AEOCMED

Statement

Beijing Aeonmed Co, Ltd. (Aeonmed for short) holds the copyrights to this manual, which is
non-public published, and reserves the rights to keep it as a secure document. Refer to this
manual when operating, maintaining and repairing Aeonmed products only. Anyone other than
Aeonmed may not make it known to others.

Proprietary materials protected by the copyright law are included in this manual. Any section of
it cannot be reproduced, copied, or translated into other languages without any prior written
approval from Aeonmed who reserves the copyright.

Everything written in this manual is considered to be correct. Aeonmed is not legally
responsible for any mistakes printed within and any damages caused by incorrect connection
and operation. Aeonmed does not supply privileges endowed by the patent law to any other
parties. Aeonmed is not legally responsible for the results caused by patent law breaking and
any rights of the third party violating.

Refer to this manual before any Aeonmed product is used. The manual includes operating
procedures which must be performed with cautiously, operations that may result in non-normal
working conditions and the dangers which may damage equipment or cause bodily harm.
Aeonmed is not responsible for the security, reliability and function of the equipment in case
that the dangers, damages and non-normal phenomenon mentioned in this manual happen.
Free repairs for these malfunctions will not be provided by Aeonmed.

Aeonmed have the rights to replace any content in this manual without notice.

Manufacturer Responsibility

Aeonmed is responsible for the security, reliability and function of the equipment when to
following conditions are adhered to:

® Connection, adjustments, mending and repairs must be performed by individuals
authorized by Aeonmed;

® Necessary electrical equipment and the working environment must be in accordance with
the national standards, professional standards and the requirements listed in this manual;

® Equipment must be used as instructed in the operating instructions.

The paid theoretical framework diagram will be supplied according to customer requirements
by Aeonmed, plus calibrating method and other information to help the customer, under the
assistance of qualified technicians, repair the equipment parts where can be done by customer
himself based on the stipulation by Aeonmed.
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Warranty

Manufacturing techniques and materials:

Warranty valid for 18 months after ship date when cargo is picked-up at factory, the
components and assemblies of this product is guaranteed to be free from defects
manufacturing techniques and materials, provided that the equipment is properly operated
under conditions of normal use and that the equipment is regularly maintained per
requirements specified by our company. The warranty period for spare parts is three months
from shipping date. Consumable parts are not included in this warranty. Our company’s
obligation under the above warranty is limited to repairing the equipment free of charge.

(For other warranty periods, please refer to the corresponding contract.)
Free Obligations:

Aeonmed'’s obligation under the above warranties does not include the freight and other fees.
Aeonmed is not responsible for any direct, indirect or final product broken and delay which
result from improper use, alteration by using the assemblies ungratified and maintenance by
anyone other than Aeonmed.

This warranty shall not extend to:

[ Machines without maintenance or machines are broken.
o Malfunction or damage caused by force majeure such as fire and earthquake.
[ Any Aeonmed product which has been subjected to misuse, negligence or accident;

o Any Aeonmed product from which Aeonmed 's original serial number tag or product
identification markings have been altered or removed,;

[ Any product of any other manufacturer.
Security, reliability and operating condition:

Aeonmed is not responsible for the security; reliability and operating condition of this product in
case that:

L The assemblies are disassembled, extended and readjusted

o This product is not operated correctly in accordance with the manual instruction. The
power supply used or operating environment does not follow the requirements in this
manual.
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Return

Follow the steps in case that the product needs to be returned to Aeonmed:

1. Obtain the rights of return

Contact with the customer service of Aeonmed by informing them the number and type of the
product. The number is marked on the surface of the product. Return is unacceptable if the
number cannot be identified. Enclose a statement of the number, type and the reason of return
as well.

2. Transportation charges

Transportation and insurance charges must be prepaid by the user for transporting the product
to Aeonmed for repairing. (Customers charges is added with regard to the products sold to
non-Chinese mainland users)
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Warning for use

Thank you for purchasing an AEONMED Shangrila510s Ventilator.

In order to use this product correctly and effectively, please read these operating instructions
carefully and completely before using the product for the first time.

When using the product, always proceed in accordance with the information provided in these
operating instructions as detailed in this user manual.

This product is only for intended use as described in these operating instructions.

Only specially trained service professionals are authorized to perform the connection and
service of this product.

For any situation in the use process, please contact with us. We will provide you with warm
service.

Product specifications are subject to change without notification.
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Manufacturer(holder)
address:

Facility:

Facility address:

Service;

Service Address:

Tel:

Fax:

Service Line:
Website:

E-mail:

European Representative:

Address:

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Room 405, Basement 1 to 4th Floor of 901 Unit,
Building 9, No.26 Outer Ring West Road, Fengtai
District, Beijing 100070, China

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Room 405, Basement 1 to 4th Floor of 901 Unit,
Building 9, No.26 Outer Ring West Road, Fengtai
District, Beijing 100070, China

No0.10 Chaobai Street, Yingbin Road West, Yanjiao
Development Zone, 065201, Langfang City, Hebei
Province, China

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

No.10 Chaobai Street, Yingbin Road West, Yanjiao
Development Zone, 065201, Langfang City, Hebei
Province, China

+86-10-83681616
+86-10-83681616-8130
+86 800-810-8333
http://www.aeonmed.com
service@aeonmed.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany
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1 Introduction

1 Introduction

1.1 Product Description for Shangrila510S

The Shangrila510S ventilator is a pneumatically driven and electrically controlled machine. It
can provide patients with mechanical ventilation, and also can monitor and display the
ventilation parameters. The ventilator is controlled by microprocessor, equipped with model
parameters and waveform monitor, capacity and other optional functions.

AWARNING: The user of Shangrila510S must be professional and trained.
AWARNING: Long-term use of the ventilator may become dependent.

AWARNING: Shangrila510S is unsuitable for use in a magnetic resonance imaging (MRI)

environment.

1.1.1 Intended Use

Shangrila510S is intended to be used for adult, child and infant patients weighting over 3.5kg
for ventilation assistance and respiratory support in general ward, recovery room and
emergency department.

AWARNING: Shangrila510S is not used for newborn.

AWARNING: If the ventilator is used for infants, children, please replace the patient circuit

for infants and children.

11
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1.1.2 Contraindication

The Shangrila510S ventilator has no contraindications to its use at present.

1.2 Symbols

Instead of illustrations, other symbols may also be utilized. Not all of them may necessarily
appear in the equipment and manual. The symbols include:

Power supply switch R Type B applied part
Power supply indication A Caution
Dangerous voltage @ Follow operating instructions
Direct Current Elj )) Loudspeaker

Alternating Current Serial Number

Date of manufacture d Manufacturer

] % =)~ B

Battery Alarm Silence Key
°
Adult «\ Child
Infant Mode
Inspiratory hold Menu

1-2
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M Manual

1.3 Warnings and Cautions

AWARNING and ACAUTION indicate all the possible dangers in case of violation of the

stipulations in this manual. Refer to and follow them.

AWARNING: indicates potential hazards to operators or patients

ACAUTION: indicates potential damage to equipment

1.3.1 Warnings

AWARNING: Do not use the system until you have read and understood this manual

including:

* All connections of the system

* All warnings and cautions

 Operation procedure of each and every component of the system
* Test procedure of each and every component of the system

AWARNING: Before using the ventilator, carry out pre-use inspection according to Chapter

4 of this manual and use it only after the function is confirmed to be normal. The user is
responsible for the consequences of using the function without performing the function
confirmation.

AWARNING: Every 6 months after use, the ventilator needs a comprehensive preventive

maintenance.

AWARNING: To ensure proper servicing and avoid the possibility of physical injury, only

qualified personnel should attempt to service or make authorized modifications to the
ventilator.

1-3
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AWARNING: 510S ventilator is not intended to be a comprehensive monitoring device and

does not activate alarms for all types of dangerous conditions for patients on life-support
equipment.

AWARNING: Patients on life-support equipment must be appropriately monitored by

competent medical personnel and suitable monitoring devices at all times.

AWARNING: Patients on ventilator should be appropriately monitored by competent

medical personnel and suitable monitoring devices.

AWARNING: Ensure that inspiratory and expiratory circuits are connected to the correct port

before operation of equipment.

AWARNING: Disposable breathing hoses must not be reused. Reuse of the single use

hoses can cause cross infection.

AWARNING: Ensure that all hosing equipment used with the device has the appropriate

resistance and compliance to ensure proper therapy.

AWARNING: The ventilator must not be connected to any anti-static or electrically

conductive hoses, tubing or conduit.

AWARNING: Make sure gas cylinders are connected with a sufficient amount of gas and the

Battery module is functioning. Follow the hospital guidelines.

AWARNING: Use caution when handling flammable or fragile components.

AWARNING: Do not place containers of liquids (such as humidifier water reservoirs) on top

of or above ventilator. Liquids getting into the ventilator can cause equipment malfunction with
the risk of patient injury.

AWARNING: Using ventilator at an environment beyond the operating environment

requirement may cause the tidal volume and airway pressure inaccurate so much as the
ventilator cannot work.

1-4
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AWARNING: Outside the environmental and supply conditions specified but within the limits

declared, the ventilator cannot cause a safety hazard to the patient or operator.

1.3.2 Cautions

ACAUTION: If the system test fails, do not use the system. Attempt to troubleshoot and fix

the failure. If you are unable to fix the device, ask an authorized service representative to
repair the device.

ACAUTION: Check the ventilator periodically as outlined in this manual; do not use if

defective. Immediately replace parts that are broken, missing, obviously worn, distorted, or
contaminated.

ACAUTION: Do not put ventilator into service until the patient setup is complete.
ACAUTION: Measurements can be affected by mobile and RF communications equipment.

ACAUTION: Do not use oxygen hoses that are worn, frayed, or contaminated by

combustible materials such as grease or oils. Textiles, oils, and other combustibles are easily
ignited and burn with great intensity in air enriched with oxygen.

ACAUTION: Follow your hospital infection control guidelines for handling infectious material.

Aeonmed recognizes that cleaning, sterilization, sanitation, and disinfection practices vary
widely among health care institutions. It is not possible for Aeonmed to specify or require
specific practices that will meet all needs, or to be responsible for the effectiveness of cleaning,
sterilization, and other practices carried out in the patient care setting.

ACAUTION: Equipment not suitable for use in the presence of a Flammable Anesthetic

mixture with Air or with Oxygen or Nitrous Oxide.

ACAUTION: To avoid an electrical shock hazard while servicing the ventilator, be sure to

remove all power to the ventilator by disconnecting the power source and turning off all
ventilator power switches.
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ACAUTION: To avoid a fire hazard, keep matches, lighted cigarettes, and all other sources

of ignition (e.g., flammable anesthetics and/or heaters) away from 510S ventilator and oxygen
hoses.

ACAUTION: In case of fire or a burning odor, immediately disconnect the ventilator from the

oxygen supply, facility power and backup power source.

ACAUTION: Do not use 510S ventilator in an MRI environment.
ACAUTION: Do not use sharp objects to make selections on the LCD touch screen or panel.

ACAUTION: Batteries should be removed if equipment will not be in service for more than 6

months. See Section 7.4 for maintaining battery.

ACAUTION: Do not immerse the oxygen sensor or the connector in any type of liquid.

ACAUTION: When ventilator is exposed to conditions outside normal operating

environments, allow 24 hours in normal environment before using.

ACAUTION: Do not connect items that are not specified as part of the system.
ACAUTION: The software development process complies with EN 62304.

ACAUTION: All volume, flow and ventilation specifications have been tested under ATPD.

1.4 Frequently Used Functions

(1) Power On / Off Switch

(2) Patient connection and hoses gas supply
(3) Settings

(4) Start Ventilation

(5) Monitoring data

(6) Alarms

(7) Calibration

(8) Cleaning and disinfection

(9) Breathing Circuit Components

1-6
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(10) System interconnections for gas supply

1.5 Definitions, Acronyms, and Abbreviations

CPAP Continuous Positive Airway Pressure (setting)
F Respiratory rate, i.e. breaths per minute (setting)
fiotal Total respiratory rate, i.e. sum of and fspon: (Monitored)
FiO, Delivered oxygen percentage (setting and monitored data)
I E Inspiration to expiration time, | to E ratio, (monitored)
MV Exhaled minute volume (monitored)
Paw Patient airway pressure
PEEP Positive end expiratory pressure (setting and monitored data)
Pinsp Inspiratory airway pressure in PCV (setting)
Ppeak Maximum patient airway pressure during a patient breath (monitored)
Psens Pressure sensitivity (setting)
Psupp Pressure support (setting)
Inspiratory pause time; increase inspiration time to facilitate increased
T patient oxygenation (setting)
Vsens Flow sensitivity (setting)
VT Tidal volume of mechanically delivered breaths (setting)

1-7







2 Structure

2 Structure

&CAUTION: The conditions of parameters monitoring in this system are as follows: the

environment temperature: 23 C; gas temperature 25 ‘C; humidity: 50%; Gas: oxygen.

fﬁWARNING: Do not use antistatic or electrically-conductive breathing tubes and mask.

2.1 510S Profile

Figure 2-1

1 | Main unit 2 Bag 3 Silicone threaded tube

4 | Silica gel tube 5 Flow sampling pipe

2-1
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2.2 Front Panel

The front panel is composed of display area, function keys, free to define keys, knob, indicator

light and power switch.

— e —

AEOMED shangrila 510s

Figure 2-2

1. Display area

The windows of follow figure is display area, it contains: Patient Type, Patient Measured
Parameters, Alarm Messages, AC and Battery indicators, Waveforms etc.

Figure 2-3

2-2



2 Structure

2. Function keys

AEOMED shangrila 510s

n.|
ﬂ‘.‘.:; 474 m .

Figure 2-4

In Figure 2-4, the part of the rectangle is function keys, include:

six ventilation modes, thatis [A/C-V], [SIMV-V],
mode: [ SPONT/PSV], [A/C-P] (optional), [ CPAP]
(optional), [SIMV-P] (optional).
Press the Inspiratory Hold key during the Inspirator
Inspiratory P . Y y . g P . Y
Hold phase, the expiratory phase will not start until the
' key is released or after 15 seconds.
menu: It can set parameters, alarm and system.
Manual Trigger is available in all ventilation modes.
Manual: Press the manual trigger key to initiate a manual
breath.
Alarm silence | Turns off alarm sound for 2 minutes except Air & O,
key: supply down alarm and Battery Exhausted.
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3. Free to define keys

=2 474

| &% 09

Figure 2-5

ﬁ:'&CAUTION: If the [Psens] key is depressed the mode will change to [Vsens].

4. Knobs

Figure 2-6

knob: Adjusts the value of a setting.

2-4



2 Structure

FiO,: Adjust the oxygen concentration of the machine
Peak Flow | Adjust the flow rate to control the tidal volume of the
setting: machine

ACAUTION: Do not overexert when you adjust the knobs.

5. Indicator light and power switch

—

Figure 2-7

Power switch:

Press power switch, the machine will enter starting
test.

up

Battery indicator:

Indicate the work status of the battery

Power indicator:

When the ventilator connected power, the lamp lights

Alarm indicator:

When the alarm occurs, the lamp lights

2-5
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2.3 Right Side Panel

\
l.\ P
1 |: © insp
2 ) .
2
|
o
3 7
Figure 2-8
1 Control port 2 Flow sampling port 3 Inspirato ort
P (optional) P oS
4 Power socket 5 Fuse 6 RS232 interface
7 O, sensor port

Control port: It can control the open and close of the expiration valve.

Flow sampling port: is located at the closest position to the patient inspiration end, so it can
provide accurate monitoring of VT and MV.

Inspiratory port: The gas from ventilator enters into inspiratory pipe through Inspiratory port.

Power socket: It is the power input port, and through the power adapter connected to 220 V AC
power source. It can also be directly connected to the 12 V car power if used as a transport
ventilator.

Fuse: Prevent excessive current damage equipment.

RS232 interface: The communications interface provides an RS-232 port for connection to
patient data management system (PDMS), or other computer system. It can transmit data from
the ventilator to a PDMS or other computer system through its RS-232 connector.

2-6



2 Structure

O, sensor port: Installing O, sensor, O, sensor is used to measure O, concentration.

ACAUTION: The equipment which connects the ventilator by RS232 port, must comply with
IEC60601-1.

2.4 Left Side Panel

In the left-hand side panel of the ventilator, there is a window which can open. This is the
internal battery replace window. Open this window to replace internal battery. The details will
be displayed in Part 7.4.

Figure 2-9

1. Internal battery replace window: Open this window to replace internal battery
2. Oxygen intake: Through the connection-peg, oxygen (after decompression) is transported.
3. Fresh Gas Intake: The intake of fresh gas, do not block.

2-7
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2.5 Back Side Panel

1 2 3 4
Figure 2-10

1. Emergency air intake: Do not obstruct.
2. Exhaust port: Do not obstruct.

3. Safety valve

4. Buzzer

2-8



3 Operating Guide

3 Operating Guide

AWARNING:

® Do not connect to the patient before finish the patient setting.
® This ventilator was designed for patient safety and security, but always monitor the
patient’s clinical state in conjunction with the ventilator display and settings.

ZBCAUTION:

® Do not overexert when you adjust the knobs. If any knobs fail to work, stop using the
ventilator immediately. Contact your service representative if necessary.

® If you find some monitor data is not accurate, firstly check your patient, then check the
ventilator’s function and work state.

3.1 Starting System

Connect power supply

Plug the power supply cable into power adapter. The power indicator light will turn green.

N

Press the power switch ‘L©J on the front panel, FAEOMMED

the ventilator is started, then enter starting-up test,

as shown in the right figure. Shangrila 510s

If starting-up mode fails then an error code will AEOMED
appear in red,as shown in the right figure.

Shangrila510s

W1.00

3-1
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If starting-up is passed, display shows the patient
type [adult], [children], [infant]. According to the
situation of the patient choose patient type. See
right figure

3.2 Setup Ventilation Mode

e | %

omizo 214

e | swer| oo | IR
Press the key, enter - I & 18

Step 1:

| AC-P I SIMV-P] spormpsvl

[mode] interface, as shown in the
right figure.

Step 2: : i
. AcVY | simwv

Turn the knob, move to [A/C-P] i | .. |

key of interface, press knob, enter :rf}-‘ . ACP | SIMV-P I SPONTfPsvl

into [A/C-P] mode interface, as e

shown in the right figure. ey o |

Step 3:

Turn the knob and select “Yes”, then press knob. The setting of [A/C-P]1 mode is finished
now.

&CAUTION: If the knob is not pressed at the end, the system will go back to the original

after 10 seconds, the new setting will have no effect.

Setting method about other ventilation mode is similar to above.
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3 Operating Guide

3.3 Ventilation Mode Introduction

3.3.1 A/IC

In A/C mode, the ventilator delivers only mandatory breaths. When the ventilator detects
patient inspiratory effort, it delivers a patient-initiated mandatory (PIM) breathe (also called an
assisted breath). If the ventilator does not detect inspiratory effort, it delivers a
ventilator-initiated mandatory (VIM) breath (also called a control breath) at an interval based
on the set respiratory rate. Breaths can be pressure- or flow-triggered in A/C mode.

Figure 3-1 shows A/C breath delivery when no patient inspiratory effort is detected and all
inspirations are VIMs. And Tb is the breath period in seconds.

Vi VIM vim

l T l T ] T |
[ b | b | b |

Figure 3-1 A/C mode, no patient effort detected

Figure 3-2 shows A/C breath delivery when patient inspiratory effort is detected. The ventilator
delivers PIM breath at a rate more than the set respiratory rate. And Tb is the breath period in
seconds.

PIM PIM PIM PIM

 — Ty, set |

Figure 3-2 A/C mode, patient effort detected

Figure 3-3 shows A/C breath delivery when there is a combination of VIM and PIM breaths.
And Tb is the breath period in seconds.

viM PiM PIM viM

NN TN [

|_I Tp set e
——— Tpset —

Figure 3-3 A/C mode VIM and PIM breaths

ACAUTION: Setting of trigger pressure’ false or ability for breath of patient intensify may

lead to A/C mode delivers too much.

3-3



AEOMED
3.3.2 AIC-V

A/C-V (Volume Control Ventilation) is mandatory ventilation with preset respiratory frequency
and tidal volume. When ventilator detects patient’s spontaneous breath, it will work according
to the above settings.

Tidal volume adjustment: according to the frequency and I.E set by the ventilator , observe the
VT monitoring value on the screen, and adjust the VT to the expected value by adjusting the
peak flow.

ACAUTION: When the flow rate is constant,changing the frequency or I:E will affect the tidal

volume.

ACAUTION: When the flow rate is constant,adjusting PEEP will affect the tidal volume.

ACAUTION: When the flow rate is constant,changing the compliance and resistance will

affect the tidal volume.

3.3.3 A/IC-P

PCV (Pressure Control Ventilation) is mandatory ventilation with preset respiratory frequency
and pressure limit. When ventilator detects patient’'s spontaneous breath, it will work according
to the above settings.

3.3.4 A/IC+SIGH

A/C+SIGH, base on A/C mode. The difference is a high tidal volume (1.5 times as set) delivers
every 100 breaths. It is suitable for patients who need mechanical ventilation for a long time,
and can also be used for "lung expansion” of thoracic surgery.During "lung expansion”, due to
the continuous sighing several times, medical staff need to switch back and forth between the
A/C and A/C+SIGH ventilation modes several times. When sighing, due to the doubling of tidal
volume and the increase of the peak value of airway pressure, the upper limit setting value of
airway pressure should be increased, that is, 1kPa higher than the peak pressure when
sighing, and other parameter settings are the same as A/C.

3.3.5 SIMV

SIMV (Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation) is a mixed ventilator mode that allows
both mandatory and spontaneous breaths. The mandatory breaths can be volume or
pressure-based, and the spontaneous breaths can be pressure-assisted (for example, when
pressure support is in effect.) You can select pressure- or flow-triggering in SIMV.

The SIMV algorithm is designed to guarantee one mandatory breath each SIMV breath cycle.
This mandatory breath is either a patient-initiated mandatory (PIM) breath (also called an
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assisted breath) or a ventilator-initiated mandatory (VIM) breath (in case the patient's
inspiratory effort is not sensed within the breath cycle).

As shown in Figure 3-4, each SIMV breath cycle (Tb) has two parts: the first part of the cycle is
the mandatory interval (Tm) and is reserved for a PIM. If a PIM is delivered, the Tm interval
ends and the ventilator switches to the second part of the cycle, the spontaneous interval (Ts),
which is reserved for spontaneous breathing throughout the remainder of the breath cycle. At
the end of an SIMV breath cycle, the cycle repeats. If a PIM is not delivered, the ventilator
delivers a VIM at the mandatory interval, then switches to the spontaneous interval.

Tp = SIMY breath cycle
(includes T, and T,

| To a
I- T I=='-‘. T :‘-Jl
T = Mandatory interwval T, = Spontaneous interval (VIM)
{reserved for a PIM breath) delivered if no PIM delivered
during Tp,)

Figure 3-4 SIMV breath cycle (mandatory and spontaneous intervals)

AWARNING: This mode may cause insufficient ventilation or and cause the patient to

become hypoxic.

3.3.6 CPAP

CPAP (Continuous Positive Airway Pressure), the ventilator delivers a continuous flow that
always maintains positive pressure flow, throughout inspiration phase of ventilation.

3.3.7 SPONT

In SPONT (spontaneous) mode, inspiration is usually initiated by patient effort. Breaths are
initiated via pressure or flow triggering, whichever is currently active. An operator can also
initiate a manual inspiration during SPONT.

3.4 Parameter Settings

o
Press the menu key “ " on the front panel, Turn the knob, move to [Parameter settings]

key, press knob, enter into [Parameter settings] interface.
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AIC-V Paw Low Il

Figure 3-5

Press the free to define key of [f], [f] turns yellow, as shown in the below figure.

Figure 3-6

Rotate the knob to adjust value until the wanted, and then press it again to confirm.
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y .E ,m o [m 3

Figure 3-8
Setting procedure about other parameters is similar to one above. When ventilation mode is

changed, the values of the parameter keys displayed will change to correspond to the new
ventilation mode.

ACAUTION: If the knob is not pressed for confirmation, the previous value will be displayed.
The following conditions should be noticed in parameter setting:

a) Pressure parameter setting is subject to high pressure limit.

b) When setting up the Psypp and Pnsp parameters need peak flow knob adjustment.

¢) Psupp and Piysp are relative pressure to PEEP.
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3.5 Alarm Settings

There are the following parameters can be set:

Alarm parameter Meaning unit
MV Minute volume upper limit and lower limit L

Paw Airway pressure upper limit and lower limit 0.1kPa
FiO, Oxygen concentration upper limit and lower limit | —

Setting method as shown in the following:

Press the menu key on the front panel, Turn the knob, move to [Alarm limits] key,

press knob, enter into  [Alarm limits] interface.

Figure 3-9

Rotate the knob to adjust alarm parameter until the wanted, and then press it again to confirm.
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Figure 3-11

Turn the knob to select appropriate value and depress the knob..

Ftotal
bpm

Fio2
%




AECMED

Lower Upper

: : @ FI _JL Paw —_I ﬂ]cmHzo

Upper

53 ' E]% Vol. 60 '%

Figure 3-12

&CAUTION: If “Accept” is not clicked, the screen will return to the main menu after 10

seconds, and the last setup changes made will have no effect.

&CAUTION: In the case of an alarm during operation, the following scenarios may have

occurred:
Improper breathing parameter setting or alarm limit setting;

1. Leakage in patient circuit; turn off the machine first and then check. In case of no
resolution, contact service representative.

2. Problems with patient;

3. Power supply failure or ventilator failure.

If the alarm and fault is not obvious, diagnose the patient first, then if no abnormal reaction,
proceed to review and eliminate the alarm cause on the ventilator at the same time.

&CAUTION: Do not set alarm limit parameter to extreme values that can render the alarm

system useless.

&WARNING: A potential hazard can exist if different ALARM PRESETS are used for the

same or similar equipment in any single area, e.g. an intensive care unit or cardiac operating
theatre.

&CAUTION: All alarm limit setting parameters are retained during power interruption and

can be restored when power returns.
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3.6 System

Press the menu key on the front panel, Turn the knob, move to [System] key, press

knob, enterinto [System] interface.

Pressure unit |
Language i
Waveform |

Trace select |

Calibration

Exit I

AIC-V

ParameteArs‘. " Alarm limits
o SRR e
Pressure unitl
Language |
Waveform |
Trace select ]
Calibration |

Figure 3-14
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3.6.1 Unit

Turn the knob, move to  [Unit] key, press knob, enter into  [Unit] interface.

Parameters | Alarm limits ’ I System
‘ Pressure unit
| Language |
Waveform

Trace select

Calibration !

Exit

Figure 3-15
Unit: cmH,O. 0.1kPa. mBar.

When pressure unit changed, the Y-axis unit of waveforms changed in-phase and keep
identical.

3.6.2 Language

Turn the knob, move to [Languagel key, press knob, enter into [Languagel interface.

v N !
= _Adult | o@m |
|

| Alarm limits

Pressure unit

Language | Chinese Turkish
Waveform |
Trace select ]
Calibration | Bian

Exit | S = Exit

Figure 3-16

English Spanish

3-12



3 Operating Guide

Language: Chinese, English, Spanish, and so on.

3.6.3 Waveform

Turn the knob, move to [Waveform] key and press knob, enter into [Waveform] interface.

Language | | 8 ; | il
' g o e T Ftotal

Waﬁeform l : e it | bpm

Fio2
%

Figure 3-17

Waveform style: Paw-t and Flow-t.

3.6.4 Trace Select

Turn the knob, move to [Trace select] key and press knob, enter into [Trace select]
interface.

Trace select l
| Calibration |

Figure 3-18
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Waveforms two types: Block and Line.

3.6.5 Calibration

Turn the knob, move to [Calibration] key and press knob, enter into [ Calibration] interface.

Ftotal

bpm
FiO2
%

MV
L

Figure 3-19

The calibration choices include: Pressure Sensor Calibration, O, Sensor Calibration, elevation
compensation, Flow Sensor Calibration, Expiratory Valve Calibration.

3.6.5.1 Pressure Sensor Calibration

Press “Pressure Sensor” to enter the calibration interface. A message is displayed: “To offset
zero of pressure sensor, please remove the circuit from the ventilator.”

AC Povser Lost |

Figure 3-20

3-14



3 Operating Guide

Press “Start” to start pressure sensor calibration. A progress bar will be displayed. After
calibration, the result will appear: Calibration succeeded or Calibration failed. If failed, restart
the calibration.

&NOTE: During this period no, other operation can be performed. Clicking other areas will

have no response.

Calibration succeeded, appear “Calibration completed”, as shown in the below figure.

Figure 3-21

3.6.5.2 0O, Sensor Calibration

Press “O, Sensor” to enter the interface. There are two keys below the legend: “21%" and
“100%". Choose the needed one and press, as shown in Figure 3-22. The remaining
procedure is the same as described above.

&NOTE: When calibrating 21% oxygen concentration, please put the oxygen sensor in the

air for at least 3 minutes. When calibrating 100% oxygen concentration, please set the oxygen
concentration knob of the ventilator to 100% scale.
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Figure 3-22

"21%" calibration: remove the oxygen battery from the gas circuit of the ventilator, put it in the

air f
the

or at least 3 minutes, press the “shuttle button” to confirm, and the ventilator will perform
calibration.

"100%" calibration:

1.
2.

N o o A~ W

3-16

After 21% calibration, return the oxygen sensor back to the ventilator.

In A/C-V mode, use the test lung or white air resistance connector of the ventilator
self-contained.

Adjust the oxygen concentration knob to 100%.

Adjust the flow rate knob to adjust the tidal volume value to 600-700mL .

Keep the relevant settings, and enter into the "100%" calibration interface.

Press the “shuttle button” for confirmation.

Connect the gas resistance of the ventilator self-contained to the suction port of the
ventilator after 3 seconds of ventilation.

Perform the calibration, as shown in Figure 3-23.

Figure 3-23
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&NOTE: Please disconnect the wiring plug when disassembling the oxygen concentration

sensor and be careful not to damage the wiring.

3.6.5.3 Flow Sensor

Press “Flow Sensor” to enter the interface. A message is displayed: “To offset zero of flow
sensor, please remove the circuit from the ventilator.” as shown in Figure 3-24.

To offset zero of
| Now sensor please
remove the circuit
L ,

t | Cancel|

Figure 3-24

Press the “Start” button to start flow sensor calibration, the remainder of procedure should be
the same as the pressure sensor calibration.

3.6.5.4 Expiratory Valve

Press “Expiratory Valve” to enter the interface. A message is displayed: “Please connect the
circuit before calibration” as shown in Figure 3-25.

3-17



AEOMED

Notice please

| connect the circuit

Figure 3-25

Connect the breathing circuit, connect the gas resistance connector of the ventilator
self-contained to the test lung, and adjust the flow rate knob to about 3/4 of the full range.

Press the “Start” button to start Expiratory Valve Calibration, the remaining procedure is the
same as the pressure sensor calibration.

&NOTE: The use of the ventilator self-contained test lung calibration must be equipped with

self-contained gas resistance connector.

3.6.5.5 Altitude

Press “Altitude” to enter the interface, as shown in Figure 3-26.

o 19| T

Figure 3-26
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A message box appears. Input desired new altitude in the message box then press knob to
confirm it.

Adults

Figure 3-28

&NOTE: The altitude measurement is meters.
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3.7 Patient Data Menu

This area displays all of the monitored patient parameters including VT, MV, PEEP, Ppeak,
Ftotal, FiO,.

e

| ‘ cmHzo‘:

| 555

Ftotal
bpm
FiO:
%

Figure 3-29

3.8 Turn off the Ventilator

(1) Disconnect the breathing hoses from the patient.
(2) Turn off the power switch.
(3) Disconnect the gas supply.

(4) Disconnect the power adapter from the power supply.

ANOTE: The detachable power supply cable is used to isolate its circuits electrically from

the AC supply on all poles simultaneously.

3-20



4 Pre-use Test

4 Pre-use Test

4.1 AC Failure Alarm Test

N

1. Turn on power switch L@J on the front panel, the ventilator is started,enters into A/C
ventilation mode interface after self-test.

2. After the ventilator operates for five minutes, pull out power cord.

3. Make sure that power failure alarm occurs( alarm bell sounds; the yellow alarm indicator
light is on; “AC Failure!” message displays on the top screen).

4. Reconnect power cord.

5. Make sure the alarm is eliminated.

4.2 Alarm Test

1. Apnea alarm test

Set ventilation mode to SPONT, the sound and light alarm occurs after 12s~18s, and the
ventilator turns to A/C mode automatically.

2. External power failure alarm test
External Power failure and alarm test steps below:

a. Turn on the power switch

b. The ventilator is started and enters the ventilation mode interface. The ventilator works in
the standard state, after operating 5 minutes, pull out power cord to ensure that power
failure alarm occurs

c. Reconnect the power cord to ensure that the alarm is eliminated.

3. Airway pressure upper alarm function test

The ventilator works in the standard state,adjust the tidal volume to make the peak value of
airway pressure indication about 2.5kPa,adjust the upper pressure limit value in the alarm
setting area,when the pressure upper limit value is slightly lower than 2.5kPa, there should be
a sound and light alarm, at this time, the ventilator switches to expiration phase immediately,
the airway pressure drops accordingly.

4. Airway pressure lower alarm function test

The ventilator works in the standard state,adjust the tidal volume to make the peak value of
airway pressure indication about 2.5kPa,adjust the lower pressure limit value in the alarm
setting area, when the pressure lower limit value is slightly higher than 2.5kPa, there should be
a sound and light alarm.
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5. Low Oxygen Concentration Alarm FunctionTest

The ventilator works in the standard state, Ventilation for more than 2 minutes,after the oxygen
concentration monitoring is stable, adjust the oxygen concentration lower limit value in the
alarm setting area,the oxygen concentration lower limit value is slightly higher than the
monitoring value of the ventilator, and there should be a sound and light alarm.

4.3 Breathing System Test

AWARNING: Failure to ensure correct setup and operation before use can result in patient
injury.

1. Check the work state of the ventilator

Standard adult work state of the ventilator settings below:

Ventilation mode A/C-V
Rates of breath: 16bmp
I'E 1.2

\2 600mL
Psens -0.3kPa
FiO, 40%

2. Tidal volume test

After starting the ventilator, connect the test lung, observe the tidal volume display in the
parameter monitoring area of the front panel, where the tidal volume display should be

consistent with the value measured by the ventilation meter.

3. Trigger pressure function test

Let the ventilator work at a standard work state,set the PEEP value at 3cmH,0,set the trigger
pressure value at -0.1cmH,0,disconnect the test lung,then the ventilator ventilation will be

triggered,meanwhile the “trigger indicator light” on the front panel flashes.

4. SIMV

Set ventilation mode to SIMV, change the breathing rates, see the display of “ftotal” for 1

minute this should reflect setting made by user.
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5. SIGH

Let the ventilator work at a standard work state, record the tidal volume. Then change
ventilation mode to SIGH, adjust the airway upper limit pressure to maximum, see the display
of the tidal volume data, it should 1.5 time as normal the second time respiration takes place.

This happens every 100 times, during this ventilation mode.

6. System Test
Enter into the system setting interface, select system calibration, and then carry out system

calibration for the ventilator according to chapter 3.6.5 of this manual,all system calibration can
be completed.
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5 Connection

AWARNING: To prevent generating wrong data and malfunction, please use the cables,

hoses, and tubes from Aeonmed.

AWARNING: The operator will have to ensure that the inspiratory and expiratory resistances

are not exceeded when adding attachments or other components or sub-assemblies to the
breathing system.

ACAUTION: To avoid equipment false alarm caused by high strength electric field:

® Put the electricity surgical conducting wire far from the breathing system.
® Do not put the electricity surgical conducting wire on any parts of the anesthetic system.

&CAUTION: Please pay attention to the flow label of the expiration valve.

ACAUTION: To protect the patient, as the electricity surgical equipment is being used:

® Monitor and ensure that all the life supporting and monitoring equipment are operated
correctly.
® Never use electrical conduction masks or hoses.

5.1 Connect Power Supply

AWARNING:

® Put the power supply cable and screwed tube in a safe place, to avoid in the patient.

® Only connect the specified external power adapter (Model: SNP-A047-M or
MENB1040A1203N01). Pay attention to polarity if necessary.

® [or two-phase alternating current circuit user, do not attempt to switch earth line and zero
line.

® Low battery alarm may be occur, if the ventilator does not external power supply for a long
time. If this happens, connect the ventilator to an external power supply (use the exclusive
power adapter) to charge for 10 hours at least. If the alarm persists the internal battery
must be replaced. (Please contact a qualified technician).

ACAUTION: The power supply is specified as a part of the ventilator. The user must use

the cable provided with the ventilator.

ACAUTION: The power supply plug is used as isolation means. Do not to position the
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ventilator to make it difficult to operate and risk device disconnection.

ACAUTION: If voltage fluctuation exceeds 10%, Aeonmed recommends using an AC

stabilizer.

A new fully charged battery can provide ventilator work at least four hours with good working
condition. The unit can be used without external power supply in special circumstances. This is

not recommended.

External power socket is located in right side panel of ventilator, it is the power input port, and
is connected to the AC power socket through the power adapter. If any faults are noted, stop

using the ventilator immediately, and contact the manufacturer for maintenance.

5.2 Connect Oxygen Supply and Patient Circuit

Shangrila510S can work with oxygen bottle gas supply in the ambulance or on the wall. When
the ventilator is working, make sure the gas supply has been connected without any false, no
break, no leak or wrong connecting, and check the pressure monitor is right. If something
wrong happens, stop using the ventilator immediately then check connectors. Please connect
the oxygen supplies, patient circuit, and accessories fellow these steps:

ZBCAUTION:

® Ensure the gas supply is always between 0.25MPa and 0.6MPa.

® Connect gas supply to inlet on the left side of ventilator.

® The high-pressure input ports of the ventilator will be used as Fresh Gas and will be
supplied to the patient.

ACAUTION: The silicone threaded tube shown in the figure below is schematic figure. If

there are inconsistency between the figure and the actual product, the actual product shall
govern.

Step 1
Connect silicone threaded tube
to the right hand side panel

suction port of the ventilator.
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Step 2

Connect pressure controlling pipe

Step 3
Connect the O; inlet pipe

Step 4

Connect flow sampling pipe

Step 5

Connect gas outlet pipe to breath
valve

-
—
=
=C1m

Step 6

Connect pressure controlling pipe

Step 7

Connect flow sampling probe
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Step 8

Connect flow sampling pipe

Step 9

Connect elbow

Step 10

Connect the test lung

ZEWARNING:

® Connect only oxygen to the oxygen inlet. Do not attempt to connect any other gas.

® To minimize the risk of patient injury, use only patient circuits qualified for use in
oxygen-enriched environments with the Shangrila510S ventilator. To avoid an electrical shock
hazard, do not use antistatic or electrically conductive tubing. To ensure a leak-tight connection,
only use connectors and tubes with ISO-standard cone and socket.

® Aeonmed recommends that you use one of the patient circuits identified by Aeonmed, or
their equivalents to ensure that the maximum pressure/flow values specified by EN794-1 are
not exceeded (see related content in part 9 specifications). Using a circuit with a higher
resistance does not prevent ventilation but can cause compromise the patient's ability to
breathe through the circuit.

® Only use the ventilator to patient whose tidal volume over 20ml and avoirdupois over
3.5kg. This machine is not suitable with newborn. Only use this ventilator for patient whose
tidal volume over 20ml and body weight is over 3.5kg. This machine is not suitable for use on
newborns.

® The distance between breathing valve and patient is as short as possible, or it can
increase the concentration of CO,.

For optimal ventilator performance, let the unit run for at least 3 minutes before using on a
patient to allow system to warm up if necessary.

ANOTE: Alarm functionality is tested and verified as part of ventilator test before using.

Details about Alarms will be displayed in part 4.
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5.3 Power on

Press the power button, all indicator lights on the front panel are ON together with a short
buzz. If something abnormal happened, stop using the ventilator immediately, and connect the

manufacturer for some repairing. Details about it will be displayed in the section 8 Alarm and
Troubleshooting.

ACAUTION: If the ventilator can power on with LCD displays normally but without any buzz,

this is considered an alarm failure. You should pay attention to this case. Contact the
manufacturer for repairing if necessary.
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6 Clean, disinfect and sterilize

itWARNING: Use a cleaning, disinfection and sterilizing schedule that conforms to your

institution’s sterilization and risk-management policies.

® Refer to the material safety data policy of each agent.
® Refer to the operating and maintaining manual of all the sterilizing equipment’s.
® \Wear safety gloves and safety goggles.

thAUTION: To prevent damage:

® Refer to the data supplied by the manufacturer if there are any questions about the agent.

® Never use any organic, halogenate or oil base solvent, anesthetic, glass agent, acetone or
other irritant agents.

® Never use any abrasive agent to clean any of the components (i.e. Steel wool, silver
polish or agent).

® Keep liquids far from the electrical components.

® Prevent liquid from entering the equipment.

® Do not immerse the synthetic rubber components for more than 15 minutes: any longer
will cause degradation, or accelerating aging.

® The PH value of the cleaning solution must be from 7.0 to 10.5.

ﬁ}-WARNING: Talc, zinc stearate, calcium carbonate, or corn starch that has been used to

prevent tackiness could contaminate a patient’s lung or oesophagus, causing injury.

fhWARNING: Check if there is damage in the components. Replace if necessary.
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Table 6-1 Cleaning, disinfecting and sterilizing

Part Procedure Comments
Wipe clean with a damp cloth and mild | Do not allow liquid or sprays
soap solution or with one of these | to penetrate the ventilator or
_ chemicals or their equivalents. Use | cable connections. Do not use
Ventilator water to wipe off chemical residue as | pressurized air to clean or dry
exterior

(including LCD
Screen)

necessary.

the ventilator.

AWARNING:

® Do not use organic impregnate to clean the ventilator surface.
® [f use ultraviolet radiation to disinfect, do not let the time over 1 hour.

Patient  circuit

tubing

If submerged in liquid, use
pressurized air to blow
moisture from inside the tubing
before use. Inspect for nicks
and cuts, and replace if
damaged.

Disassemble and clean, then autoclave,
pasteurize, or chemically disinfect.

Single-patient use: Discard.

ZQCAUTION:

® Steam disinfection is a viable disinfecting method of Shangrila510S
patient circuits supplied by Aeonmed, but it may shorten the tubing’'s
life span. Discoloration (yellowing) and decreased tubing flexibility are
expected side effects of steam disinfecting this tubing. These effects
are cumulative and irreversible.

® Disposable patient circuit tubing shall not be reused,throw away
disposable patient circuit tubing when used up.

Air inlet filter

sponge

Replace a new sponge at least

Clean and disinfect every 2 to 3 weeks.
half a year.

Expiration valve

Cleaning

Disassemble the valve and rinse all parts with warm water prior to
disinfecting to remove dried organic matter from surfaces.Thoroughly
clean all components,grooves and orifices.

High Level Disinfection

Perform high level disinfection of the valve using Cidex Plus ® or
equivalent.Follow manufacturer's instructions.Allow to soak for 20
minutes.

Sterilization

The valve can be autoclaved using the following vacuum steam
sterilization cycle:

Temperature: 134°C(273°T)

Time: Sminutes
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Vacuum Pressure: 20psig(138kPa)

Drying Time: 20minutes

ACAUTION: Disposable breathing hoses must not be reused. Reuse of the single use

hoses can cause cross infection and patient harm.
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7 User Maintenance

AWARNING: Movable components and detachable parts can cause injury. Use caution

when system components and parts are being moved or replaced.

AWARNING: Disposal of waste or invalidated apparatus must be in accordance with the

relevant policies in local government.

7.1 Repair Policy

Do not use malfunctioning equipment. Make all necessary repairs or ask an authorized
Aeonmed Service Representative for servicing. After repair, test the equipment to ensure that it
is functioning properly, in accordance with the manufacturer’s published specifications.

To ensure full reliability, have all repairs and service done by an authorized Aeonmed
Representative. If this is not possible, replacement and maintenance of parts in this manual
should be performed by a competent, trained individual with experience in Anesthesia
Systems repair, and appropriate testing and calibration equipment.

ACAUTION: No repair should ever be undertaken or attempted by anyone without proper

gualifications and equipment.

AWARNING: The power adapter is not field-repairable. If it is damaged then timely

replacement should occur.

It is recommended that you replace damaged parts with components manufactured or sold by
Aeonmed. After any repair work, test the unit to ensure it complies with the manufacturer’s
published specifications.

Contact the nearest Aeonmed Service Center for service assistance. In all cases, other than
where Aeonmed’s warranty is applicable, repairs will be made at Aeonmed’s current list price
for the replacement part(s) plus a reasonable labour charge.
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7.2 Maintaining Outline and Schedule

The schedule is designed based on the typical condition, that is to say, the least maintenance
times is 2000h operating per year. In case the actual operating time is longer than 2000h per
year, the maintenance times should be more.

7.2.1 User Maintenance

Minimum maintenance interval

Task

Daily

Clean the outer surface, Clean and keep dryness of
Patient circuit.

2~3(works)

Clean air inlet filter sponge.

Every 3 months or shorter

Do a discharge and recharge process for internal
battery.

Every 6 months

Entire ventilator and components, preventive
maintenance is carried out by professional service
personnel according to the relevant chapters of the
service manual.

After cleaning and connecting

Check if any components are broken and replace or
repair them if necessary.

As required

Replace invalid fuse with new one.

7.2.2 Useful Life Estimation

ACAUTION: The useful life of the following parts should be considered in normal

environment and operating requirements.

Flow sampling pipe

1500 times

Corrugated tubing used repetitious

Not less than 1 year

Power line 8 years
Ni-MH battery 1 years
Gas piping 8 years
Main unit 6 years

&WARNING: Face mask and breathing valve are single use only. Avoided using

repeatedly, because this can result in cross infection and patient harm.
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7.3 Replacing Fuses

&WARNING:

® Disconnect from power supply before replacing fuses. This may injure or cause death of
the operator.

® Replace fuses with only those of the specified type and current rating, otherwise this can
damage the equipment.

&CAUTION: The fuse is fragile, so replacement should be performed carefully. Do not use

excessive force.
The location of fuse is in the right-side panel of the ventilator, see Chapter 2.3.
Replacing steps:

Plug the screwdriver to groove on the end of fuse box.

Turn counterclockwise 3~5 circles then pull out fuse tubes lightly.
Take off fuse tubes.

Enclose the new ones.

Push fuse tubes to original place gently.

Turn clockwise 3~5 circles with screwdriver to tighten.

o Ok~ WODN P

Connect mains supply.

7.4 Maintaining Battery

1. Specification

DC12V 1800mAh; KAN Ni-MH battery
Charge: 264 minutes typically

2. Cautions

Charge: The battery will be charged automatically if AC power connected. It is recommended
that charging time is greater than 264 minutes.

Discharge: It will last 4.5 hours without mains supply.

The alarm “Battery Low!!!” should be displayed on the screen when the capacity of battery is
insufficient to prevent the system from automatically shutting-down. The user/operator should
connect mains supply to charge battery in time and avoid system shut-off prematurely.
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Do not disassemble battery device without valid authorization.
Do not short-circuit between positive plate and negative plate of battery.
3. Storage

The maintenance of charging should be carried out with interval of 3 months at least if storage
of battery exceeds 3 months.

Stored environment should avoid dampness, high temperature.

If improper maintenance makes battery damaged, replace it in time to avoid liquification
causing corrosion of the apparatus. Replace the battery, please contact Aeonmed service
representatives.

4. Replacement

Same model battery with CE certification is suggested.

ACAUTION: An authorized Aeonmed services representative can replace battery. If the

battery is not used for a long-time, please contact Aeonmed service representatives to
disconnect the battery. The waste battery should be disposed in accordance with the local
regulations.

ACAUTION: When ‘battery low’ alarm occurs, charging should be done immediately. Or else,

the Shangrila510S ventilator system will shut off in several minutes automatically.

AWARNING: Please ensure that the battery cover is closed when using the ventilator.

5. Disposal

Correct Disposal of Batteries and O, Sensors

AWARNING: Treatment of batteries and O,-sensor capsules:

® Do not throw into fire! Risk of explosion.

® Do not force open! Danger of bodily injury.

® Follow all local regulations with respect to environmental protection when disposing of
batteries and O,-sensor capsules.

This product must not be disposed of with your other waste. Instead, it is your responsibility to
dispose of your waste equipment by handing it over to a designated collection point for the
recycling of waste electrical and electronic equipment, or by returning it to Medical lllumination
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7 User Maintenance

International, Inc for reprocessing. The separate collection and recycling of your waste
equipment at the time of disposal will help to conserve natural resources and ensure that it is
recycled in a manner that protects human health and the environment. For more information
about where you can drop off your waste equipment for recycling, please contact your local
city office, your waste disposal service, or your product distributor or retailer.
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8 Alarm and Troubleshooting

8 Alarm and Troubleshooting

A"—'t'&WARNING: No repair should ever be undertaken or attempted by anyone without proper

gualifications and equipment.

8.1 About Alarm

The operator may be positioned anywhere around the unit to view the alarm light. The alarm
light is visible from a distance of 3 meters. To observe the alarm messages the operator

position must be in front of the display and within a distance of 1 meter.

A"—'t'&CAUTION: If an alarm occurs, protect patient safe in the first instance, and then

proceed to diagnose fault or service it if necessary.

A"—'t'&CAUTION: Except for the normal alarm settings, other default alarm settings are changed

only by changing the control program and restricted access to changing or to the storage of
changes.

thAUTION: The alarm signal conforms to Table 3 and Table 4 of IEC60601-1-8.

The high priority alarms must be disposed immediately.

Priority | Sound Silence Prompt Alarm lamps
. 5 tones, 2 hurry; 120 Red,

High ) Red background, “Il'” o

Periods: 10 seconds seconds blinking
. 3 tones 120 Yellow,

Medium , Yellow background, “I!” .
Periods: 25 seconds seconds blinking
1 tone

Low Yellow background, “!” Yellow
Once only.

Alarm messages (1) displays on the top area of display screen, see Figure 8-1.
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d 4 a

Figure 8-1 Alarm message area

1 Ventilation mode 4 Alarm mute time
2 Alarm messages 5 Patient type
3 Alarm level 6 Power supply and battery indicator

&NOTE:

If a high-priority alarm goes away spontaneously (autoresets), its message

remains lit with blue background (not flashing) until you press the alarm reset key.

Z!XNOTE:

When alarm silencing, the alarm bell has dashed “X" in itself and the )

LS £
X

countdown of 120 seconds present underside. At the same time, alarm sound
disappears. After 120 seconds, alarm bell turns to original shape and alarm sound

reappears.

8.2 Alarm Message List

Message Priority Type Alarm definition Operator action
During ventilator operation,
when an AC power failure
occurs and there is no battery
Ex.  Power . power, the power board will | Restoration of
low Technical
Lost! alarm for 120 seconds | AC.
minimum. When powered
from batteries, an *“AC
Failure” alarm would occur.
Check patient
and gas source.
Gas supply ) i ) Standby, or gas supply ) )
Medium | Physiological Obtain alternative
down!! pressure less than 0.25MPa o )
ventilation if
necessary.
O, . o . Check patient
. Medium | Physiological | MV less than low limit. )
Deficiency!! and settings.

8-2




8 Alarm and Troubleshooting

Message Priority Type Alarm definition Operator action
. . . . o Check patient
MV High!! Medium | Physiological | MV greater than high limit. )
and settings.
Charge the
Batte Under the battery operation, | battery quickly.
Low'lry High Technical the remaining battery run | Obtain alternative
time is less than 10min. ventilation if
necessary.
Check patient, air
and oxygen
FiO, Low!!! High Physiological | FiO, less than low limit. supplies, oxygen
analyzer, and
ventilator.
Check patient, air
and oxygen
FiO, High!!! High Physiological | FiO, greater than high limit. supplies, oxygen
analyzer, and
ventilator.
Paw monitored less than low )
. . . . Check patient
Paw Low!!! High Physiological | limit, and last more than 7 )
and settings.
seconds.
. . . . Check patient
No V! High Physiological | No tidal volume )
and settings.
The set apnea interval has
elapsed without the ventilator, .
. . . . . . Check patient
Apneal!! High Physiological | patient, or operator triggering i
) and settings.
a breath. The ventilator has
entered apnea ventilation.
The measured airway | Check patient,
ressure is equal to or | patient circuit,
Paw High!!! High Physiological P q . P
greater than the set limit. | and endotracheal
Reduced tidal volume likely. tube.
Airway pressure
Paw monitored more than |is lower than
CP High!!! High Physiological | high limit last for 15 seconds | PEEP+15cmH,0

in ventilating process.

continuously  for
5sec
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8.3 Troubleshooting

Symptom

Possible Cause

Recommended Action

Ventilator does not work

Power  supply cable s
unplugged
Power switch is off

Fuse is burned

Plug in power supply cable
Turn on power switch
Replace with a new fuse

Ventilator stops operating
suddenly, indicator light
turns off, and sounds
alarm

Power supply is interrupted

Use manual ventilation,
and check the power
supply

The external
supply indicator
flicker sometimes

power
light

Power supply cable is not

connect so fastness

Fasten the cable
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9 Specifications

9.1 General

This device complies with requirements of Medical Device Directive 93/42/EEC.
Standards

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007+A1:2012 The device classification is:
Class Il, Type B applied part (ventilator breathing tube and mask), ordinary enclosed
equipment without protection against ingress of liquids, continuous operation

IEC 60601-1-8: 2006 +Am.1:2012

EN 794-3:1998+A2:2009

IEC 62304:2006+A1:2015

Electromagnetic Compatibility (EMC): According to IEC 60601-1-2:2014

9.2 Physical Specification

All specifications are approximately, maybe changed at any moment without notice.

ACAUTION: Do not put Shangrila510S into the shock environment.

ACAUTION: Do not lay the heavy on the top.

Size 300mm(H)x168mm(W)x156mm(D)

Weight Total:8kg
Accessories:3kg

Power cord Rating voltage: 90 to 264VAC,;
Capacity of current: 220 to 240VAC 10A,;
Type: Two-core cable (Medical level)

Fuse d5%20 T2AL250V

Screen 5.0 inches LCD
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9.3 Environment Requirements

Operation: -18°C~+50TC
Temperature Storage: -20°C-60°C

Transport: -40°C~+70C

Operation: 15%~95%, non-condensing
Relative humidity Storage: 10%~95 %

Transport: 10%~100%

Operation: 70~110kPa
Atmospheric Pressure  Storage: 50~110kPa

Transport: 50~110kPa

ACAUTION: The device should be stored in a room with good ventilation in which there are

no corrosive gas.

ACAUTION: When the storage conditions are beyond the requirements of the operational

environment, and the storage state is transferred into operation state, the product can only be
used after being stored in the environment for over 24 hours.

ACAUTION: The temperature of the applied part is less than 51°C.

9.4 System Technical Specification

9.4.1 Technical Parameters

Compliance C <3mL/100Pa

The resistance at Combined with breath valve and 1.2m screw tubing. Compliance:

patient 10ml/kPa, and expiration resistance: <0.6kPa/L/s, (For adult use a

connection port velocity of flow at 60L/min, for children at 30L/min, for infant at
5L/min) the cavum is 12mL
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9.4.2 Gas Supply

Gas supply
Composition: Compress O,
Pressure: 0.25MPa~0.6MPa
Flow Max 180L/min

thAUTION: All gas must be medical grade.

&CAUTION: If gas supply pressure less than 0.25MPa, there will be Gas supply down alarm,

Thia may affect tidal volume.

9.4.3 Power Supply

Voltage AC100V~240V, 50Hz/60Hz or DC12V;

Internal Battery DC12V

Input current 1.5A

AWARNING: Stop using if the power is abnormal and contact manufacturer for

maintenance.

9.5 Alarms Miscellaneous

Alarm Silence/reset
Press this key to silence alarms for two minutes. This key also resets latched alarms.
Alarm Sound Pressure

The alarm sound pressure is above 60 dB at lowest volume setting at a distance of 1 meter
from the front of the ventilator.
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9.6 Operation Principle
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9.7 Performance Parameters

9.7.1 System Performance

Maximum security

< 8kPa
pressure
Maximum working

<6.6 kPa
pressure
Compliance <4mL/100Pa

Electrical safety

Meet requirements for Class I, type B equipment specified in
EN60601-1 Medical Electrical equipment: Part one: General
requirement for safety.

Classification

According to EN 60601-1, Shangrila510S belongs to the following
classifications:

Class Il, Type B, General, portable equipment.

Noise:

< 65dB(A)

FiO,

Response time < 15s

9.7.2 Ventilation Mode

Ventilation mode

A/C mode
A/C-V mode
A/C-P mode

SIGH mode

SIMV mode

SPONT mode

CPAP mode

Manual mode
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9.7.3 Setting Ventilating Parameters

Based on the principle of ventilator, the value of oxygen concentration can be satisfied under
standard conditions, but the accuracy of oxygen concentration will deviate under some
boundary conditions.

ltem Range

Resolution | Accuracy

Remark

+40mL (=200mL);

Vt 0~2000mL Peak flow =V *f/ T,
+20% (other)
+2 bpm (<20 bpm); | In SIMV mode 1~40
f 1~120bpm 1 bpm
+10% (other) bpm
FiO, | 40%~100% +20%
I: E 4:1—1:10 +15%
+100Pa (-1.0~0kPa);
Psens | -2kPa~0 0.1kPa
+10% (other)
Vsens | 2L/min—30L/min 0.5 L/min +1 L/min or £20% optional
PEEP | OkPa~3kPa +0.2kPa or £20%
+2cmH,O  or +20%,
Psupp | 0~50cmH,0 1cmH,O select the maximum of | ----
the two values
9.7.4 Monitoring Performance
Item Range Resolution Accuracy
VT 0~2500 mL 1mL +40mL (<200 mL); £20% (other)
frotal 0~120 bpm 1 bpm +2 bpm (<20 bpm); +10% (other)
Ppeak OkPa~+8kPa 0.1kPa +300Pa (<3kPa); £10% (other)

9.7.5 Setting Alarm Parameters

Iltem

Range

Accuracy

MV-upper limit

OFF, 1~25L, default 25L

+11(1-3L); +10%(other)

MV-lower limit

OFF, 0~24L, default OFF

+1L(1-3L); £10%(other)
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Item Range Accuracy

FiO,- upper limit OFF, 50%~100%, default OFF +10%

FiO,- lower limit OFF, 35%~99%, default 40% +10%

Paw-upper limit 6 cmH,O~80 cmH,0, default 40 cmH,O +2cmH,0 or £10%
P.w-lower limit 0 cmH,O0~40 cmH,0, default 5 cmH,O +2cmH,0 or 10%

thAUTION: All low limits of parameters in above table may not be set up the high limits,

nor may the high limits be set below the low limits.
9.8 The effect of Tidal Volume and FiO, on Pressure
Changing

Standard working state, to maintain a certain velocity, changing the patient compliance, make
pressure at the patient connection port changes as follow.

Pressure Tidal volume FiO,
P1=0.5kPa 973mL 37%
P2=1.5kPa 848mL 40%
P3=3.0kPa 380mL 54%
P4=6.0kPa 40mL 70%

ANOTE: When changing the mean pressures, volume and FiO, will change, please notice

the value of monitoring.

9.9 Accessories

AC adapter, Power Cord, Battery, Face Mask, O, Pipeline, Fillet, Exhalation Valve, 2L
Breathing bag, Flow sampling pipe(Optional), Silicone threaded tube, Silica gel tube,
Frame(Optional), Bag(Optional), Flow sampling probe(Optional), Fuse etc.
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9.10 EMC Guidelines

Important information regarding Electro Magnetic Compatibility (EMC):

Shangrila510S VENTILATOR needs special precautions regarding EMC and put into service
according to the EMC information provided in the user manual; Shangrila510S conforms to this
IEC 60601-1-2:2014 standard for both immunity and emissions. Nevertheless, special
precautions need to be observed.

>

Shangrila510S VENTILATOR with Following ESSENTIAL PERFORMANCE is intended

used in Professional healthcare facility environment.

PERFORMANCE: A/C mode, the parameter by default, control is correct.

WARNING: Use of Shangrila510S VENTILATOR adjacent to or stacked with other

equipment should be avoided because it could result in improper operation.

Below cables information are provided for EMC reference.

Cable Max. cable length, Number Cable
Shielded/unshielded classification
AC cable 5.0m Unshielded 1 Set AC Power

9-8

> WARNING: The Use of accessories, transducers and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of the Shangrila510S VENTILATOR could result
in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this

equipment and result in improper operation.

» WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches)
to any part of the Shangrila510S VENTILATOR, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
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EMI Compliance Table

Table 1 - Emission

Phenomenon Compliance Electromagnetic environment
RF emissions CISPR 11 Professional healthcare facility environment
Group 1, Class A
Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Professional healthcare facility environment
Class A
Voltage fluctuations IEC 61000-3-3 Professional healthcare facility environment
and flicker Compliance

EMS Compliance Table

Table 2 - Enclosure Port
Phenomenon Basic EMC Immunity test levels
standard Professional healthcare facility environment
Electrostatic IEC 61000-4-2 +8 kV contact
Discharge +2kV, +4kV, £8kV, £15kV air
Radiated RF EM | IEC 61000-4-3 3Vim
field 80MHz-2.7GHz
80% AM at 1kHz
Proximity fields from | IEC 61000-4-3 Refer to table 3
RF wireless
communications
equipment
Rated power IEC 61000-4-8 30A/m

frequency magnetic
fields

50Hz or 60Hz

Table 3 — Proximity fields from RF wireless communications

equipment
Test frequency Band Immunity test levels
(MHz) (MHz) Professional healthcare facility environment
385 380-390 Pulse modulation 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5kHz deviation, 1kHz sine, 28V/m
710 704-787 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
745
780
810 800-960 Pulse modulation 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700-1990 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
1845
1970
2450 2400-2570 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
5500
5785
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Table 4 — Input a.c. power Port

Phenomenon Basic EMC Immunity test levels
standard Professional healthcare facility environment
Electrical fast IEC 61000-4-4 +2 kv
transients/burst 100kHz repetition frequency
Surges IEC 61000-4-5 +0.5 kV, £1 kV
Line-to-line
Surges IEC 61000-4-5 +0.5 kV, +1 kV, £2 kV
Line-to-ground
Conducted IEC 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80MHz

disturbances
induced by RF fields

6V in ISM bands between 0.15MHz and 80MHz
80%AM at 1kHz

Voltage dips

IEC 61000-4-11

0% Uq; 0.5 cycle

At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°
0% Ur; 1 cycle
and

70% Uq; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ut 250/300 cycles

Table 5 — Signal input/output parts Port

Phenomenon Basic EMC Immunity test levels
standard Professional healthcare facility environment
Electrostatic IEC 61000-4-2 +8 kV contact
Discharge +2kV, +4kV, £8kV, £15kV air
Electrical fast IEC 61000-4-4 +1 kv
transients / bursts 100 kHz repetition frequency
Conducted IEC 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80MHz

disturbances
induced by RF fields

6V in ISM bands between 0.15MHz and 80MHz
80%AM at 1kHz
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Declaracion

Beijing Aeonmed Co, Ltd. (Aeonmed para abreviar) posee los derechos de autor de este
manual, que no se publica publicamente, y se reserva el derecho de conservarlo como un
documento seguro. Consulte este manual cuando maneje, mantenga y repare productos de
Aeonmed Unicamente. Cualquier otra persona que no sea Aeonmed no puede darla a conocer
a otros.

Los materiales patentados protegidos por la ley de derechos de autor estan incluidos en este
manual. Cualquier seccion del mismo no puede reproducirse, copiarse ni traducirse a otros
idiomas sin la aprobacion previa por escrito de Aeonmed que se reserva los derechos de autor.

Todo lo escrito en este manual se considera correcto. Aeonmed no es legalmente responsable
de los errores impresos ni de los dafios causados por la conexion y el funcionamiento
incorrectos. Aeonmed no otorga privilegios otorgados por la ley de patentes a ninguna otra
parte. Aeonmed no es legalmente responsable por los resultados causados por la violacion de
la ley de patentes y los derechos de terceros que violen.

Consulte este manual antes de utilizar cualquier producto Aeonmed. El manual incluye
procedimientos operativos que deben realizarse con precaucion, operaciones que pueden
resultar en condiciones de trabajo no normales y los peligros que pueden dafiar el equipo o
causar dafios corporales. Aeonmed no es responsable de la seguridad, confiabilidad y funcion
del equipo en caso de que ocurran peligros, dafios y fendmenos anormales mencionados en
este manual. Aeonmed no proporcionara reparaciones gratuitas para estos fallos de
funcionamiento.

Aeonmed tiene los derechos para reemplazar cualquier contenido de este manual sin previo
aviso.

Responsabilidad del fabricante

Aeonmed es responsable de la seguridad, confiabilidad y funcion del equipo cuando se
cumplen las siguientes condiciones:

e La conexidn, los ajustes, la reparacion y las reparaciones deben ser realizadas por
personas autorizadas por Aeonmed,;

e El equipo eléctrico necesario y el entorno de trabajo deben estar de acuerdo con las
normas nacionales, estandares profesionales y los requisitos enumerados en este
manual;

e El equipo debe usarse como se indica en las instrucciones de operacion.

El diagrama del marco teérico pagado serd suministrado de acuerdo con los requisitos del
cliente por Aeonmed, ademas del método de calibracion y otra informacion para ayudar al
cliente, bajo la asistencia de técnicos calificados, a reparar las piezas del equipo donde el
propio cliente puede realizarlas segun lo estipulado por Aeonmed .
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Garantia

Técnicas y materiales de fabricacion:

Por un periodo de tres meses a partir de la fecha de entrega original, se garantiza que los
componentes y ensamblajes de este producto estan libres de defectos en las técnicas y
materiales de fabricacion, siempre que el mismo se opere de manera adecuada en las
condiciones de uso normal y mantenimiento regular. El periodo de garantia para otras partes
es de tres afios. Las piezas fungibles no estan incluidas. La obligacién de Aeonmed en virtud
de las garantias anteriores se limita a la reparacion gratuita.

Obligaciones libres:

e Laobligaciéon de Aeonmed en virtud de las garantias anteriores no incluye el flete y
otros cargos;

e Aeonmed no es responsable de ningun producto directo, indirecto o roto que se rompa
y demore como resultado del uso incorrecto, la alteracion mediante el uso de
conjuntos no ratificados y el mantenimiento por parte de alguien que no sea Aeonmed;

e Esta garantia no se aplica a lo siguiente:

» Uso inadecuado

» Maquinas sin mantenimiento o maquinas rotas.

» La etiqueta del nimero de serie o marca original de Aeonmed se elimina o
reemplaza

» Producto de otros fabricantes.

Seguridad, fiabilidad y condiciones de funcionamiento:

Aeonmed no es responsable de la seguridad; confiabilidad y condiciones de operacion de este
producto en caso de que:

e Los ensamblajes son desarmados, extendidos y reajustados.

e Este producto no funciona correctamente de acuerdo con las instrucciones del manual.
La fuente de alimentacién utilizada o el entorno operativo no cumple los requisitos de
este manual.

Regreso

Siga los pasos en caso de que el producto deba devolverse a Aeonmed:
1. Obtener los derechos de devolucion.

Pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Aeonmed informéandoles el
namero y el tipo del producto. El nimero estd marcado en la superficie del producto. La
devolucion es inaceptable si no se puede identificar el nUmero. Adjunte también una
declaracién del nimero, el tipo y el motivo de la devolucién.
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2. Gastos de transporte.

Los gastos de transporte y seguro deben ser pagados por el usuario para transportar el
producto a Aeonmed para su reparacion. (Se agregan cargos a los clientes con respecto a los
productos vendidos a usuarios no chinos de China continental)

Advertencia de uso

Bienvenido a utilizar nuestros productos!

Para utilizar este producto de manera correcta y efectiva, lea estas instrucciones de operacion
con cuidado y por completo antes de usar el producto por primera vez.

Cuando utilice el producto, proceda siempre de acuerdo con la informacién proporcionada en
estas instrucciones de funcionamiento sobre la base de una comprension completa de la
informacion contenida en este manual.

Este producto es solo para el uso previsto como se describe en estas instrucciones de
funcionamiento.

Solo los profesionales de servicio especialmente capacitados estan autorizados para realizar
la conexidn y el servicio de este producto.

Para cualquier situacion en el proceso de uso, péngase en contacto con nosotros. Le
proporcionaremos un servicio calido.

Las especificaciones del producto estan sujetas a cambios sin previo aviso.
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Fabricado por: Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Direccion de Fabricante: Habitacion 405, S6tano 1 al 4° piso de la Unidad
901, Edificio 9, No. 26 del exterior de Avenida
Oeste , Distrito Fengtai, Beijing 100070, China

Instalacioén: Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Habitacion 405, S6tano 1 al 4° piso de la Unidad
901, Edificio 9, No. 26 del exterior de Avenida
Oeste, Distrito Fengtai, Beijing 100070, China

Direccioén de Instalacion:

No.10, La Calle Chaobai, Avenida Oeste Yingbin,
Zona de Desarrollo de Yanjiao, 065201, Ciudad de
Langfang , Provincia de Hebei, China

Servicio: Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Direccién de Servicio: No.10, La Calle Chaobai, Avenida Oeste Yingbin,
Zona de Desarrollo de Yanjiao, 065201, Ciudad de
Langfang , Provincia de Hebei, China

Tel: +86-10-83681616

Fax: +86-10-63718989

Linea de Servicio: +86 800-810-8333

Pagina Web: http://www.aeonmed.com

Correo Electrénico: service@aeonmed.com

Representante Europeo: HEYER Medical AGi. I.

Direccion: Carl-Heyer-Str. 1/3, 56130 Bad Ems,Germany

La Cuenta de Wechat Oficial:

Aeonmed Service Center
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1 Introduccion

1 Introduccion

1.1¢ Qué es Shangrila510S?

El ventilador Shangrila510S es una maquina accionada neumaticamente y controlada
eléctricamente. Puede proporcionar a los pacientes ventilacion mecanica y también puede
monitorear y mostrar los parametros de ventilacion. El Ventilador esta controlado por un
microprocesador, equipado con parametros de modelo y monitor de forma de onda, capacidad
y otras funciones opcionales.

AADVERTENCIA: El usuario de Shangrila510S debe ser profesional y capacitado..
Z!X‘ADVERTENCIA: El uso prolongado del ventilador puede volverse dependiente.

Z!X‘ADVERTENCIA: Shangrila 510S no es adecuado para su uso en un entorno de
imagenes de resonancia magnética (MRI).

1.1.1 Uso previsto

El ventilador Shangrila510S se usa principalmente en las salas de emergencia de los
hospitales, tras las operaciones, en el campo y en las ocasiones en que se necesitan primeros
auxilios o transferencias, para la atencién de pacientes adultos, pediatricos y lactantes que
pesen al menos 3,5 kg.

El ventilador Shangrila510S esta disefiado para ser utilizado en la sala comun, UCI, fuera del
hospital y transporte intrahospitalario. El ventilador se ajusta al principio de operacion simple y
facil que se solicita para equipos de emergencia. Puede ser utilizado por muchas unidades
médicas y consultorios clinicos en todos los niveles para realizar tratamientos de emergencia
en casos de accidentes, como el centro de primeros auxilios, ambulancia, unidad de anestesia,
cirugia de térax, cirugia craneal, unidad respiratoria, varias minas grandes, fabricas, lugares

de natacion. El Ventilador es aplicable para el paciente que pesa al menos 3.5 kg de lactantes,
nifios y adultos.

AADVERTENCIA: Shangrila510S no se usa con recién nacidos.

AWARNING: Si el Ventilador se usa para bebés, nifios, reemplace la respiracion de tubo
para bebés y nifios.



AEOMED

1.1.2 Contraindicacion

El Ventilador Shangrila510S no se encuentra contraindicaciones en la actualidad.

1.2 simbolos

En lugar de ilustraciones, también se pueden utilizar otros simbolos. No todos ellos pueden
aparecer necesariamente en el equipo y el manual. Los simbolos incluyen:

V)

Interruptor de
alimentacion

7\

Pieza aplicada tipo B

Indicacién de
alimentacion

A\

Precaucion

Voltaje peligroso

©

Siga las instrucciones de
funcionamiento

Corriente continua

i(h)

Altavoz

Corriente alterna

NUmero de serie

Fecha de manufactura

E]
u

Fabricante

Bateria

O'\: .

2 min

Tecla de silencio de alarma

Adulto

Nifio




1 Introduccion

Insp. Agarre inspiratorio Menu

Hold

®
x Infantil w Modo

1.3 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

AADVERTENCIA y APRECAUCIC’)N Indigue todos los peligros posibles en caso de
violacion de las estipulaciones de este manual. Refiérase y sigalos.

AADVERTENCIA: Indica peligros potenciales para operadores o0 pacientes.

APRECAUCION: indica dafio potencial al equipo

1.3.1 ADVERTENCIAS

AWARNING: No utilice el sistema hasta que haya leido y comprendido este manual, que
incluye:

* Todas las conexiones del sistema.
» Todas las advertencias y precauciones.
* Procedimiento de operacion de todos y cada uno de los componentes del sistema.

* Procedimiento de prueba de todos y cada uno de los componentes del sistema.

AADVERTENCIA: Para garantizar un servicio adecuado y evitar la posibilidad de lesiones
fisicas, solo personal calificado debe intentar realizar el servicio o realizar modificaciones
autorizadas en el ventilador.
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AADVERTENCIA: El respirador 510S no pretende ser un dispositivo de monitoreo integral y
no activa alarmas para todo tipo de condiciones peligrosas para pacientes en equipos de
soporte vital.

AADVERTENCIA: Los pacientes en equipos de soporte vital deben ser monitoreados
apropiadamente por personal médico competente y dispositivos de monitoreo adecuados en
todo momento.

A ADVERTENCIA: Los pacientes con ventilador deben ser monitoreados apropiadamente
por personal médico competente y dispositivos de monitoreo adecuados.

AADVERTENCIA: Asegurese de que los circuitos inspiratorios y espiratorios estén
conectados al puerto correcto antes de la operacion del equipo.

AADVERTENCIA: Las mangueras de respiracion desechables no deben reutilizarse. La
reutilizacion de las mangueras de un solo uso puede causar infeccion cruzada.

AADVERTENCIA: Asegurese de que las mangueras utilizadas tengan la resistencia y el
cumplimiento adecuados para garantizar una terapia adecuada.

AADVERTENCIA: El ventilador no debe estar conectado a ninguna manguera, tubo o
conducto antiestatico o eléctricamente conductor.

AADVERTENCIA: Asegurese de que los cilindros de gas estén conectados con una
cantidad suficiente de gas y que el médulo de la bateria esté funcionando. Siga las pautas del
hospital.

AADVERTENCIA: Tenga cuidado al manipular componentes inflamables o fragiles.

AADVERTENCIA: No coloque recipientes con liquidos (como los depdsitos de agua del
humidificador) encima o encima del ventilador. Los liquidos que entran en el ventilador pueden
causar un mal funcionamiento del equipo con el riesgo de lesiones al paciente.

AADVERTENCIA: El uso de un ventilador en un entorno mas alla de los requisitos del
entorno operativo puede causar que el volumen corriente y la presion de la via aérea sean
inexactos tanto como el ventilador no pueda funcionar.

AADVERTENCIA: Fuera de las condiciones ambientales y de suministro especificadas,
pero dentro de los limites declarados, el ventilador no puede causar un riesgo de seguridad
para el paciente o el operador.
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1.3.2 Precauciones

APRECAUCION: Si la prueba del sistema falla, no use el sistema. Intente solucionar y
solucionar el fallo. Si no puede reparar el dispositivo, solicite a un representante de servicio
autorizado que lo repare.

APRECAUCION: Revise el ventilador periédicamente como se describe en este manual;
No usar si esta defectuoso. Reemplace inmediatamente las piezas rotas, faltantes,
obviamente desgastadas, distorsionadas o contaminadas.

APRECAUCION: No ponga el ventilador en servicio hasta que se complete la configuracion
del paciente.

APRECAUCION: Las mediciones pueden verse afectadas por equipos de comunicaciones
moéviles y de radiofrecuencia.

APRECAUCION: No utilice mangueras de oxigeno que estén desgastadas, deshilachadas
0 contaminadas por materiales combustibles, como grasa o aceites. Los textiles, los aceites y
otros combustibles se encienden facilmente y se queman con gran intensidad en aire
enriquecido con oxigeno.

APRECAUCION: Siga las pautas de control de infecciones de su hospital para el manejo
de material infeccioso. Aeonmed reconoce que las practicas de limpieza, esterilizacion,
saneamiento y desinfeccion varian ampliamente entre las instituciones de atencién médica.
Aeonmed no puede especificar o requerir practicas especificas que satisfagan todas las
necesidades, o ser responsable de la eficacia de la limpieza, la esterilizacién y otras practicas
realizadas en el entorno de atencién al paciente.

APRECAUCION: Equipo no adecuado para uso en presencia de una mezcla de anestésico
inflamable con aire o con oxigeno u 6xido nitroso.

APRECAUCIC’)N: Para evitar un peligro de descarga eléctrica al reparar el ventilador,
asegurese de desconectar toda la energia al ventilador desconectando la fuente de
alimentacion y apagando todos los interruptores de alimentacion del ventilador.

APRECAUCIC’)N: Para evitar riesgos de incendio, mantenga los fésforos, los cigarrillos
encendidos y todas las demas fuentes de ignicién (por ejemplo, anestésicos y / o calentadores
inflamables) lejos del ventilador 510S y las mangueras de oxigeno.
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APRECAUCIC’)N: En caso de incendio o olor a quemado, desconecte inmediatamente el
ventilador del suministro de oxigeno, la alimentacion de la instalacion y la fuente de
alimentacion de respaldo.

APRECAUCION: No utilice el ventilador 510S en un entorno de MRI.

APRECAUCION: No utilice objetos afilados para realizar selecciones en la pantalla tactil
LCD o el panel.

APRECAUCION: Las baterias deben retirarse si el equipo no estara en servicio por mas de
6 meses. Consulte la Seccién 7.4 para el mantenimiento de la bateria.

APRECAUCION: No sumerja el sensor de oxigeno o el conector en ningun tipo de liquido.

APRECAUCION: Cuando el ventilador esté expuesto a condiciones fuera de los entornos
de funcionamiento normales, deje pasar 24 horas en un entorno normal antes de usarlo.

APRECAUCION: No conecte elementos que no estén especificados como parte del
sistema.

APRECAUCION: El proceso de desarrollo de software cumple con la norma EN 62304.

APRECAUCION: Todas las especificaciones de volumen, flujo y ventilaciéon se han probado
bajo ATPD.

1.4 Funcion de uso frecuente

(1) Interruptor de encendido / apagado

(2) Conecte las mangueras del paciente y el suministro de gas.
(3) Configuraciones

(4) Iniciar la ventilacion

(5) datos de seguimiento

(6) Alarma

(7) Calibracién
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(8) Limpieza y desinfeccion.

(9) Componentes del circuito de respiracion

(10) Interconexiones del sistema para suministro de gas.

1.5 Definiciones, siglas y abreviaturas

CPAP Presion positiva continua en la via aérea (ajuste)

F Frecuencia respiratoria, es decir, respiraciones por minuto (ajuste)

fiotal Frecuencia respiratoria total, es decir, suma y respuesta (monitorizada)

FiO, Porcentaje de oxigeno entregado (ajuste y datos monitoreados)

I:E Inspiracion al tiempo de expiracion, relacion | a E, (monitoreado)

MV Volumen de minutos exhalados (monitoreado)

Paw Presion de la via aérea del paciente

PEEP Presién espiratoria final positiva (ajuste y datos monitoreados)

Pinsp Presién inspiratoria de la via aérea en PCV (ajuste)

P Presién maxima de la via aérea del paciente durante la respiracién del
peak paciente (monitorizada)

Psens Sensibilidad a la presion (ajuste)

Psupp Soporte de presion (ajuste)

1. Tie.rr.1po de pausa inspiratori'a; aum?ntar el tie.mpo de inspiracién para

facilitar el aumento de la oxigenacion del paciente
Vsens Sensibilidad de flujo (ajuste)
VT Volumen corriente de respiraciones entregadas mecéanicamente (ajuste)
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2 Estructura

APRECAUCION: Las condiciones de monitoreo de parametros en este sistema son las
siguientes: la temperatura ambiente: 23; temperatura del gas 25; humedad: 50%; Gas:
oxigeno.

AADVERTENCIA: No utilice tubos y mascarillas de respiracién antiestaticos o conductores
de electricidad.

2.1 Perfil 510S

Figura 2-1

1 | Unidad principal 2 Bolso 3 | Tubo atornillado

Tubo de muestreo de

4 | Tubo de gel de silice |5 .
flujo

2.2 Panel frontal

El panel frontal esta compuesto por area de visualizacion, teclas
de funcidn, teclas para definir, boton, luz indicadora e interruptor
de encendido.
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Figura 2-2

1. Area de visualizacion

La ventana de la figura de seguimiento es el &rea de visualizacion, que contiene: Tipo de
paciente, Pardmetros medidos por el paciente, Mensajes de alarma, Indicadores de CAy
bateria, Formas de onda, etc.

Figura 2-3

2. Teclas de funcién
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Figura 2-4

En la Figura 2-4, la parte del rectangulo son las teclas de funcién, que incluyen:

modo:

Seis modos de ventilacion, estos son [A/C-V] ,
[SIMV-V] , [SPONT/PSV], [A/C-P]
(opcional) , [CPAP] (opcional) , [SIMV-P]
(opcional) -

Presa inspiratoria:

Presione la tecla de retencién inspiratoria durante la fase
de inspiracion, la fase de expiracion no comenzara hasta
gue se suelte la tecla o después de 15 segundos.

menu: Puede configurar parametros, alarma y sistema.
El gatillo manual est4 disponible en todos los modos de
Manual: ventilacion. Pulse la tecla de activacién manual para

iniciar una respiracién manual.

Alarm silence key:

Apaga el sonido de la alarma durante 2 minutos, excepto
la alarma de suministro de aire y O2 y la bateria
agotada.

10
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3. Libre para definir claves.

|

-

ml
!

Figura 2-5

APRECAUCION: Presione la [Psens] de la tecla gratis para definir, la tecla cambia a
[Vsens].

4. perilla

Figura 2-6

11
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Perilla:

Ajusta el valor de una configuracion.

FIO,:

Ajustar la concentracion de oxigeno de la maquina.

Ajuste de flujo
Maximo:

Ajuste el caudal para controlar el volumen corriente de
la maquina.

APRECAUCION: No haga un esfuerzo excesivo cuando ajuste las perillas.

1. Luz indicadoray interruptor de encendido.

Figura 2-7

Interruptor de
alimentacion:

Al presionar el interruptor de encendido, la maquina
ingresara a la prueba de arranque.

12
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Indicador de . . .
: Indicar el estado de trabajo de la bateria.

bateria: |

. Cuando el ventilador esta conectado, la lampara se
Indicador de iend
encendido: enciende.
Indicador de . .
alarma: Cuando se produce la alarma, la lampara se enciende.

2.3 Panel lateral derecho

Figura 2-8
Puerto de
1 Puerto de control muestreo de flujo Puerto inspiratorio
(opcional)
Toma de .
4 . Fusible Interfaz RS232
corriente

13
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Puerto de control: Puede controlar la apertura y cierre de la valvula de expiracion.

Puerto de muestreo de flujo: esté ubicado en el extremo de inspiracion mas cercano del
paciente, por lo que puede proporcionar un monitoreo preciso de la TV y la VM.

Puerto inspiratorio: el gas del ventilador ingresa en la tuberia inspiratoria a través del puerto
inspiratorio.

Toma de corriente: es el puerto de entrada de alimentacién y, a través del adaptador de
alimentacién conectado a una fuente de alimentacion de 220 VV CA, también puede conectarse
directamente a la alimentacion de 12 V del automaovil.

Fusible: Previene el dafio excesivo del equipo actual.
Interfaz RS232: la interfaz de comunicaciones proporciona un puerto RS-232 para la conexién
al sistema de gestidn de datos del paciente (PDMS) u otro sistema informatico. Puede

transmitir datos desde el ventilador a un PDMS u otro sistema informéatico a través de su
conector RS-232.

APRECAUCION: El equipo que conecta el ventilador por el puerto RS232, debe cumplir
con IEC60601-1.

2.4 Panel lateral izquierdo

Figura 2-9

14
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1. Ventana de reemplazo de la bateria interna: abra esta ventana para reemplazar la bateria
interna

2. Ingesta de oxigeno: a través de la clavija de conexion, el oxigeno (después de la
descompresion) se transporta.

3. Ingesta de gas fresco: La ingesta de gas fresco, no se bloquea.

2.5 Panel lateral trasero

1 2 3 -

Figura 2-10
1. Toma de aire de emergencia: No obstruir.
2. Puerto de escape: No obstruir.
3. Valvula segura

4. Zumbado

15
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3 Guia de funcionamiento

ZBADVERTENCIA:

¢ No conecte con el paciente antes de terminar la configuracion del paciente.
e La seguridad es el primer factor que disefiamos este ventilador, pero nunca lo ignore
para controlar la pantalla del ventilador y el estado del paciente

APRECAUCK’)N:

¢ No haga un esfuerzo excesivo cuando ajuste las perillas. Si alguna perilla no funciona,
deje de usar el ventilador inmediatamente. Péngase en contacto con el servicio técnico
Si es necesario

e Si encuentra que algunos datos del monitor no son precisos, primero verifique al
paciente y luego verifique el estado de trabajo del ventilador.

3.1 sistema de arranque

Conecte la fuente de alimentacion

Conecte el cable de alimentacion al adaptador de corriente. La luz indicadora de encendido
se volvera verde.

FIEOMED

N
Presione el interruptor de encendido “L@J”en el
panel frontal, se inicia el ventilador, luego ingrese la Shangrila510s

prueba de arranque, vea la figura de la derecha. e
.

FEOMED

Si el inicio es fallido, devuelva un cddigo de error y

la maguina normalmente no puede iniciarse. Vea la Shangrila 510s

figura de la derecha. V100
 —

16



3 Guia de funcionamiento

Si se pasa la puesta en marcha, la pantalla muestra ‘ 3
el tipo de paciente [adulto], [nifios], [lactante]. j ' e

Segun la situacion del paciente elegir el tipo de
paciente. Ver figura derecha 3 Child Infant |

R | a2

Paso 1: ; i omizo 214

¥ Ay l smv—vl CPAP , || omH20 11
. , 8| Ftotal ‘1 6”
Precione el boton , entra nop | smver | SPONT/PSV| :
‘ | o

[modo] interfaz, Como se muestra
en la figura de la derecha.

Paso 2:

Gire la perilla, muévase a la tecla
interface [A/C-P] of de la

interfaz, presione la perilla, ingrese e ove-p l SIMV-P l SPONT/PSV|
a la interfaz del modo [A/C-P], 4

B acv | smvv | ceap l

i ~ Sigh :
como se muestra en la figura Exit ’ g
derecha. L |
Paso 3:

Gire la perilla y seleccione "Si", luego presione la perilla. El ajuste del modo [A/C-P] ha
finalizado ahora.

APRECAUCIC’)N: Si no se presiona la perilla al final, el sistema volvera al original después
de 10 segundos, la nueva configuracion no tendra efecto.

El método de configuracién sobre otro modo de ventilacion es similar al anterior.

17
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3.3 Introduccion al modo de ventilacion

3.3.1A/C

En el modo A/ C, el ventilador suministra solo respiraciones obligatorias. Cuando el ventilador
detecta el esfuerzo inspiratorio del paciente, administra una respiracion obligatoria iniciada por
el paciente (PIM) (también llamada respiracion asistida). Si el ventilador no detecta el esfuerzo
inspiratorio, administra una respiracion obligatoria iniciada por el ventilador (VIM) (también
llamada respiracién de control) en un intervalo basado en la frecuencia respiratoria establecida.
Las respiraciones pueden ser activadas por presion o flujo en modo A/ C.

La Figura 3 1 muestra la administracién de respiracion de A / C cuando no se detecta ningin

esfuerzo inspiratorio del paciente y todas las inspiraciones son VIM. Y Thb es el periodo de
respiracion en segundos.

virva vin Vim

1 1
Ti | T | T |
— ] b ] b |

Figura 3- 1 Modo A / C, no se detecto esfuerzo del paciente

PIM PIM PIM PIM

——— Tpset —m
— Tp set —
| — Ty, set e |

Figura 3- 2 Modo A / C, esfuerzo del paciente detectado

Figura 3 3 La Figura 3 muestra la administracion de la respiracion de A / C cuando hay una
combinacién de respiraciones VIM y PIM. Y Tb es el periodo de respiracion en segundos.

| —— Tp set —_—

Figura 3 -3 A/ C modo VIM y respiraciones PIM

18
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APRECAUCIC’)N: El ajuste de la presion del gatillo, falso o la capacidad de respiracién del
paciente, puede llevar a que el modo A / C entregue demasiado.

3.3.2A/C-V

A/ C-V (ventilacién con control de volumen) es una ventilacion obligatoria con una frecuencia
respiratoria predeterminada y un volumen tidal. Cuando el ventilador detecta la respiracién
espontanea del paciente, funcionard de acuerdo con las configuraciones anteriores.

3.3.3A/C-P

PCV (Ventilacién de control de presién) es una ventilacion obligatoria con frecuencia de
respiracion predeterminada y un limite de presién. Cuando el ventilador detecta la respiracion
espontanea del paciente, funcionara de acuerdo con las configuraciones anteriores.

3.34A/C + SIGH

A/ C + SIGH, base en el modo A/ C. La diferencia es que un volumen corriente alto (1.5
veces como se establece) se administra cada 100 respiraciones.

3.3.5 SIMV

SIMV (ventilacion obligatoria intermitente sincronizada) es un modo de ventilador mixto que
permite respiraciones tanto obligatorias como espontaneas. Las respiraciones obligatorias
pueden basarse en el volumen o la presion, y las respiraciones espontaneas pueden ser
asistidas por presion (por ejemplo, cuando el soporte de presién esta activo). Puede
seleccionar la activacién de presion o flujo en SIMV.

El algoritmo SIMV esta disefiado para garantizar una respiracion obligatoria en cada ciclo de
respiracién SIMV. Esta respiracion obligatoria es una respiracion obligatoria iniciada por el
paciente (PIM) (también llamada respiracién asistida) o una respiracion obligatoria iniciada por
el ventilador (VIM) (en caso de que el esfuerzo inspiratorio del paciente no se detecte dentro
del ciclo de respiracion).

Como se muestra en la Figura 3-4, cada ciclo de respiracion SIMV (Tb) tiene dos partes: la
primera parte del ciclo es el intervalo obligatorio (Tm) y se reserva para un PIM. Si se
administra un PIM, el intervalo Tm finaliza y el ventilador cambia a la segunda parte del ciclo,
el intervalo espontaneo (Ts), que se reserva para la respiracién espontanea durante el resto
del ciclo de respiracién. Al final de un ciclo de respiracion SIMV, el ciclo se repite. Si no se
entrega un PIM, el ventilador entrega un VIM en el intervalo obligatorio, luego cambia al
intervalo espontaneo.
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T = SIMV breath cycle
(includes Ty, and T, )

| T >
Iﬂ Tm I=I'-‘. Ts .':JI
T = Mandatory interval T, = Spontaneous interval (VIM)
(reserved for a PIM breath) deliverad if na PIM delivered
during T}

Figura 3- 4 Ciclo de respiracion SIMV (intervalos obligatorios y espontaneos)

A ADVERTENCIA: Este modo puede causar ventilacién insuficiente o apnea si el estado
del paciente se convierte en depravacion.

3.3.6 CPAP

CPAP (Presion positiva continua en la via aérea), el ventilador emite un flujo continuo que
siempre mantiene el flujo de presién positiva, cuando el paciente tiene inspiracion e inhala
facilmente el gas.

3.3.7 ESPONT

En el modo SPONT (espontaneo), la inspiracion generalmente se inicia por el esfuerzo del
paciente. Las respiraciones se inician a través de la presion o el flujo, lo que esté
actualmente activo. Un operador también puede iniciar una inspiracion manual durante
SPONT. Un operador también puede iniciar una inspiracién manual durante SPONT.

3.4 Ajustes de parametros

Presione el botdn “”en el panel frontal, gire la perilla, muévase a la [configuracién de

Parametros] , presione la perilla, ingrese a la [ configuraciéon de Parametros] interfaz.
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cemH20

emH20

Ftotal
bpm

i Psens _ 3

Figura 3-5

Presione la tecla libre para definir [f] , [f] se vuelve amarilla, como se muestra en la
figura de abajo.

Psens

Figura 3-6

Gire la perilla para ajustar el valor hasta que se desee, y luego presionela nuevamente para
confirmar.
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Figura 3-8

El procedimiento de configuracién de otros pardmetros es similar a uno anterior. Cuando se
cambia el modo de ventilacion, los valores de las teclas de parametros mostrados cambiaran
para corresponder al nuevo modo de ventilacion.

APRECAUCION: Si no se presiona el botén para confirmar, se mostrara el valor anterior.

Las siguientes condiciones deben tenerse en cuenta en la configuracién de parametros:
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a) El ajuste del parametro de presion esta sujeto a un limite de alta presion.

b) Al configurar los pardmetros PSUPP y PINSP se necesita un ajuste de konb de flujo

maximo.

¢) PSUPP y PINSP son una presion relativa para PEEP.

3.5 Ajustes de alarma

Se pueden configurar los siguientes parametros:

Parametro de

Significado unidad

alarma

MV Minuto volumen limite superior y limite inferior L
Limite superior de presion de via aéreay limite

Paw -imre stp P y 0.1KPa
inferior

FiO Concentracion de oxigeno limite superior y limite

) -

inferior

Método de configuracién como se muestra a continuacion:

. MENU
Presione la tecla de menu E

” en el panel frontal, gire la perilla, muévase a la tecla limits

Limites de alarma,, presione la perilla, ingrese a la interfaz de limits Limites de alarmal .

Upper Lower Upper

O‘FFl 20 IL Paw 5 I 40 IcmH2O |

Lower Upper

Figura 3-9

Gire la perilla para ajustar el parametro de alarma hasta que se desee, y luego presionelo
nuevamente para confirmar.
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e mL 0
' I:E 1:2 55,,52% 0 ’ -3

Figura 3-10

b |

Adults

cmH20

cmH20

Figura 3-11

Gire la perilla para seleccionar el valor apropiado y presionelo.
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ower  Upper Lower  Upper

.‘ﬂ_l ﬁJL Paw A’;ﬁ__'ﬂ_’cmHZO

Lower Upper

Fio2 40 | OFF [% Vol. 60 [%

Figura 3-12

APRECAUCION: Si no se hace clic en "Aceptar", la pantalla regresara al menu principal
después de 10 segundos y los Ultimos cambios de configuracién realizados no tendran efecto.

APRECAUCION: En el caso de una alarma durante la operacion, pueden haber ocurrido los
siguientes casos:

1. Configuracién incorrecta del parametro de respiracion o configuracion del limite de
alarma;

2. Fugas en el circuito del paciente; Apague la maquina primero y luego verifique. En
caso de no resolucion, contacte con el representante de servicio.

3. Problemas con el paciente;
4. Fallo de la fuente de alimentacion o fallo del ventilador.

Sila alarmay la falla no son obvias, primero diagnostique al paciente, si no hay una
reaccion anormal, puede verificar y eliminar la alarma de un ventilador al mismo tiempo.

APRECAUCION: No establezca el pardmetro de limite de alarma en valores extremos que
puedan inutilizar el sistema de alarma.

AADVERTENCIA: puede existir un peligro potencial si se utilizan diferentes PRESENTES
DE ALARMA para el mismo equipo o similar en cualquier area, por ejemplo. Una unidad de
cuidados intensivos o quir6fano cardiaco.

APRECAUCION: Todos los pardmetros de configuracion de limite de alarma se conservan
durante la interrupcién de la alimentacion y se pueden restaurar cuando vuelva la alimentacion.
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3.6 sistema

Presione la tecla de menu en el panel frontal, gire la perilla, muévase a la tecla

[ Sistemal , presione la perilla, ingrese a la interfaz [ Sistema] .

Pressure unhl
Language |
Waveform |

Trace select |

Calibration

Pressure unit’
Language |
Waveform |
Trace select|
Calibration |

Exit |
- 16|

Figura 3-14
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3.6.1 Unidad

Gire la perilla, muévase a la tecla [Unidad,, presione la perilla, ingrese a la interfaz
[Unidad] .

Parameters I Alarm limits | System
Pressure unit ]

| Language
Waveform

Trace select

Calibration

Exit

Figura 3-15

Unidad: cmH20 . 0.1KPa mBar.

Cuando la unidad de presién cambid, la unidad de formas de onda del eje Y cambio en fase y
se mantuvo idéntica.

3.6.2 Idioma

Gire la perilla, muévase a latecla [ldiomal presione la perilla, ingrese a la interfaz
[idioma] .
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| Pressure unit|

1 Language l s Chinese Turkish

g Ftotal 1 6
| Waveform | - bpm

lish Spani
Trace select | - pabien FiOs
Calibration | i
Italian

Exit | i_

Figura 3-16

Idioma: chino, inglés, espafiol y asi sucesivamente.
3.6.3 Forma de onda

Gire la perilla, muévase hacia la tecla [Forma de ondal and y presione la perilla, ingrese en
lainterfaz [Forma de onda] .

Parameters' it

Pressure unlt|
Language l
o

Trace select |
Calibration |

Exit |

Figura 3-17

Estilo de forma de onda: Paw-t y Flow-t.
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3 Guia de funcionamiento

3.6.4 Seleccion de traza

Gire la perilla, muévase hacia la tecla Seleccion de traza and y presione la perilla, ingrese en
la interfaz Seleccion de traza.

Figura 3-18

Formas de onda de dos tipos: Bloque y Linea.
3.6.5 Calibracion

Gire la perilla, muévase a la tecla [Calibracién] and y presione la perilla, ingrese a la
interfaz [ Calibracién] .

ﬁ
_Calibration | | Expiratory vaive |

Figura 3-19
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Las opciones de calibracion incluyen: Calibracién del sensor de presion, Calibracion del
sensor de 02, Compensacion de la elevacién, Calibracion del sensor de flujo, Calibracién de
la valvula espiratoria.

3.6.5.1 Calibracién del sensor de presion

Presione "Sensor de presion” para ingresar a la interfaz de calibracion. Aparece un mensaje:
"Para compensar el cero del sensor de presion, retire el circuito del ventilador".

PEEP Psens 3
cmH20 0 cmH20 3

Figura 3-20
Presione "Inicio" para iniciar la calibracion del sensor de presién. Se mostrara una barra de

progreso. Después de la calibracion, aparecera el resultado: Calibracién exitosa o Calibracion
fallida. Si falla, reinicie la calibracion.

ANOTA: Durante este periodo no se puede realizar ninguna otra operacién. Hacer clic en
otras areas no tendra respuesta.

La calibracion se realizé correctamente, aparece "Calibracion completada”, como se muestra
en la figura de abajo.
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3 Guia de funcionamiento

Figura 3-21
3.6.5.2 Calibracion del sensor de O2
Presione “Sensor de O2” para ingresar a la interfaz. Hay dos claves debajo de la leyenda:

"21%" y "100%". Elija el que necesita y presione, como se muestra en la Figura 3-22. El
procedimiento restante es el mismo que el descrito anteriormente.

Figura 3-22

3.6.5.3 Sensor de flujo

Presione “Sensor de flujo” para ingresar a la interfaz. Aparece un mensaje: "Para compensar
cero del sensor de flujo, retire el circuito del ventilador", como se muestra en la Figura 3-23.
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Presione el botén "Inicio" para iniciar la calibracién del sensor de flujo, el procedimiento
restante es el mismo que el de la calibracién del sensor de presion.

Figura 3-23
3.6.5.4 Valvula espiratoria

Presione "Valvula espiratoria" para ingresar a la interfaz. Aparece un mensaje: "Conecte el
circuito antes de la calibracion" como se muestra en la Figura 3-24.

(| Notice please

i cqmoewu circuit

Figura 3-24

Presione el botén "Inicio" para iniciar la calibracion de la valvula espiratoria, el procedimiento
restante es el mismo que para la calibracion del sensor de presion.
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3.6.5.5 Altitud

Presione "Altitud" para ingresar a la interfaz, como se muestra en la Figura 3-25.

Figura 3-25

Aparece un cuadro de mensaje, ingrese nueva altitud en este cuadro de mensaje, presione el
botén y confirmelo.

H - 8,

PEEP Psens _
emH20 emH20

Figura 3-26
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Adults

Figura 3-27

3.7 Menu de datos del paciente

Esta area muestra todos los parametros monitorizados del paciente, incluye VT . MV .
PEEP . Ppeak Ftotal . FiO2.

w
. Adult

cmH0 Paw-t | Ppeak
50 cmH0

40 PEEE
emH0
30

Ftotal

10 FiO:
%

Figura 3-28
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3 Guia de funcionamiento

3.8 Apague el ventilador

(1) Desconecte las mangueras de respiracion del paciente.

(3) Apague el interruptor de encendido

(4) Desconecte el suministro de gas.

(5) Desconecte el adaptador de alimentacién de la fuente de alimentacion

ANOTA: El cable de alimentacion desmontable es un medio para aislar eléctricamente sus
circuitos de la alimentacién de CA en todos los polos simultaneamente.
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4 Prueba de Pre-uso

4 .1 Prueba de alarma de falla de CA

N
1. Presione el interruptor de encendido L@J en el panel frontal, se enciende el ventilador.
2. Después de operar 5 minutos, saque el cable de alimentacion.
3. Asegurese de que ocurra la alarma de falla de apagado, tiene las siguientes caracteristicas:
Sonido de alarma; Aparece el mensaje "jFallo de CA!" En la pantalla superior;
4. Conecte nuevamente el cable de alimentacion.

5. Asegurese de eliminar la alarma.

4.2 Prueba de alarma

1. Prueba de alarma de alta presion

Ajuste Vt a 500, el limite superior de la pata a 20 cmH20O. Presione la tecla de espera para
ventilar, y luego presione la bolsa del reservorio para aumentar la presion en el circuito del
paciente, cuando la pata supera los 20 cmH20O, la alarma de alta presion se generay el
ventilador pasa inmediatamente a la fase de expiracion.

2. Prueba de alarma de alta presion continua.

Después de que se produce la alarma de alta presion, continde presionando la bolsa del
reservorio, cuando la alarma de alta presion dura mas de 15 segundos, se produce la alarma
de alta presién continua.

3. Prueba de volumen de minutos de marea baja

Establezca el limite superior de VTE a 0,6 y ajuste Vt a 500 ml; se producira una alarma de
volumen tidal o corriente bajo por minuto.

4. prueba de alarma de baja concentracion de oxigeno

Configure el limite inferior de concentracion de oxigeno al 50%, luego use aire solo para
ventilacién, la alarma de FiO2 baja aparecera mas tarde.

5. prueba de alarma de desconexidn del circuito

Saque la bolsa del depdsito en el proceso de ventilacién, la alarma de desconexion del circuito
se produce después de 3 ciclos.

6. Prueba de alarma de apnea.

Establezca el modo de ventilacion en ESPONTAL, la alarma de apnea se activa al cabo de un
rato y el ventilador cambia al modo de A/ C desde el modo ESPONTAL.
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4.3 Prueba del sistema respiratorio

AADVERTENCIA: Si no se asegura de que la configuracion y el funcionamiento sean
correctos antes del uso, se pueden producir lesiones al paciente.

1. Comprobar el estado de trabajo del ventilador.

Este es un estado de trabajo estandar para adultos de la configuracién del ventilador:

Modo de ventilacién A/C-V
Frecuencia Respiratoria 16bmp
W= 1.2

V1 600mL
Psens -0.3kPa
PEEP OkPa
FiO, 40%

2. Comprobar el volumen tidal

Corte el suministro de gas, cambie al modo de ventilacién de A / C, debe ser 0 del monitor de
volumen corriente. Recupere el suministro de gas y ajuste Vt a 400 ml, verifigue que el monitor
de volumen corriente se encuentre en un rango de 400 ml + 15%.

3. Pruebe la sensibilidad de la presién del gatillo.

Establezca la presion del gatillo en -0.1kPa, use la mascara y haga una inspiracion, el paso de
inspiracién del ventilador comienza después de que la presion de la via aérea sea menor que
la del ajuste, mientras que la luz indicadora del "disparador" en el panel frontal parpadea.

4. SIMV

Establezca el modo de ventilacion en SIMV, cambie las tasas de respiracion, vea la pantalla
de "total" en 1 minuto, debe estar de acuerdo con la configuracién que acaba de realizar.

5. suspiro

Deje que el ventilador funcione en un estado de trabajo estandar, registre el volumen corriente.
Luego, cambie el modo de ventilacion a Suspiro, ajuste la presion limite superior de la via
aérea al maximo, vea la pantalla de los datos del volumen corriente, deberia 1.5 veces como
normal la segunda vez que se realiza la respiracién. Esto sucede cada 100 veces, durante

este modo de ventilacion.

6. ESPONTAL

Establezca el modo de ventilacion en ESPONTAL, ajuste la presion del gatillo con -0.2kPa,
use mascara. El ventilador inicia una ventilacion cuando la presién de la via aérea es
inferior a -0.2kPa. Cuando finalice la inspiracion espontanea del paciente o el tiempo de
ventilacion llegue a un cierto tiempo determinado por las tasas de respiracion y de I: E, o
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la presion de la via aérea hasta 6 cmH20, el ventilador pasara a la expiracion y esperara la
proxima inspiracion espontanea del pacient
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5 conexion

AADVERTENCIA: Para evitar generar datos erréneos y un funcionamiento incorrecto,
utilice los cables, mangueras y tubos de Aeonmed.

AADVERTENCIA: El operador debera asegurarse de que no se excedan las resistencias
inspiratorias y espiratorias al agregar accesorios u otros componentes o subconjuntos al
sistema de respiracion.

APRECAUCION: Para evitar la falsa alarma del equipo causado por un campo eléctrico de
alta resistencia:

e Coloque el cable conductor de la cirugia eléctrica lejos del sistema de respiracion.
¢ No coloque el cable conductor de electricidad en ninguna parte del sistema de
anestesia.

APRECAUCION: Preste atencion a la etiqueta de flujo de la valvula de expiracion.

APRECAUCIC’)N: Para proteger al paciente, ya que se esta utilizando el equipo quirdrgico
de electricidad:

e Monitoree y asegurese de que todos los equipos de soporte y monitoreo de la vida util
funcionen correctamente.
¢ Nunca utilice mascaras o0 mangueras de conduccion eléctrica.

5.1 Conecte la fuente de alimentacion

A ADVERTENCIA:

e Coloque el cable de alimentacion y el tubo atornillado en un lugar determinado, para
evitar la apnea del paciente.

e Solo conecte el adaptador de alimentacion externo especificado (Modelo: SNP-A047-
M o MENB1040A1203N01). Y prestar atencién a la polaridad si es necesario.

e Para usuarios de circuitos de corriente alterna de dos fases, no intente cambiar la linea
de tierra y la linea de cero.

e Puede producirse una alarma de bateria baja, si enciende el ventilador si no tiene una
fuente de alimentacién externa durante mucho tiempo. Si esto sucede, conecte el
ventilador con la fuente de alimentacion externa (use el adaptador de alimentacion
exclusivo) para cargar al menos 10 horas. Si la alarma aun existia, la bateria interna
debe ser reemplazada. (Por favor, conecte un técnico calificado).

APRECAUCIC’)N: La fuente de alimentacion se especifica como parte del ventilador. El
usuario debe utilizar el cable suministrado junto con el ventilador.
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APRECAUCION: el enchufe de la fuente de alimentacién se utiliza como medio de
aislamiento. No coloque el ventilador para dificultar el funcionamiento del dispositivo de
desconexion.

APRECAUCION: si la fluctuacidén de voltaje excede el 10%, Aeonmed recomienda usar un
estabilizador de CA.

Una nueva bateria completamente cargada puede proporcionar trabajo de ventilacion al
menos cuatro horas con buenas condiciones de funcionamiento, se usa en ocasiones
especiales sin alimentacion de CA externa.

La toma de alimentacién externa se encuentra en el panel lateral derecho del ventilador, es el
puerto de entrada de alimentacion y estd conectada a la toma de alimentacion de CA a través
del adaptador de alimentacién. Si ocurre algo incorrecto, deje de usar el ventilador de
inmediato y comuniquese con el fabricante para el mantenimiento.

5.2 Conecte el suministro de oxigeno y el circuito del paciente

Shangrila510S puede trabajar con una botella de oxigeno, suministro de gas en la ambulancia
0 en la pared. Cuando el ventilador esté funcionando, asegurese de que los suministros de
gas se hayan conectado sin falso, sin interrupcion, sin fugas o con una conexion incorrecta, y
compruebe que el monitor de presién es correcto. Si ocurre algo incorrecto, deje de usar el
ventilador inmediatamente y luego verifique la conexién. Conecte los suministros de oxigeno,
el circuito del paciente y los accesorios a estos pasos:

APRECAUCION:

e Asegurese de que el suministro de gas esté siempre entre 0.25Mpa y 0.6Mpa.
e Conecte el suministro de gas a la entrada en el lado izquierdo del ventilador.
e Los puertos de entrada de alta presion del ventilador se utilizaran como gas fresco y

Paso 1

Conecte el tubo de salida de gas
al panel lateral derecho.

se suministrardn al paciente.
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Paso 2

Conecte el tubo de control de
presion

Paso 3

Conecte el tubo de entrada de O2

Paso 4

Conecte el tubo de muestreo de
flujo

Paso 5

Conecte el tubo de salida de gas
a la valvula de respiracion

Paso 6

Conecte el tubo de control de
presion
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Paso 7

Conecte la sonda de muestreo de
flujo

Paso 8

Conecte el tubo de muestreo de
flujo

Paso 9

Conecte el codo

Paso 10

Conecte simulacion pulmonar

AADVERTENCIA:

e Conecte solo oxigeno a la entrada de oxigeno. No intente conectar ningun otro gas.

e Para minimizar el riesgo de lesiones al paciente, use solo circuitos de pacientes
calificados para uso en ambientes enriquecidos con oxigeno con el ventilador
Shangrila510. Para evitar un peligro de descarga eléctrica, no utilice tubos
antiestaticos o eléctricamente conductores. Para garantizar una conexion hermética,
solo use conectores y tubos con cono y zdcalo estandar 1SO.

e Aeonmed recomienda que use uno de los circuitos de paciente identificados por
Aeonmed, o sus equivalentes, para asegurarse de que no se excedan los valores
maximos de presion / flujo especificados por EN794-1 (consulte el contenido
relacionado en las especificaciones de la parte 7). El uso de un circuito con una mayor
resistencia no impide la ventilacién, pero puede comprometer la capacidad del
paciente para respirar a traves del circuito.
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e Solo use el ventilador para pacientes cuyo volumen de marea superior a 20 ml y peso
no superior a 3,5 kg. Esta maquina no es adecuada para recién nacidos.

e La distancia entre la valvula de respiracion y el paciente es lo mas corta posible, o
puede elevar la concentracién de CO2.

Para un rendimiento 6ptimo del ventilador, deje que la unidad funcione durante al menos 3
minutos antes de usarla en un paciente para permitir que el sistema se caliente si es necesario.

ANOTA: La funcionalidad de la alarma se prueba y verifica como parte de la prueba del
ventilador antes de usarla. Los detalles sobre las alarmas se mostraran en la parte 4.

5.3 Encendido

Al presionar el botén de encendido, todas las luces indicadoras en el panel frontal estan
ENCENDIDAS junto con un breve zumbido. Si sucedi6 algo anormal, deje de usar el ventilador
de inmediato y conéctese con el fabricante para que lo repare. Los detalles sobre esto se
mostrardn en la seccion 8 Alarma y solucion de problemas.

APRECAUCION: Si el ventilador puede encenderse con las pantallas LCD normalmente
pero sin ninglin zumbido, la alarma falla. Debes prestar atencién a este caso. Conecte el
fabricante para algunas reparaciones si es necesario.
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6 Limpiar, desinfectar y esterilizar

A ADVERTENCIA: Use un programa de limpieza, desinfeccion y esterilizacion que se
ajuste a las politicas de esterilizacidn y gestidn de riesgos de su institucion.

e Consulte la politica de datos de seguridad de materiales de cada agente.

e Consulte el manual de operacion y mantenimiento de todos los equipos de
esterilizacion.

e Use guantes de seguridad y gafas de seguridad.

A\ PRECAUCION: Para evitar dafios:

e Consulte los datos suministrados por el fabricante si tiene alguna pregunta sobre el
agente.

¢ Nunca use ningun disolvente organico, halogenado o a base de aceite, anestésico,
agente de vidrio, piedra u otros agentes irritantes.

¢ Nunca utilice ningln agente abrasivo para limpiar ninguno de los componentes (es
decir, lana de acero, pulimento de plata o agente).

e Mantenga los liquidos lejos de los componentes eléctricos.

e Evite que el liquido entre en el equipo.

¢ No sumerja los componentes de caucho sintético durante mas de 15 minutos: ya no
causara inflado o acelerara el envejecimiento.

e Elvalor de pH de la solucién de limpieza debe ser de 7.0 a 10.5.

A ADVERTENCIA: El talco, el estearato de zinc, el carbonato de calcio o el almidén de
maiz que se ha utilizado para prevenir la adherencia podria contaminar el pulmén o el eséfago
de un paciente y causar lesiones.

A ADVERTENCIA: Compruebe si hay dafios en los componentes. Reemplace si es
necesario.
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Tabla 6. 1 Limpieza, desinfeccidn y esterilizacion.

Parte Procedure Comentarios
Limpie con un pafio humedo y una No permita que liquidos o
solucion de jabon suave o con uno de aerosoles penetren en el
estos productos quimicos o sus ventilador o las conexiones
. equivalentes. Use agua para limpiar los | de los cables. No utilice aire a
Ventl_lador residuos quimicos segun sea presién para limpiar o secar
exterior necesario. el ventilador.
(incluyendo
LCD Pantalla) A\ ADVERTENCIA:

e No utilice impregnacion organica para limpiar la superficie

del ventilador.

e Si usa radiacion ultravioleta para desinfectar, no deje que

transcurra mas de 1 hora.

Tubo de circuito
del paciente

Desmonte y limpie, luego autoclave,
pasteurice o desinfecte quimicamente.
Uso en un solo paciente: descartar.

Si esta sumergido en un
liquido, use aire presurizado
para expulsar la humedad del
interior del tubo antes de
usarlo. Inspeccione para
detectar mellas y cortes, y
reemplacelos si estan
dafiados.

APRECAUCION:

e La desinfeccién con vapor es un método de desinfeccion viable
de los circuitos de pacientes de Shangrila510 suministrados por
Aeonmed, pero puede acortar la vida 0til de la tuberia. Los
efectos secundarios esperados de la desinfecciéon con vapor de
esta tuberia son la decoloracién (color amarillo) y la disminucién
de la flexibilidad de la tuberia. Estos efectos son acumulativos e

irreversibles.

Esponja de filtro
de entrada de
aire

Limpiar y desinfectar cada 2 a 3
semanas.

Reemplace una esponja
nueva al menos medio afio.

Valvula de
expiracion

Siga las instrucciones de la valvula de expiracion para la esterilizacion.

APRECAUCION: Las mangueras de respiracion desechables no deben reutilizarse. La
reutilizaciéon de las mangueras de un solo uso puede causar infeccién cruzada
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7 Mantenimiento del usuario

AADVERTENCIA: Los componentes mdviles y las piezas desmontables pueden causar
lesiones. Tenga cuidado cuando mueva o reemplace componentes y partes del sistema.

AADVERTENCIA: La eliminacién de residuos o aparatos invalidados debe realizarse de
acuerdo con las politicas pertinentes del gobierno local.

7.1 Politica de reparacion

No utilice equipos que funcionen mal. Realice todas las reparaciones necesarias o solicite
servicio técnico a un Representante de servicio autorizado de Aeonmed. Después de la
reparacion, pruebe el equipo para asegurarse de que funciona correctamente, de acuerdo con
las especificaciones publicadas por el fabricante.

Para garantizar la total confiabilidad, haga que un representante autorizado de Aeonmed
realice todas las reparaciones y servicios. Si esto no es posible, el reemplazo y el
mantenimiento de las piezas en este manual deben ser realizados por una persona
competente y capacitada con experiencia en la reparacion de los Sistemas de Anestesiay en
los equipos de prueba y calibracién apropiados.

A PRECAUCION: ninguna persona debe realizar o intentar una reparacion sin las
calificaciones y el equipo adecuados.

A ADVERTENCIA: El adaptador de corriente no se puede reparar en el campo. Si esta
dafiado, se reemplaza a tiempo.

Se recomienda reemplazar las piezas dafiadas con componentes fabricados o vendidos por
Aeonmed. Después de cualquier trabajo de reparacion, pruebe la unidad para asegurarse de
que cumple con las especificaciones publicadas por el fabricante.

Comuniquese con el Centro de Servicio Aeonmed mas cercano para obtener asistencia. En
todos los casos, a excepcion de donde se aplique la garantia de Aeonmed, las reparaciones
se realizaran al precio de lista actual de Aeonmed para la (s) parte (s) de repuesto mas un
cargo laboral razonable.

7.2 Mantenimiento de esquema y horario

El programa esta disefiado en funcién de la condicion tipica, es decir, el menor tiempo de
mantenimiento es de 2000 h operativas por afio. En caso de que el tiempo de operacion real
sea mas de 2000 h por afo, los tiempos de mantenimiento deberian ser mas.
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7.2.1 Mantenimiento del usuario

Intervalo minimo de mantenimiento Tarea

Diaria

Limpie la superficie exterior, limpie y mantenga la
sequedad del circuito del paciente.

2 ~ 3 (obras)

Limpie la esponja del filtro de entrada de aire.

Cada 3 meses 0 menos

Realice un proceso de descarga y recarga de la
bateria interna.

Cada afio

Todo el ventilador y sus sensores, usar el kit de
mantenimiento preventivo apropiado. Y el
mantenimiento preventivo debe ser realizado por un
técnico de servicio calificado.

Después de limpiar y conectar

Compruebe si alguno de los componentes esta roto,
y reemplacelo o reparelo si es necesario.

Segun sea necesario

Reemplace el fusible no valido por uno nuevo.

7.2.2 Estimacion de vida util

A PRECAUCION: La vida (til de las siguientes partes debe considerarse en el entorno

normal y los requisitos operativos.

Tubo de muestreo de flujo

1500 veces

Tuberia corrugada de uso repetitivo.

No menos de 1 afio

Linea eléctrica 8 afios
bateria de niquel-cadmio 1 afio

Tuberia de gas 8 afos
Unidad principal 6 afios

A ADVERTENCIA: la mascarilla y la valvula de respiraciéon son de un solo uso y se evitan
usarla repetidamente, ya que esto resultara en una infeccién cruzada.
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7.3 Reemplazo de fusibles

A ADVERTENCIA:
o Desconéctelo de la fuente de alimentacidn antes de reemplazar los fusibles, de lo
contrario, el operador podria lesionar incluso la muerte.

e Reemplace los fusibles con solo los del tipo especificado y la clasificacién de corriente,
de lo contrario, podria dafiar el equipo.

A PRECAUCION: El fusible es fragil, por lo que el reemplazo debe ser con cuidado. No
uses fuerza excesiva.

La ubicacion del fusible se encuentra en el panel lateral derecho del ventilador, consulte el
Capitulo 2.3.

Reemplazo de pasos:

1 Enchufe el destornillador para ranurar en el extremo de la caja de fusibles.

2 Gire hacia la izquierda 3 ~ 5 circulos y luego extraiga los fusibles ligeramente.
3 Quitar los fusibles de los tubos.

4 Adjuntar los nuevos.

5 Empuje los tubos del fusible a su lugar original suavemente.

6 Gire hacia la derecha 3 ~ 5 circulos con un destornillador para apretar.

Conecte la alimentacion de red.

7.4 Mantenimiento de la bateria

1. Especificacion

DC12V 1800mAh; Bateria de niquel-cadmio KAN AA, dos en serie

Carga: 264 minutos tipicamente

2. Precauciones

Carga: la bateria se cargara automaticamente si se conecta la alimentacion de CA. Se

recomienda que el tiempo de carga sea mejor que 264 minutos.
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Descarga: En general, durara 6 horas para utilizar el suministro de bateria.

La alarma "Bateria baja!" Debe mostrarse en la pantalla cuando la capacidad de la bateria no
es suficiente hasta que el sistema se apaga. El usuario / operador debe conectar la fuente de
alimentacién para cargar la bateria a tiempo y evitar el apagado del sistema de manera
anormal.

No desmonte el dispositivo de la bateria sin una autorizacion valida.

No cortocircuite entre la placa positiva y la placa negativa de la bateria.

3. Almacenamiento

El mantenimiento de la carga debe realizarse con un intervalo de 3 meses, al menos, si el
almacenamiento de la bateria supera los 3 meses.

Entorno almacenado debe evitar la humedad, alta temperatura.

Si el mantenimiento inadecuado dafia la bateria, cambiela a tiempo para evitar que el liquido
de la bateria corra por el aparato. Reemplace la bateria, p6ngase en contacto con los
representantes de servicio técnico de Aeonmed.

4. Reemplazo

Se sugiere el mismo modelo de bateria con certificacién CE.

A PRECAUCION: Un representante de servicios autorizado de Aeonmed puede reemplazar
la bateria. Si no usa la bateria por mucho tiempo, comuniquese con los representantes de
servicio de Aeonmed para desconectar la bateria. La bateria de desecho debe eliminarse de
acuerdo con las politicas locales.

A PRECAUCION: cuando se produce una alarma de "bateria baja", la carga debe
realizarse de inmediato. O bien, el sistema de ventilacién Shangrila510s se apagara
automaticamente en varios minutos.

A ADVERTENCIA: asegurese de que la tapa de la bateria esté cerrada cuando utilice el
ventilador.

5. Eliminacion

Eliminacion correcta de baterias y sensores de 02

A ADVERTENCIA: Tratamiento de baterias y capsulas de sensor de O2:
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e iNo arrojar al fuego! Riesgo de explosion.

¢ No fuerce la apertura! Peligro de lesiones corporales.

¢ Siga todas las normativas locales con respecto a la proteccién del medio ambiente
cuando deseche las baterias y las capsulas de sensor de O2.

Este producto no debe desecharse con sus otros residuos. En su lugar, es su responsabilidad
deshacerse de su equipo de desecho entregandolo a un punto de recoleccién designado para
el reciclaje de equipos eléctricos y electronicos de desecho, o devolviéndolo a Medical
lllumination International, Inc para su reprocesamiento. La recoleccién y el reciclaje por
separado de su equipo de desecho en el momento de la eliminacién ayudaran a conservar los
recursos naturales y garantizara que se recicle de una manera que proteja la salud humana 'y
el medio ambiente. Para obtener mas informacién sobre donde puede dejar su equipo de
desecho para reciclarlo, comuniquese con la oficina local de la ciudad, con su servicio de
eliminacion de desechos o con el distribuidor o minorista de su producto.
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8 Alarma y solucién de problemas

A ADVERTENCIA: ninguna persona debe realizar o intentar una reparacion sin las
calificaciones y el equipo adecuados.

8.1 Sobre la alarma

El operador puede colocarse en cualquier lugar alrededor de la unidad para ver la luz de la
alarma. La luz de la alarma es visible desde una distancia de 3 metros. Para observar los
mensajes de alarma, la posicion del operador debe estar frente a la pantalla y dentro de una
distancia de 1 metro.

A PRECAUCION: si se produce una alarma, proteja la seguridad del paciente en primer
lugar, y luego vaya a diagnosticar la falla o del servicio necesariamente.

A PRECAUCION: a excepcion de la configuraciéon de alarma normal, otras configuraciones
de alarma predeterminadas se cambian solo cambiando el programa de control y restringiendo
el acceso a los cambios o al almacenamiento de cambios.

A PRECAUCION: la sefial de alarma cumple con la Tabla 3 y la Tabla 4 de IEC60601-1-8.

Las alarmas de alta prioridad deben ser eliminadas inmediatamente.

Prioridad | Sonido Silencio Réapido amparas de
alarma
5 tonos, 2 de prisa; 120 Rojo,
Maximo q Fondo rojo, “I!1”
Periodos: 10 segundos Segundos parpadeo
3 tonos 120 Amarillo,
Medio d Fondo Amairillo, “!!”
Periodos: 25 segundos. Ségundos parpadeo
1 tono
Bajo Fondo Amairillo, “!” Amatrillo
Por una sola vez.

Los mensajes de alarma (1) aparecen en el area superior de la pantalla, vea la Figura 8-1.
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1 2 34 = B

Figura 8-1 &rea de mensaje de alarma

1 Modo de Ventilacion 5 Alarma

2 Mensajes de alarma 6 Tipo de paciente
3 Nivel de alarma

4 Tiempo

A NOTA: Si una alarma de alta prioridad desaparece espontdneamente (conjuntos
automaticos), su mensaje permanece iluminado con un fondo azul (hasta ahora) hasta que
presione la tecla de reinicio de la alarma.

A NOTA: Cuando se silencia la alarma, la campafia de alarma tiene una "X" en si mismay
la cuenta regresiva de 120 segundos esta debajo. Al mismo tiempo, el sonido de la alarma
desaparece. Después de 120 segundos, la campafia de la alarma cambia a su forma original y
reaparece el sonido de la alarma.

8.2 Lista de mensajes de alarma

Priorida Accion del

Mensaje Tipo Definicion de Alarma
d operador

Durante el funcionamiento del
ventilador, cuando se produce
un fallo de alimentacion de CA
y no hay alimentacién de la
bateria, la placa de

Bajo Técnico alimentaciéon emitird una
alarma durante 120 segundos
como minimo. Cuando se
alimenta con baterias, se
produce una alarma de "Fallo
de CA".

Restauracion de
la CA.

Ex. Perdida de
alimentacion!

Compruebe el
paciente y la
fuente de gas.

Bajo suministro
de gas !

En espera, o presion de

Medio Fisiolégico _. o
suministro de gas inferior a
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Mensaje

Priorida
d

Tipo

Definicion de Alarma

Accién del
operador

0.25MPa

Obtener
ventilacion
alternativa si es
necesario.

Deficiencia de
o211

Medio

Fisiologico

MV menos que el limite bajo.

Compruebe
paciente y
ajustes.

MV Alto!!

Medio

Fisiologico

MV mayor que el limite alto.

Compruebe
paciente y
ajustes.

Bateria Baja !!!

Alto

Técnico

Bajo el funcionamiento de la
bateria, el tiempo de
funcionamiento restante de la
bateria es inferior a 10min.

Cargue la bateria
rapidamente.
Obtener
ventilacion
alternativa si es
necesario.

FiO, Bajo!!!

Alto

Fisiolégico

FiO2 menos que el limite bajo.

Compruebe el
paciente, el
suministro de aire
y oxigeno, el
analizador de
oxigeno vy el
ventilador.

FiO, Alto!!!

Alto

Fisiologico

FiO2 mayor que el limite alto.

Compruebe el
paciente, el
suministro de aire
y oxigeno, el
analizador de
oxigeno vy el
ventilador.

Paw Baja!!!

Alta

Fisiologico

La pata se controla menos
que el limite bajo y dura mas
de 7 segundos.

Compruebe
paciente y
ajustes.

Sin V4!l

Alto

Fisiolégico

Sin Volumen Tidal

Compruebe
paciente y
ajustes.

Apneal!!

Alto

Fisiolégico

El intervalo de apnea
establecido ha transcurrido sin

Compruebe
paciente y
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: Priorida . o Accién del
Mensaje Tipo Definicion de Alarma
d operador
que el ventilador, el paciente o | ajustes.
el operador activen la
respiracion. El ventilador ha
entrado en la ventilacion de
apnea.
L o Compruebe el
La presion de la via aérea .
medida es igual o mayor que paciente, el
Paw Alta!!! Alta Fisioldgico . . circuito del
el limite establecido. Volumen .
. . paciente y el tubo
tidal reducido probable.
endotraqueal.
La presion de la
via aérea es mas
La pata monitoreada mas que | baja que la de
R el limite alto dura 15 PEEP + 15
CP Alto!!! Alto Fisoldgico
segundos en el proceso de cmH20 de
ventilacion. manera continua
durante 5
segundos

8.3 Resolucion de problemas

Sintomas

Causa posible

Accién sugerida

el ventilador no funciona

El cable de alimentacion esta
desenchufado.

El interruptor de encendido
esta apagado

El fusible esta quemado

Enchufe el cable de
alimentacién

Encender el interruptor de
encendido

Reemplazar con un nuevo
fusible

El ventilador deja de
funcionar
repentinamente, la luz
indicadora se apaga y
suena la alarma

La fuente de alimentacién esta
interrumpida

Utilice la ventilacion
manual y compruebe la
fuente de alimentacion.

El indicador luminoso de
la fuente de alimentacién
externa parpadea a
veces

El cable de alimentacién no
esta conectado por lo que la
Resistencia

Sujete el cable
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9 Especificacion

9.1 General

Este dispositivo cumple con los requisitos de la Directiva de dispositivos médicos 93/42 / EEC.
Normas

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007): La clasificacién del dispositivo es:
Clase II, parte aplicada tipo B (tubo y mascara de respiracion del ventilador), equipo cerrado
ordinario sin proteccion contra la entrada de liquidos, funcionamiento continuo

IEC 60601-1-8: 2006

EN 794-3: 1998 + A2: 2009

IEC 62304 : 2006

Compatibilidad electromagnética (EMC): Segun IEC 60601-1-2: 2007

9.2 Especificacion fisica

Todas las especificaciones son aproximadas, se pueden cambiar en cualquier momento sin
previo aviso.

A PRECAUCION: No coloque Shangrila510S en el entorno de choque.

A PRECAUCION: No coloque el pesado encima.

Tamario 300mm(H)x168mm(W)x156mm(D)
Peso Total:8kg
Accesorios:3kg
Cable de Tensién nominal: 90 a 264VAC,;
alimentacion Capacidad de corriente: 220 a 240VAC 10A;
Tipo: Cable de dos hilos (nivel médico)
Fusible ®5x20 T2AL250V
Pantalla 5.0 LCD
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9.3 Requisitos del entorno

Operacion: -18°C~+507C
Temperatura Almacenamiento: -20°C-60C
Transporte: -40°C~+70C
Operacion 15% ~ 95%, sin condensacion

Humedad relativa

Almacenamiento

10%~95 %

Transporte: 10%~100%
Operacion; 70~110kPa
Presion atmosférica Almacenamiento: 50~110kPa
Transporte: 50~110kPa

A PRECAUCION: el dispositivo debe almacenarse en una habitacion con corrientes de aire
Y no exista gas de corrosion.

A PRECAUCION: cuando las condiciones de almacenamiento superan los requisitos del
entorno operativo y el estado del almacenamiento se transfiere al estado operativo, el
producto solo se puede utilizar después de haber estado almacenado en el entorno durante

mas de 24 horas.

PRECAUCION: La temperatura de la parte aplicada es inferior a 51.

9.4 Especificacion técnica del sistema

9.4.1 Parametros técnicos

Cumplimiento C

<3mL/100Pa

La resistencia en
el puerto de
conexion del
paciente.

Combinado con valvula de respiracion y tubo de tornillo de 1,2 m.
Conformidad: 10 ml / kPa y resistencia a la espiracion: <0.6 kPa /L /
s, (para uso en adultos, velocidad de flujo a 60L / min, para nifios a
30L / min, para bebés a 5L / min) el cavum es de 12 mL
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9.4.2 Suministro de gas

Suministro de gas

Composicion: Comprimir O2
Presion: 0.25MPa~0.6MPa
Flujo Max 180L/min

A PRECAUCION: Si la presion de suministro de gas es inferior a 0.25MPa, habra una
alarma de bajada del suministro de gas, que puede afectar el volumen corriente.

El ventilador tiene su botella de oxigeno, cuyo tiempo de uso puede considerarse como la
siguiente ecuacion:

. (28P-9)
Mv (1) "100 %" lugar
t= M (2) “40%” Lugar
Mv

En la ecuacion,
t: Tiempo de uso. Unidad: Min.
P: Presioén en la botella. Unidad: Mpa.

Mv: Capacidad de ventilacién por minuto. Unidad: L

A PRECAUCION: este método es un valor tedrico y tiene poca diferencia en comparacion
con el valor real.
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9.4.3 Fuente de alimentacion

Voltaje AC100V ~ 240V, 50Hz / 60Hz 0 DC12V;
Bateria interna DC12V

Corriente de | 1.5A
entrada

A ADVERTENCIA: Deje de usar si la alimentacién es anormal y comuniquese con el
fabricante para el mantenimiento.

9.5 Alarmas Miscelaneas

Alarma Silencio / reinicio

Presione esta tecla para silenciar las alarmas durante dos minutos. Esta tecla también
restablece las alarmas enclavadas.

Alarma de presion de sonido

La presion de sonido de la alarma esta por encima de 60 dB en el ajuste de volumen mas bajo
a una distancia de 1 metro de la parte frontal del ventilador.
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9.6 Principio de funcionamiento

— 1

|
}~'Ff.g1;'.ﬁl:|f \/__ —
valve
! v ) Alr-0RyEen mixing valve ™

&Hfiiff va lve B

- T

| Amhignt valve ——

! T ! Pressure transducer
Pressurs transfueer  Floeer sensor

}?— |

(xygen sensor

—

-= (=3

'
e

L

59



AEOMED

9.7 Parametros de rendimiento

9.7.1 Rendimiento del sistema

Presién maxima de

seguridad < 8kPa
Presis T

respn maxima de < 6.6 kPa
trabajo
Conformidad <4mL/100Pa

Seguridad eléctrica

Cumplir con los requisitos para equipos de Clase |, tipo B
especificados en EN60601-1. Equipos eléctricos para uso médico:
Parte uno: Requisitos generales de seguridad.

Segun la norma EN 60601-1, Shangrila510S pertenece a las

Clasificacién siguientes clasificaciones:

Clase I, Tipo B, General, equipo portatil.
Ruido < 65dB(A)
FiO, Tiempo de respuesta  15s

9.7.2 Modo de ventilacidon

Modo de Ventilacion

Modo A/C

Modo A/C-V

Modo A/C-P

Modo SIGH

Modo SIMV

Modo SPONT

Modo CPAP

Modo Manual

60




9 Especificacion

9.7.3 Configuracion de los parametros de ventilacion

Item Rango Resolucién | Exactitud Observacion
+40mL (£200mL); Flujo maximo = VT * f
V 0~2000mL
T m +20% (otro) /Tl
_ +2 rpm (£20 rpm) ; | En modo SIMV 1 ~
f 1~ 120rpm 1 rpm +10% C(otro) 40 rpm
FiO, 40%~100% +20%
I: E 4:1—1:10 +15%
+100Pa (-1.0~0kPa);
P -2kPa~ 0.1kP
sens a~0 @ +10% (otro)
Vsens | 2L/min—30L/min 0.5 L/min 11 L/min or +20% opcional
PEEP | OkPa~3kPa +0.2kPa or £20%
+ 2cmH20 o = 20%,
Psupp | 0~50cmH20 1cmH20 seleccione el maximo de | ----
los dos valores

9.7.4 Supervision del rendimiento

Item Rango Resolucién Exactitud

VT 0~2500 mL 1mL +40mL (<200 mL); £20% (otro)
frotal 0~120 bpm 1 bpm +2 bpm (<20 bpm); £10% (otro)
Ppeak OkPa~+8kPa 0.1kPa +300Pa (< 3kPa); £10% (otro)

9.7.5 Configuracion de los parametros de alarma

Item Rango

Exactitud

MV-limite superior

APAGADO, 1 ~ 25L, por defecto 25L

+1L(1-3L); £10%(other)

MV-limite inferior | A~ CADO 0= 24L, predeterminado +11(1-3L); +10%(other)
APAGADO
FIO2- limite DESACTIVADO , 50% ~ 100%, +10%
. I 0
superior predeterminado DESACTIVADO
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APAGADO, 35% -99%, predeterminado

40% +10%

FIO2- limite inferior

6 cmH20 ~ 80 cmH20, por defecto 40

+2cmH20 5{+10%
cmH20

Paw-limite superior

0 cmH20 ~ 40 cmH20, por defecto 5

+2cmH20 5{+10%
cmH20

PAW:-limite inferior

A PRECAUCION: Todos los limites bajos de los parametros en la tabla anterior no pueden
configurarse los limites altos, ni los limites altos se pueden establecer por debajo de los limites
bajos.

9.8 El efecto de Volumen Tidal y FiO2 sobre el cambio de
presion

El estado de trabajo estandar, para mantener una cierta velocidad, cambiando el cumplimiento
del paciente, ejerce presion en los cambios de puerto de conexion del paciente como sigue.

Presién Volumen Tidal FiO2
P1=0.5kPa 973mL 37%
P2=1.5kPa 848mL 40%
P3=3.0kPa 380mL 54%
P4=6.0kPa 40mL 70%

A\ NOTA: Cuando cambie la presion media, el volumen y FiO2 cambiaran, observe el valor
del monitoreo.

9.9 accesorios

Adaptador de CA, cable de alimentacion, bateria, mascarilla, tuberia de O2, filete, valvula de
exhalacion, bolsa de respiracion 2L, tubo de muestreo de flujo (opcional), tubo atornillado, tubo
de gel de silice, marco (opcional), bolsa (opcional), sonda de muestreo de flujo (Opcional),
Fusible.
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9.10 Compatibilidad electromagnética

Cambiar o volver a montar este equipo sin la autorizacién de Aeonmed puede causar
problemas de compatibilidad electromagnética. PGngase en contacto con Aeonmed para
obtener ayuda. El disefio y la prueba de este equipo cumplen con las siguientes estipulaciones.

A ADVERTENCIA: el uso de un teléfono celular u otro equipo radiante cerca de este
producto puede causar un mal funcionamiento. Controle de cerca las condiciones de
funcionamiento de este equipo si hay algin suministro de radio radiante cerca.

El uso de otro equipo eléctrico en este sistema o cerca de él puede causar interferencias.
Compruebe si el equipo funciona normalmente en estas condiciones antes de utilizarlo en un
paciente.

Tenga cuidado de lo siguiente cuando Shangrila510S esté conectado:

No cologue ninglin objeto que no esté de acuerdo con IEC 60601-1 en el rango de pacientes
de 1.5M.

Se debe usar un transformador aislado para el suministro de corriente alterna (de acuerdo con
IEC60989), o los cables de tierra de proteccion adicionales estan equipados si todos los
dispositivos (para uso médico 0 no médico) estdn conectados a Shangrila510S mediante el
uso de un cable de entrada / salida de sefial.

Si se utiliza un tomacorriente universal de uso multiple como suministro de corriente alterna,
debe cumplir con la norma IEC 60601-1-1 y no puede colocarse en el piso. No se recomienda
usar otro tomacorriente de uso mdltiple portatil.

No conecte el equipo no médico directamente a la toma de corriente alterna en la pared. Solo
se puede utilizar el suministro de corriente alterna del transformador aislado. De lo contrario, la
corriente de fuga de la superficie puede exceder el rango permitido por IEC 60601-1 en
condiciones normales, y la mala operacion puede causar lesiones a los pacientes u
operadores.

Se debe realizar una prueba completa de fugas de corriente del sistema (de acuerdo con IEC
60601-1) después de que cualquier equipo esté conectado a estas salidas.

A ADVERTENCIA: Los operadores de equipos médicos eléctricos se comunican con
equipos eléctricos no médicos y con pacientes al mismo tiempo. Es peligroso para los
pacientes u operadores.

A\ ADVERTENCIA: El uso de ACCESORIOS, transductores y cables distintos a los
especificados, con la excepcion de los transductores y cables vendidos por el FABRICANTE
del EQUIPO o SISTEMA como partes de reemplazo para componentes internos, puede
resultar en EMISIONES incrementadas o una INMUNIDAD del EQUIPO disminuida SISTEMA.

63



AEOMED

ADVERTENCIA: el EQUIPO o el SISTEMA no se deben usar adyacentes o apilados con otro
equipo. Si es necesario un uso adyacente o apilado, se debe observar el EQUIPO o el
SISTEMA para verificar el funcionamiento normal en la configuracién en la que se utilizara.

Orientacién y declaracion de fabricacion - Emisiones electromagnéticas.

paratodos los EQUIPOS y SISTEMAS

Orientacién y declaracién de fabricacion - Emision electromagnética.

El ventilador Shangrila510S esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente del usuario del ventilador Shangrila510S debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

NOTA: En el modo de configuracion, el ventilador funciona normalmente, el monitoreo de la
pantalla es normal y no hay pantalla negra, y no hay falsas alarmas.

Prueba de emision

Conformidad

Ambiente electromagnético - guia

Emisiones de

El ventilador Shangrila510S utiliza energia de
RF solo para su funcion interna. Por lo tanto, sus

radiofrecuencia Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y es probable
CISPR 11 qgue no causen interferencias en los equipos
electronicos cercanos.
Emisiéon de RF cl
CISPR 11 ase B
El ventilador Shangrila510S es adecuado para
Emisiones arménicas Clase A su uso en todos los establecimientos, incluidos
IEC 61000-3-2 los domésticos y los conectados directamente a
: la red publica de suministro de energia de baja
Fluct.uauon.es. de tension que abastece a los edificios utilizados
voltaje / emisiones de Cumple para fines domésticos.
parpadeo
IEC 61000-3-3

Orientacién y declaracién de fabricacion. Inmunidad electromagnética.

paratodos los EQUIPOS y SISTEMAS

Orientacion y declaracion de fabricacion - inmunidad electromagnética.

El ventilador Shangrila510S esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario del ventilador Shangrila510S debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba
IEC 60601

inmunidad

Nivel de Ambiente electromagnético -
cumplimiento guia

64




9 Especificacion

Los pisos deben ser de madera,

Descarga ncret ramica. Si | .
electrostatica + 6 kV contacto +6 kV contacto co C eto (_) ceramica. S O.S PISOS
(ESD) £ 8KV de ai L8 KV ai estan cubiertos con material

- eare - aire sintético, la humedad relativa debe
IEC 61000-4-2

ser de al menos el 30%.

+ K2 kV para
Eléctrico rapido lineas de ) L.

o P . . ; La calidad de la red eléctrica debe
transitorio / alimentacion +2kV para lineas :
rafaga + 1KV para de alimentacion ser la de un entorno comercial u

- hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 lineas de entrada P P
/ salida
Oleada +Modo +Modo La calidad de la red eléctrica debe
diferencial de 1 diferencial de 1 ser la de un entorno comercial u
IEC 61000-4-5

kV.

kV.

hospitalario tipico.

Descensos de
tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tensién en las
lineas de
entrada de
alimentacion
IEC 61000-4-11

<5% UT

(> 95% de
inmersion en UT)
para 0.5 ciclo

40% UT

(60% de
inmersién en UT)
durante 5 ciclos

70% UT

(30% de
inmersién en UT)
durante 25 ciclos

<56% UT

(> 95% de
inmersion en UT)
para 0.5 ciclo

40% UT

(60% de
inmersién en UT)
durante 5 ciclos

70% UT

(30% de
inmersién en UT)
durante 25 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico. Si el usuario del
ventilador Shangrila510S requiere
un funcionamiento continuo
durante las interrupciones de la
red eléctrica, se recomienda que el
ventilador Shangrila510S se
alimente desde una fuente de
alimentacién ininterrumpida o una
bateria.

<5% UT <6% UT

(> 95% de (> 95% de

inmersion en UT) | inmersion en UT)

durante 5 durante 5

segundos segundos
Campo Los campos magnéticos de
magnético de frecuencia industrial deben estar
frecuencia de 3A/m 3A/m en niveles caracteristicos de una

potencia (50Hz)
IEC 61000-4-8

ubicacion tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA UT es el a.c. Tension de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Orientacién y declaracién de fabricacion. Inmunidad electromagnética.

Para equipos y sistemas de soporte vital.

Orientacién y declaraciéon de fabricacion - inmunidad electromagnética.

El ventilador Shangrila510S esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del ventilador Shangrila510S deben
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Nivel de .
Prueba de Nivel de . - .
inmunidad prueba IEC cumplimiento Ambiente electromagnético — guia
60601
RF 3Vrms El equipo de comunicaciones de RF portétil y
conducido | 150 kHz a movil no debe utilizarse mas cerca de ninguna
IEC 80 MHz parte del ventilador Shangrila510S, incluidos los
61000-4-6 | fuera de las cables, a la distancia de separacion
bandas recomendada calculada a partir de la ecuacion
ISM una aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
10 Vrms 3V
150 kHz a 80 MHz a 800 MHz
80MHz 800 MHz a 2.5 GHz
en la banda Donde P es la potencia maxima de salida del
ISM una transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
RF radiada transmisor yd es la distancia de separacion
IEC LoV recomendada en metros (m). segundo
61000-4-3 | 10V /m La intensidad de campo de los transmisores de
80 MHz a RF fijos, segun lo determinado por un estudio de
2 5 GHz sitio electromagnético, ¢ debe ser menor que el
nivel de cumplimiento en cada rango de
frecuencia.
Se pueden producir interferencias cerca del
equipo marcado con el siguiente simbolo:
10 Vim

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y

personas.

a Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6.765
MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40.66 MHz a

40.70.

b Los niveles de cumplimiento en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80MHz y en
el rango de frecuencia de 80MHz a 2.5GHz tienen la intencién de disminuir la probabilidad
de que los equipos de comunicaciones moviles / portatiles puedan causar interferencia si
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se llevan inadvertidamente a las areas del paciente. Por esta razén, se utiliza un factor
adicional de 10/3 para calcular la distancia de separacion recomendada para los
transmisores en estos rangos de frecuencia.

¢ Laintensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para los
teléfonos de radio (celulares / inalambricos) y las radios moviles terrestres, las emisoras
de radioaficionados, las transmisiones de radio AM y FM y las transmisiones de television
no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio de
sitio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se usa
el Ventilador Shangrila510S excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior,
debe observarse el Ventilador Shangrila510S para verificar el funcionamiento normal. Si
se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como
reorientar o reubicar el ventilador Shangrila510S.

d En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferioresa 3V /m.

Distancias de separacion recomendadas entre portatiles y méviles.
Equipos de comunicaciones RF y el EQUIPO o SISTEMA -

Para equipos y sistemas de soporte vital.

Distancias de separacion recomendadas entre
Equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y el ventilador Shangrila510S.

El ventilador Shangrila510S esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el
que se controlan las perturbaciones de RF irradiadas. El cliente o el usuario del ventilador
Shangrila510S puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portéatiles y moviles
(transmisores) y el ventilador Shangrila510S como se recomienda a continuacion, segun la
potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
de salida 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2.5 GHz
nominal del
transmisor d= {g}/ﬁ d= {g}/ﬁ d= {l}/ﬁ
(W) Vi E, E,
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.67 11.67 23.33

Para transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede estimar usando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios ( W) segln el fabricante del transmisor.
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NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de
frecuencia mas alto.

NOTA 2 Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80MHz son de
6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40.66MHz
a 40.70MHz.

NOTA 3 Se utiliza un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia de separacién
recomendada para los transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz
y en el rango de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz para disminuir la probabilidad de que los
equipos de comunicaciones maviles / portatiles puedan causar interferencias si se lleva
inadvertidamente a las areas del paciente.

NOTA 4 Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y
personas.
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Attention

Beijing Aeonmed Co, Ltd. (Aeonmed en abrégé) est propriétaire des droits d'auteur relatif a
ce manuel non publié publiquement et a le droit de le traiter comme une information
confidentielle. Ce manuel est uniquement destiné a servir de référence pour I'utilisation,
I'entretien et la réparation des produits concernés. Seule Aeonmed a le droit de le

communiquer aux autres.

Ce manuel contient des données protégés par le droit d'auteur. Sans consentement préalable
écrit de la part d’Aeonmed, le contenu de ce manuel ne doit en aucun cas étre photocopié,
reproduit ou traduit dans d'autres langues.

Les informations contenues dans ce manuel sont censées étre correctes. Aeonmed ne peut
étre tenue légalement responsable des erreurs d'impression dans les manuels, ni de tout
dommage causé par des connexions incorrectes ou un mauvais fonctionnement de I'appareil.
Aeonmed est le seul titulaire des privileges conférés par le droit des brevets. Elle n'est pas
responsable des conséquences juridiques de toute violation du droit des brevets ou des droits
d'un tiers.

Tout utilisateur doit lire attentivement ce manuel avant d'utiliser les produits Aeonmed. Le
manuel comprend des procédures d'utilisation qui doivent étre effectuées avec prudence, des
opérations qui peuvent entrainer des conditions de travail anormales et des dangers qui
peuvent endommager I'équipement ou provoquer des lésions corporelles. Aeonmed n'est pas
responsable de la sécurité, de la fiabilité et de la performance de I'équipement au cas ou les
dangers, les dommages et les phénomeénes anormaux mentionnés dans ce manuel se
produisent. Les réparations gratuites de ces dysfonctionnements ne seront pas prises en
charge par Aeonmed.

Aeonmed détient le droit d’apporter toute modification sur le contenu de ce manuel sans préavis.

Responsabilité du Fabricant

Aeonmed n'assume de responsabilité pour les éventuels effets sur la sécurité, la fiabilité et
les performances de I'équipement que lorsque les exigences suivantes sont strictement
respectées:

® |es opérations de connexion, réajustements ou réparations ne sont effectuées que par
des personnes autorisées par Aeonmed;

® L'équipement électrique nécessaire et I'environnement de travail doivent étre conformes
aux normes nationales, aux normes professionnelles et aux exigences énumérées dans
le présent manuel;

® L'équipement doit étre utilisé conformément aux instructions d’opération détaillées dans ce
manuel.

Le schéma du cadre théorique payé sera fourni par Aeonmed a la demande de I'utilisateur,
accompagné d'une explication sur la méthode d'étalonnage et d'autres informations, afin
d'aider les utilisateurs a laisser le personnel technique approprié réparer la partie de
I'équipement dont I'entretien est autorisé par I'utilisateur, comme stipulé.
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Garantie

Techniques de fabrication et matériels:

Pendant une période de 18 mois a compter de la date de sortie d'usine, les composants et
assemblages de ce produit sont garantis exempts de défauts de techniques et de matériaux de
fabrication, a condition qu'ils soient correctement utilisés dans les conditions d'utilisation normale et
d'entretien régulier selon les exigences spécifiées par notre société. La période de garantie des piéces
détachées est de trois mois a compter de la date de sortie d'usine. Les piéces consommables ne sont
pas incluses dans cette garantie. L'obligation de notre société en vertu de la garantie ci-dessus se
limite a la réparation gratuite d'équipement.

(Pour d’autres périodes de garantie, veuillez vous référer au contrat correspondant).
Limitation de responsabilité :

Aeonmed ne sera pas tenue responsable, d’aprées les termes de cette garantie, des frais de transports
et des autres frais en découlant. Notre société ne sera pas responsable en cas des dommages directs
ou indirects du produit final, ainsi que des retards résultant des situations suivantes : mauvaise
utilisation, modification utilisant des composants non conformes et maintien effectué par toute partie
autres que Aeonmed.

La présente garantie ne s'étend pas a:
® Equipements utilisés sans entretien spécifique ou endommageées;

® Panne ou dommages occasionés par une force majeure, telle qu'un incendie ou un tremblement
de terre ;

® Tout produit Aeonmed ayant été sujets a une mauvaise utilisation, a une négligence ou a un
accident ;

® Tout produit Aeonmed dont ['étiquette du numéro de série d’origine ou les marquages
d'identification des produits apposés par notre société a été altérée ou retirée ;

® Tout produit d’autre fabricant.

Sécurité, fiabilité et état de fonctionnement:

Aeonmed n'est pas responsable de la sécurité, la fiabilité et I'état de fonctionnement de ce
produit au cas ou:

° Les assemblages sont démontés, étendus et réajustés.

® Ce produit n'est pas utilisé correctement conformément aux instructions du manuel.
L'alimentation électrique ou l'environnement de fonctionnement ne respecte pas les
exigences de ce manuel.
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Retour
Suivez les étapes au cas ou le produit doit étre retourné a Aeonmed:

1. Obtenir les droits de retour

Contactez le service client d'Aeonmed en lui indiquant le numéro et le type du produit. Le
numéro est marqué sur I'enveloppe du produit. Le retour est inacceptable si le numéro ne
peut pas étre identifié. Joignez également une déclaration du numéro, du type et de la raison
du retour.

2. Frais de transport

Les frais de transport et d'assurance doivent étre payés a l'avance par I'utilisateur pour le
transport du produit a Aeonmed pour réparation. (Les frais de douane sont ajoutés en ce qui
concerne les produits vendus aux utilisateurs hors de la Chine continentale)
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Avertissement pour l'utilisation

Bienvenue a utiliser nos produits!

Afin d'utiliser ce produit correctement et efficacement, veuillez lire attentivement ce mode
d'emploi dans son intégralité avant de commencer toute opération sur le produit.

Lorsque vous utilisez le produit, veuillez toujours respecter les informations fournies dans ces
instructions d’opération, sur la base d'une compréhension compléte des informations
contenues dans ce manuel.

Ce produit est uniquement destiné a I'usage prévu dans ces instructions d’opération.

Seuls les professionnels du service aprés-vente spécialement formés sont autorisés a
effectuer la connexion et I'entretien de ce produit.

N’hésitez pas a communiquer avec nous pour toute situation durant le processus d'utilisation
du produit. Nous sommes préts a vous fournir un service chaleureux.

Les caractéristiques techniques de nos produits peuvent faire I'objet de modifications sans avis
préalable.
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Fabricant(titulaire):

Adresse du
fabricant (titulaire):

Etablissement:

Adresse d’établissement:

Service:

Adresse de service :

Tel:

Fax:

Ligne de service:
Web Site:

E-mail:

Représentant européen:

Addresse:

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Room 405,Basement 1 to 4th Floor of 901 Unit,
Building 9, No.26 Outer Ring West Road, Fengtai
District, Beijing 100070, China

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Room 405,Basement 1 to 4th Floor of 901 Unit,
Building 9, No.26 Outer Ring West Road, Fengtai

District, Beijing 100070, China

No.10 Chaobai Street, Yingbin Road West, Yanjiao
Development Zone, 065201, Langfang City, Hebei
Province, China

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

No.10 Chaobai Street, Yingbin Road West, Yanjiao
Development Zone, 065201, Langfang City, Hebei
Province, China

+86-10-83681616
+86-10-83681616-8130
+86 800-810-8333
http://www.aeonmed.com
service@aeonmed.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany
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1 Introduction

1 Introduction

1.1 Qu'est-ce que Shangrila510S?

Le ventilateur Shangrila510S est une machine a commande pneumatique et électrique. Il peut
fournir une ventilation mécanique aux patients, et peut également surveiller et afficher les
parameétres de ventilation. Le ventilateur est contrdlé par un microprocesseur, équipé des
moniteurs de parameétres modeles et de forme d'onde, des modes en volume et d'autres
fonctions optionnelles.

ZﬁAVERTISSEMENT: L'utilisateur de Shangrila510S doit étre professionnel et avoir regu des
fromations sur I'utilisation de Shangrila510S.

A\ AVERTISSEMENT: L'utilisation a long terme du ventilateur est susceptible d’entrainer la
dépendance.

A AVERTISSEMENT: L'utilisation de Shangrila510S dans un environnement d'imagerie par

résonance magnétique (IRM) est inappropriée.

1.1.1 Usage Prévu

Shangrila510S est destiné a étre utilisé pour les patients adultes, enfants et nourrissons
pesant plus de 3,5 kg pour l'assistance a la ventilation et le soutien respiratoire dans les
services généraux, les salles de réveil et les urgences.

A\ AVERTISSEMENT: Shangrila510S n'est pas utilisé pour le nouveau-né.

A AVERTISSEMENT: Si le ventilateur est utilisé pour les nourrissons, les enfants, veuillez

remplacer le tuyau patient pour nourrissons et enfants.
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1.1.2 Contre-indication
Les contre-indications liées au ventilateur Shangrila510S ne sont pas remarquées jusqu’a présent.

1.2 Symboles

Au lieu d'illustrations, des symboles peuvent étre utilisés. Tous ces symboles n'apparaissent
pas nécessairement sur I'équipement ou dans ce manuel. Les symboles comprennent:

Interrupteur

d'alimentation Classe de protection Type B

Indicateur Attention

d'alimentation

Suivre les instructions

Tension dangereuse
d'utilisation

Q> »

813

Haut-parleur

<

Courant continu

Numeéro de série

~ Courant alternatif @I
&I Date de fabrication d Fabricant
Batterie OZ,:ﬁ Touche mise en silence
5o d'alarme
= ®
w. Adulte w Enfant
# Nourrisson Mode
Pause Insp. Menu
Manuel
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1.3 Avertissements et Précautions

ZEAVERTISSEMENT et AATTENTION indiquent tous les dangers possibles en cas de

violation des stipulations de ce manuel. Veuillez les consulter et suivre.

A AVERTISSEMENT: indique des dangers potentiels pour les opérateurs ou les patients

Z!B-ATTENTION: indique des dommages potentiels a I'équipement
1.3.1 Avertissements

ZBAVERTISSEMENT: N'utilisez pas le systéme avant d'avoir lu et compris ce manuel,

dont notamment:

* Tous les connexions du systéme

* Tous les avertissements et précautions

*  Procédure de fonctionnement de chaque composant du systéeme
*  Procédure de test de chaque composant du systeme

A AVERTISSEMENT: Avant d'utiliser le ventilateur, effectuez une inspection avant
utilisation conformément au Chapitre 4 de ce manuel, et utilisez-le uniquement aprés que la
fonction a été confirmée comme étant normale. L'utilisateur est responsable des
conséquences de I'utilisation de la fonction sans effectuer la confirmation de fonction.

A AVERTISSEMENT: Tous les 6 mois aprés utilisation, le ventilateur nécessite un entretien
préventif complet.

A AVERTISSEMENT: Afin d'assurer un entretien adéquat et d'éviter tout risque de
blessure physique, seul le personnel qualifié est autorisé a effectuer I'entretien et a y apporter
les modifications autorisées.

A AVERTISSEMENT: Le ventilateur 510S n'est pas destiné a étre un dispositif de
surveillance tous azimuts et n'active pas les alarmes pour tous les types de situations
dangereuses pour les patients sous appareils de maintien en vie.

A AVERTISSEMENT: Les patients sous appareils de maintien en vie doivent étre
surveillés de maniéere appropriée par le personnel médical compétent et des dispositifs de

surveillance adéquats a tout moment.
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A AVERTISSEMENT: Les patients sous ventilateur doivent étre surveillés de maniére

appropriée par le personnel médical compétent et des dispositifs de surveillance appropriés.

A AVERTISSEMENT: Assurez-vous que les lignes d'entrée et de sortie sont connectées

aux bons ports avant de faire fonctionner I'appareil.

A AVERTISSEMENT: Les tuyaux respiratoires a usage unique ne doivent pas étre

réutilisés. La réutilisation de ces tuyaux peut provoquer une contamination croisée.

A AVERTISSEMENT: Pour garantir une efficacité thérapeutique, veillez utiliser des

tuyaux ayant une résistance-compliance appropriée.

A AVERTISSEMENT: Le ventilateur ne doit étreconnecté a aucun tuyau, tubulure ou

conduite antistatique ou conductible.

A AVERTISSEMENT: Vérifiez si les bouteilles de gaz sont connectées avec une quantité

suffisante de gaz et que le module batterie fonctionne. Suivez les consignes de I'hdpital.

A AVERTISSEMENT: Faites attention a la protection des parties inflammables et fragiles

du ventilateur.

Zﬁ‘AVERTISSEMENT: Les récipients de liquide (réservoirs d'eau d'humidificateur etc.) ne
doivent pas étre placés sur ou au-dessus du ventilateur. Le fluide qui pénétre dans le
ventilateur peut provoquer un dysfonctionnement de I'équipement, ce qui présente un risque
de blessure pour le patient..

A AVERTISSEMENT: L'utilisation du ventilateur dans un environnement au-dela de
I'environnement exigé peut entrainer une inexactitude du volume courant et de la pression
voies aériennes, méme jusqu’a ce que le ventilateur ne puisse pas fonctionner.

A AVERTISSEMENT: Au-dela des conditions environnementales et d'alimentation
spécifiées mais dans les limites déclarées, le ventilateur n’entraine pas de risque de sécurité

pour le patient ou 'opérateur.
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1.3.2 Précautions

A

I'équipement ne peut pas étre réparé, demandez au personnel du service désignée de le faire.

ATTENTION: Cet équipement ne doit pas étre utilisé si le test du systeme échoue. Si

A ATTENTION: Vérifiez régulierement les ventilateurs conformément aux instructions
générales de ce manuel; aucun ventilateur défectueux ne doit étre utilisé. Remplacez
immédiatement les pieces qui sont cassées, manquantes, visiblement usées, déformées ou
contaminées.

A

configuration patient ne soit terminée.

ATTENTION: Le ventilateur ne doit pas étre connecté au patient avant que la

A ATTENTION: Les résultats de mesures pourront étre affectés par les communications mobiles
et de fréquence radioélectrique.

ZE‘ATTENTION: N'utilisez pas de tuyaux d’oxygéne usés, effilochés ou contaminés par des
matériaux combustibles tels que de la graisse ou des huiles. Les textiles, les huiles et autres
combustibles s'enflamment facilement et brilent avec une grande intensité dans I'air enrichi
en oxygéne.

A ATTENTION: Suivez les consignes de controle des infections de votre hopital pour le
traitement des matériels infectieux. Aeonmed reconnait que les pratiques de nettoyage, de
stérilisation, d'assainissement et de désinfection varient considérablement d’'un établissement
de santé a l'autre. Il est impossible pour Aeonmed de spécifier ou d'exiger des pratiques
spécifiques qui répondent a tous les besoins, ou d'étre responsable de I'efficacité du nettoyage,
de la stérilisation et d'autres pratiques effectuées dans le cadre des soins aux patients.

Zﬁ-ATTENTION: Equipement non adapté & une utilisation en présence d'un mélange

anesthésique inflammable avec de I'air ou avec de I'oxygéne ou du protoxyde d'azote.

A ATTENTION: Pour éviter tout risque de choc électrique lors de I'entretien du ventilateur,
veillez a couper l'alimentation électrique du ventilateur en débranchant la source

d'alimentation et en coupant tous les interrupteurs du ventilateur.

A ATTENTION: Pour éviter tout risque d'incendie, gardez les allumettes, les cigarettes
allumées et toutes les autres sources d'inflammation (par exemple, les anesthésiques et/ou
les appareils de chauffage inflammables) loin du ventilateur 510S et des tuyaux d'oxygéne.
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Z!B-ATTENTION: En cas d'incendie ou d'odeur de brilé, débranchez immédiatement le
ventilateur de I'alimentation en oxygeéne, de l'alimentation électrique de l'installation et de la

source d'alimentation de secours.

A ATTENTION: N'utilisez pas le ventilateur 510S dans un environnement d'IRM.

A ATTENTION: N'utilisez pas d'objets tranchants pour effectuer des sélections sur I'écran

tactile ou le panneau LCD.

A ATTENTION: Les batteries doivent étre retirées si I'équipement ne sera pas en service

pendant plus de 6 mois. Voir la section 7.4 pour I'entretien de la batterie.

A ATTENTION: N'immergez pas le capteur d'oxygéne ou le connecteur dans un liquide
quelconque.

A ATTENTION: Lorsque le ventilateur est exposé a des conditions en dehors de
I'environnement de fonctionnement spécifié, attendez 24 heures dans un environnement

normal avant de l'utiliser.

A ATTENTION: Ne connectez pas des éléments qui ne sont pas spécifiés comme faisant

partie du systéme.

A ATTENTION: Le processus de développement logiciel est conforme a la norme EN
62304.

A ATTENTION: Toutes les spécifications de volume, de débit et de ventilation ont été

testées sous ATPD (température ambiante, pression atmosphérique et sécheresse).

1.4 Fonction Fréquemment Utilisée

-_—

Interrupteur marche/arrét

(1)

(2) Raccorder les tuyaux des patients et l'alimentation en gaz
(3) Parameétres

(4) Démarrage de la ventilation

(5) Données de suivi

(6) Alarme

(7) Etalonnage/Calibrage

(8) Nettoyage et désinfection

(9) Composants des circuits respiratoires

(10

10) Interconnexions des systémes d'alimentation en gaz

6
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1.5 Deéfinitions, Acronymes et Abréviations

CPAP Pression positive continue des voies aériennes (valeur réglée)

f Rythme respiratoire (fréquence), c'est-a-dire temps de ventilation par minute
(valeur réglée)

frotal Fréquence respiratoire totale, c'est-a-dire somme de f et fponi(fréquence
respiratoire spontanée) (valeur mesurée)

FiO, Pourcentage délivré d’'oxygéne (valeur réglée et mesurée)

I:E Rapport temps inspiratoire / expiratoire, rapport I/E (valeur mesurée)

MV Volume minute expiratoire (valeur mesurée)

Paw Pressions des voies respiratoires du patient (valeur mesurée)

PEEP Pression positive en fin d’expiration (valeur réglée et mesurée)

Pnsp Pression inspiratoire en mode PCV (valeur réglée)

P eak Valeur de pointe de la pression des voies aériennes pendant une respiration
du patient (valeur mesurée)

Peens Sensibilité a la pression (valeur réglée)

Psuep Pression de soutien (valeur réglée)

T Temps de pause inspiratoire; pour augmenter le temps inspiratoire

P

afin faciliter 'oxygénation du patient (valeur réglée)

Vsens Sensibilité au débit (valeur réglée)

Vr Volume courant de la ventilation mécanique (valeur réglée)
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2 Structure

ﬁSATTENTION: Les conditions de surveillance des paramétres dans ce systéme sont

indiquées comme suit: température de I'environnement: 23 °C; température du gaz 25 C;

humidité: 50%; Gaz: oxygene.

ﬁﬁAVERTISSEMENT: N’utilisez pas de tuyau et de masque respiratoire antistatique ou

conductible.

2.1 Profil du 510S

Figure 2-1

1 Hote

Sac

Tuyau fileté en silicone

4 Pipe en gel de silice

Tuyau d'échantillonnage
de débit




2 Structure

2.2 Panneau Frontal

Le panneau frontal est composé de la zone d'affichage, des touches de fonction, des touches
a définir librement, des boutons, d’'un voyant et d'un interrupteur d'alimentation électrique.

AEOMED shangrila 510s

Figure 2-2

1. Zone d'affichage

Les fenétres de la figure suivante sont la zone d'affichage, elle contient des informations comme:
Type de patient, Paramétres mesurés du patient, Messages d'alarme, Indicateurs de courant
alternatif et de batterie, Formes d'onde, etc.

AEOMED shangrila 510s m)

Figure 2-3
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2. Touches de fonction

Figure 2-4

Dans la figure 2-4, la partie du rectangle est constituée de touches de fonction, y compris:

six modes de ventilation, soit :[A/C-V], [SIMV-V],

mode: [SPONT/PSV], [A/C-P](optionnel), [CPAP](optionnel),
[SIMV-P](optionnel).
Appuyez sur la touche Pause inspiratoire pendant la
Pause insp: phase inspiratoire, la phase expiratoire ne commence
pas tant que la touche n'est pas relachée ou aprés 15
secondes.
menu: Il peut paramétrer les valeurs, I'alarme et le systéme.
Le déclencheur manuel est disponible dans tous les
Manuel:

modes de ventilation. Appuyez sur la touche
déclencheur manuel pour lancer une respiration
manuelle.

Touche Mise en

silence d'alarme :

Désactive I'alarme pendant 2 minutes, sauf I'alarme de
panne d'alimentation en air et O, et de la batterie
épuisée.

10



2 Structure

3. Touches a définir librement

Figure 2-5

ﬁ:‘iATTENTION: En appuyant sur la touche a définir librement [Pgeps], la touche se transforme en
[Vsens]-

4. Bouton

Figure 2-6

Bouton: Régler la valeur d'un parametre.

11
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FiOQI

Régler la concentration en oxygéne de la machine.

Réglage du débit
de créte:

Ajuster le débit pour contréler le volume courant de la
machine

AATTENTION: N’appliquez pas une force excessive lorsque vous ajustez les boutons.

5. Voyant lumineux et interrupteur d'alimentation

Interrupteur:

Appuyez sur l'interrupteur d'alimentation, la machine
entrera dans le test de démarrage.

Indicateur de
batterie:

Indiquez I'état de travail de la batterie

Indicateur de
source
d’alimentation:

Lorsque le ventilateur est connecté a I'alimentation
électrique, la lampe s'allume.

Indicateur
d'alarme:

Lorsque l'alarme se déclenche, la lampe s'allume.

12



2 Structure

2.3 Panneau Latéral Droit

|
A
v

B f
MO
X @3\141
&)}

8=

&

(7
\

1

Figure 2-8

Orifice d'échantillonnage

1 Orifice de controle | 2 de débit (en option)

3 Orifice inspiratoire

4 Prise d'alimentation| 5 Fusible 6 Interface RS232

7 Orifice de capteur
O

Orifice de contréle: Il peut controler I'ouverture et la fermeture de la valve d'expiration.

Orifice d'échantillonnage de débit: Il est situé au plus proche de I'extrémité d'inspiration du
patient, de sorte qu'il peut fournir une surveillance précise de la Vt et de la MV.

Orifice inspiratoire: Le gaz du ventilateur entre dans le circuit inspiratoire par l'orifice inspiratoire.

Prise d'alimentation: Il s'agit de I'orifice de source d'alimentation et, via I'adaptateur il peut étre
connecté a une source d'alimentation 220 V CA, il peut également étre directement connecté a
un systéme électrique 12 V de la voiture.

Fusible:Eviter les dommages causés par le courant excessif.

Interface RS232:L'interface de communication fournit un orifice RS-232 pour la connexion au
systéme de gestion des données patient (PDMS) ou a un autre systéme informatique. Il peut
transmettre des données du ventilateur 8 un PDMS ou a un autre systéme informatique via
son connecteur RS-232.

Orifice du capteur O,: Pour installation du capteur O,, le capteur O, est utilisé pour mesurer la
concentration d'O,.

ZhATTENTION: L'équipement qui relie le ventilateur par I'orifice RS232, doit étre conforme a

la norme CEI60601-1.
13
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2.4 Panneau Latéral Gauche

Dans le panneau latéral gauche du ventilateur, il y a une fenétre qui peut s'ouvrir. C'est la
fenétre de remplacement de la batterie interne. Ouvrez cette fenétre pour remplacer la
batterie interne. Les détails seront indiqués dans la partie 7.4.

Figure 2-9

1. Fenétre de remplacement de la batterie interne: Ouvrez cette fenétre pour remplacer la batterie
interne.

2. Entrée d’'oxygene: via I'ergot de connexion, l'oxygéne (apreés décompression) est transporté.
3. Entrée d’air frais: Entrée d’air frais, ne la bloquez pas.

14



2 Structure

2.5 Panneau Arriere

1 2 3 4
Figure 2-10

Entrée d'air d'urgence:Ne I'obstruez pas.
Orifice d'échappement:Ne I'obstruez pas.
Soupape de sécurité

Buzzer

Howbd -~

15
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3 Guide d'Utilisation

AAVERTISSEMENT:

® Ne connectez pas au patient avant de finir la configuration du patient
® |a sécurité est le premier facteur que nous avons congu ce ventilateur, mais ne négligez
jamais le monitorage de l'affichage du ventilateur et I'état du patient.

ZﬁATTENTION:

® N’appliquez pas une force excessive lorsque vous ajustez les boutons. Si des boutons ne
fonctionnent pas, arrétez immédiatement d'utiliser le ventilateur. Contactez un représentant du
service si nécessaire.

® Sivous trouvez que certaines données du moniteur ne sont pas précises, vérifiez d'abord
le patient, puis vérifiez I'état de fonctionnement du ventilateur.

3.1 Systéme de Démarrage

Raccordement a la source d’alimentation

Raccordez le cable d’alimentation a 'adaptateur. Le voyant d'alimentation passera au vert.

FIEOMED

N
Appuyez sur l'interrupteur d'alimentation “ L©J
sur le panneau frontal, le ventilateur est démarré, Shangrila510s
puis il est passé au test de démarrage, comme Lt

affichée dans la figure droite.

AEOMED

Si le démarrage échoue, un code d'erreur est
renvoyé et la machine ne peut pas étre démarré Shangrila 510s

normalement. Voir la figure droite. V1.00

16
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Si le démarrage est réussi, I'écran affiche le type de
patient [adulte], [enfant], [nourrisson]. Selon la
situation du patient, choisissez le type de patient. Voir
la figure droite.

Child

%

Infant

Etape 1:

|
Appuyez sur la touche ,
. AIC-P SIMV-P | SPONT,
entrez dans l'interface [mode], | ] sponTresy|

comme illustré a droite.

Etape 2: 5
Tournez le bouton, passez & | acv | smvv | cear |
I'onglet [A/C-P] de I'écran, appuyez
sur le bouton, entrez dans
l'interface du mode [A/C-P], comme
illustré a droite.

acp | smv-p | sponTPsy]

Etape 3:

Tournez le bouton et sélectionnez I'onglet «Oui», puis appuyez sur le bouton. Le réglage du

mode [A/C-P] est maintenant terminé.

&ATTENTION: Si vous n'avez pas appuyez sur le bouton a la fin, le systeme reviendra a

l'original apres 10 secondes, le nouveau réglage n'aura aucun effet.

La méthode de réglage des autres modes de ventilation est similaire a celle ci-dessus

17
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3.3 Introduction du Mode de Ventilation
3.3.1 A/IC

En mode A/C (ventilation assistée/contrblée), le ventilateur ne délivre que des respirations
imposées. Lorsque le ventilateur détecte l'effort inspiratoire du patient, il délivre une
respiration imposée initiee par le patient (PIM) (également appelée respiration assistée). Si le
ventilateur ne détecte pas d'effort inspiratoire, il délivre une respiration imposée initiée par le
ventilateur (VIM) (également appelée respiration contrdlée) a un intervalle basé sur la
fréquence respiratoire définie. Les respirations peuvent étre déclenchées par la pression ou le
débit en mode A/C.

La figure 3-1 montre le déclenchement de respiration en mode A/C lorsqu'aucun effort
inspiratoire du patient n'est détecté et que toutes les inspirations sont des VIM. Et Tb est le
cycle de respiration en secondes.

Vim Vi VimM

[ T, : Ty l T I

Figure 3-1 Mode A/C, aucun effort patient détecté

La figure 3-2 montre le déclenchement de respiration en mode A/C lorsque I'effort inspiratoire
du patient est détecté. Le ventilateur délivre des respirations PIM a un rythme supérieur a la
fréquence respiratoire définie. Et Tb est le cycle de respiration en secondes.

PIM PIM PIM PIM

NN TN

I Toset |—i Ty set —_—
| — Ty, set —
Figure 3-2 Mode A/C, effort patient détecté

La figure 3-3 montre le déclenchement de respiration en mode A/C lorsqu'il y a une
combinaison de respirations VIM et PIM. Et Tb est le cycle de respiration en secondes.

VIM PIM PIM ViM

NN TN TN

! Ty, set

|—i Tp set —
——— Tpset —_
Figure 3-3 Respirations VIM et PIM en mode A/C

AATTENTION: En cas d'un faux réglage de la pression de déclenchement ou du
renforcement de la capacité de respiration du patient, le ventilateur risque de délivrer trop de
gaz en mode A/C.

18
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3.3.2 AIC-V

A/C-V (Ventilation a volume contrblé) est une ventilation imposée avec une fréquence
respiratoire et un volume courant prédéfinis. Lorsque le ventilateur détecte la respiration
spontanée du patient, il fonctionne conformément aux réglages ci-dessus.

3.3.3 A/C-P

PCV (Ventilation a pression contrélée) est une ventilation imposée avec une fréquence
respiratoire et une limite de pression prédéfinies. Lorsque le ventilateur détecte la respiration
spontanée du patient, il fonctionne conformément aux réglages ci-dessus.

3.3.4 A/C+SIGH

Le mode A/C+SIGH (SOUPIR) se base sur le mode A/C. La différence est qu'une respiration
d’'un volume courant élevé (1,5 fois celui prédéfini) est déclenchée toutes les 100 respirations.

3.3.5 SIMV

SIMV (Ventilation imposée intermittente synchronisée) est un mode de ventilation mixte qui
permet des respirations imposées et spontanées a la fois. Les respirations imposées peuvent
étre basées sur le volume ou la pression, et les respirations spontanées peuvent étre des
respirations a pression assistée (par exemple, lorsque l'assistance en pression est en
vigueur). Vous pouvez sélectionner le déclenchement de la pression ou du débit dans le
mode SIMV.

L'algorithme SIMV est congu pour garantir une respiration imposée a chaque cycle de
respiration SIMV. Cette respiration imposée est soit une respiration imposée initiée par le
patient (PIM) (également appelée respiration assistée), soit une respiration imposée initiée
par un ventilateur (VIM) (au cas ou l'effort inspiratoire du patient n'est pas détecté dans le
cycle de respiration).

Comme le montre la figure 3-4, chaque cycle de respiration SIMV (Tb) comporte deux parties:
la premiére partie du cycle est l'intervalle imposé (Tm) et est réservée a une PIM. Si une PIM
est délivrée, l'intervalle Tm se termine et le ventilateur passe a la deuxiéme partie du cycle,
l'intervalle spontané (Ts), qui est réservé a la respiration spontanée pendant le reste du cycle
respiratoire. A la fin d'un cycle respiratoire SIMV, le cycle se répéte. Si aucune PIM n'est
délivrée, le ventilateur délivre une VIM a l'intervalle imposé, puis passe a l'intervalle spontané.

19
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Ty =Cycle de respiration SIMY
{ycompris Ty, et Tg)

e Ty =
| Tm | T; »|
T = Intervalle imposé T. = Intervalle spontang (VIM)
( Réservée 4 une respiration PIM) { délivré si aucune PIM n'est

délivrée durant le Tm)

Figure 3-4 Cycle de respiration SIMV (intervalles imposé et spontané)

ZBAVERTISSEMENT: Ce mode peut provoquer une ventilation insuffisante ou une

apnée si l'état du patient se détériore.

3.3.6 CPAP

CPAP (Pression positive continue des voies aériennes) : le ventilateur insuffle un débit
continu qui reste toujours en pression positive, lorsque le patient a I'effort d’inspiration, il
peut inhaler facilement du gaz.

3.3.7 SPONT

En mode SPONT (spontané), l'inspiration est généralement initiée par I'effort du patient. Les
respirations sont initiées par déclenchement de pression ou de débit, selon ce qui est
actuellement actif. Un opérateur peut également initier une inspiration manuelle pendant le
mode SPONT.

3.4 Reéglages des Parametres

(o)

MENU
Appuyez sur la touche menu “ ” sur le panneau frontal, tournez le bouton jusqu’a 'onglet

[Réglages des Parameétres], appuyez sur le bouton, entrez dans l'interface [Réglages des
Parameétres].
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acv | Pawlow Il

Figure 3-5

Appuyez sur la touche a définir librement [f], [f[devient jaune, comme indiqué dans la figure ci-
dessous.

Figure 3-6

Tournez le bouton pour ajuster la valeur jusqu'a celle souhaitée, puis appuyez a nouveau pour
confirmer.
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" r‘ :'s&,':, o [Pum 3

Figure 3-7

s : ‘ |1

Figure 3-8

La procédure de réglages des autres parametres est similaire a celle ci-dessus. Lorsque le
mode de ventilation est modifié, les valeurs des onglets de paramétres affichées changeront
pour correspondre au nouveau mode de ventilation.

AATTENTION: Si vous n’avez pas appuyez sur le bouton pour confirmation, la valeur

précédente sera affichée.
Bien notez les conditions suivantes au cours de réglage des paramétres:
a) Le réglage des paramétres de pression est soumis a une limite de pression maximale.

b) Lors du réglage des parametres Psupp et Pinsp, il nécessite le réglage du débit de créte.
c) Psupp et Pinsp sont des pressions relatives basées sur PEEP.
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3.5 Reéglages des Alarmes

Les parametres suivants peuvent étre réglés:

Parameétre d'alarme | Description Unité

MV Limite supérieure et limite inférieure du Volume | L
minute

Paw Limite supérieure et limite inférieure de la 0.1kPa
pressions des voies aériennes

FiO, Limite supérieure et limite inférieure de la _—
Concentration en oxygéne

La méthode de réglage est indiqué ci-dessous:

Appuyez sur la touche menu sur le panneau frontal, tournez le bouchon jusqu’a

I'onglet[Limites d’alarme], appuyez sur le bouton, entrez dans l'interface [Limites d’alarme] .

Alarm limits
 System [N

Uf)pof Lower  Upper

G :FF | 20 [L Paw i] 40 {emH20 '}

Lower  Upper

LOJ gﬂ% Vol. 60 |%

Figure 3-9

Tournez le bouton pour ajuster les paramétres d’alarme jusqu'a ceux souhaités, puis appuyez a
nouveau pour confirmer.
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Figure 3-11

Tournez le bouton pour sélectionner la valeur appropriée et appuyez.
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N . |

" m m emH20 0
o Lower  Upper PEEF
OFFI IL Paw 3 40 cmH20 | emizo O

Upper | ::;:al 19

Fio2 40| ﬂ% Vol, 60 I% FiO2
%

Figure 3-12

&ATTENTION: Si vous n'avez pas cliqué sur «Accepter» pour confirmation, I'écran
reviendra au menu principal aprés 10 secondes et les derniéres modifications de paramétre

effectuées n'auront aucun effet.

&ATTENTION: Dans le cas d'une alarme pendant le fonctionnement, les cas suivants

sont susceptibles d’étre apparus:

1. Mauvais réglage des paramétres de respiration ou réglage de la limite d'alarme;

2. Fuite dans le circuit patient. Eteignez d'abord la machine, puis vérifiez. Si le probleme
n’est pas résolu, contactez le représentant du service apres-vente.

3. Problemes liés au patient;

4. Panne d'alimentation ou panne du ventilateur.

En cas d'alarme, si le défaut n'est pas évident, vérifiez d'abord I'état du patient, s’il n’y a
aucune anomalie, vous pouvez vérifier et éliminer I'alarme tout en utilisant le ventilateur.

&ATTENTION: Le paramétre de limite d'alarme ne doit pas étre réglé sur une valeur
extréme, ce qui risque de rendre le systeme d'alarme inutile.

&AVERTISSEMENT: Un danger potentiel peut exister si les différents préréglages

d’alarmes sont utilisés pour le méme équipement ou un équipement similaire dans une méme

zone, par exemple une unité de soins intensifs ou une salle d'opération cardiaque.

&ATTENTION: Tous les paramétres de réglage de la limite d'alarme sont conservés

pendant la coupure d’alimentation et peuvent étre restaurés lorsque 'alimentation est rétablie.
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3.6 Systeme

Appuyez sur la touche menu sur le panneau frontal, tournez le bouton jusqu’a 'onglet
[Systéme], appuyez sur le bouton, entrez dans l'interface [Systeme] .

Pressure unit |

Language [
__Waveform |
Trace select|

Calibration

 Exit l

, 7l;aram-er[s.. 4
SRR LR
Pressure unit |
Language |
Waveform |
Trace selectl
' Calibration |

Exit |

Figure 3-14

26



3 Guide d’Utilisation

3.6.1 Unié

Tournez le bouton jusqu’a I'onglet [Unité], appuyez sur le bouton, entrez dans l'interface [Unité].

Parameters | Alarm limits l System

| Pressure unit
Language
Waveform

Trace select

Calibration |

Exit

Figure 3-15
Unité: cmH,0, 0.1kPa, mBar.

Lorsque l'unité de pression change, l'unité de formes d'ondes de I'axe Y changera en phase
et reste identique.

3.6.2 Langue

Tournez le bouton jusqu’a I'onglet [Langue], appuyez sur le bouton, entrez dans I'interface [Langue].

Parameters |

1L L IR T

Pressure unit |
Language I Chinese Turkish
|  Ftotal 16
Waveform ] bpm
English i
Trace select | e Spanish FiO:
Calibration l ;
Italian

Exit I R e i

Figure 3-16
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Langue:Chinois, anglais, espagnol, etc.
3.6.3 Forme d'Onde

Tournez le bouton jusqu’a 'onglet [Forme d’onde], appuyez sur le bouton, entrez dans l'interface
[Forme d’onde].

Alarm limits

Figure 3-17
Style de forme d'onde: P,,-t et Débit-t.

3.6.4 Sélection de Tracé

Tournez le bouton jusqu’a 'onglet [Sélection de tracé], appuyez sur le bouton, entrez dans
l'interface [Sélection de tracé].

Figure 3-18

Deux types de formes d'onde: Bloc et Ligne.
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3.6.5 Calibrage

Tournez le bouton jusqu’a I'onglet [Calibage], appuyez sur le bouton, entrez dans l'interface
[Calibrage].

Ftotal

bpm
FiO2
%

Figure 3-19

Les choix de calibrage comprennent: le calibrage du capteur de pression, le calibrage du
capteur d'O,, la compensation de I'élévation, le calibrage du capteur de débit, le calibrage de
la valve expiratoire.

3.6.5.1 Calibrage du Capteur de Pression

Appuyez sur «Capteur de pression» pour entrer dans l'interface de calibrage. Un message
s'affiche: "Cette étape consiste a mettre a zéro le capteur de pression. Veuillez retirer le
circuit respiratoire du ventilateur avant le calibrage".

. . PEEP Psens _
VETTEY [ee. O cmH20 3

Figure 3-20
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Appuyez sur «Commencer» pour démarrer le calibrage du capteur de pression. Une barre de
progression s'affiche. Aprés le calibrage, le résultat apparait: Calibration réussie ou Echec de
la calibration. En cas d'échec, redémarrez le calibrage.

.{ﬁ. N.B.: Pendant cette période, aucune autre opération ne peut étre effectuée. L’opération
sur d'autres zones n'aura aucune réponse.

En cas de calibrage réussi, «Calibration terminée» sera affiché, comme illustré dans la figure
ci-dessous.

Figure 3-21

3.6.5.2 Calibrage du Capteur d'O,

Appuyez sur «Capteur d’O,» pour accéder a l'interface. Il y a deux onglets sous la légende:
"21%" et "100%". Choisissez celui qui vous convient et appuyez, comme illustré a la figure 3-
22. La procédure restante est la méme que celle décrite ci-dessus.

&N.B.: Lors du calibrage de la concentration d'oxygéne a 21%, veuillez mettre le capteur
d'oxygéne dans l'air pendant au moins 3 minutes. Lors du calibrage de la concentration
d'oxygene a 100%, veuillez régler le bouton de concentration d'oxygéne du ventilateur sur
I'échelle 100%.
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Pressure sensor|

l 02 sensor

Altitude |

Flow sensor |

Expira ’logvlml

i)

Figure 3-22

Calibrage "21%": retirez le capteur d’oxygéne du circuit de gaz du ventilateur, mettez-le dans I'air
pendant au moins 3 minutes, appuyez sur la touche navette pour confirmer et le ventilateur
effectuera le calibrage.

Calibrage "100%": aprés un calibrage de 21%, réinstallez le capteur d’oxygéne dans le ventilateur.
En mode A/C-V, utilisez le poumon de test et le connecteur de résistance a I'air blanc du ventilateur
autonome, ajustez le bouton de concentration d'oxygéne a 100%, ajustez le bouton de débit pour
régler la valeur du volume courant a 600-700 ml, conservez les paramétres approrpiés et entrez
dans l'interface de calibrage "100%", appuyez sur le bouton navette pour confirmer, connectez la
résistance aux gaz du ventilateur autonome a l'orifice d'aspiration du ventilateur aprés 3 secondes de
ventilation et effectuez le calibrage, comme indiqué dans la figure 3-23.

Figure 3-23

&N.B.: Veuillez débrancher la fiche de cablage lors du démontage du capteur de concentration
d'oxygéne et veillez a ne pas endommager le cablage.
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3.6.5.3 Capteur de Débit

Appuyez sur «Capteur de débit» pour accéder a l'interface. Un message s'affiche: "Cette
étape consiste a mettre a zéro le capteur de débit. Veuillez retirer le circuit respiratoire du
ventilateur avant le calibrage", comme le montre la figure 3-24.

Figure 3-24

Appuyez sur le bouton «Commencer» pour démarrer le calibrage du capteur de débit, la
procédure restante est la méme que le calibrage du capteur de pression.
3.6.5.4 Valve Expiratoire

Appuyez sur «Valve expiratoire» pour entrer dans l'interface. Un message s'affiche:
Veuillez connecter le circuit avant le calibrage ", comme illustré a la figure 3-25.

Figure 3-25

Connectez le circuit respiratoire, connectez le connecteur de résistance aux gaz du
ventilateur autonome au poumon de test et ajustez le bouton de débit a environ 3/4 de la
plage compléte

Appuyez sur le bouton "Commencer" pour démarrer le calibrage de la valve expiratoire,
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la procédure restante est la méme que le calibrage du capteur de pression.

ﬁﬁN.B.: L'utilisation du calibrage de poumon de test autonome du ventilateur doit étre
équipée d'un connecteur de résistance aux gaz autonome.

3.6.5.5 Altitude

Appuyez sur «Altitude» pour accéder a l'interface, comme illustré a la figure 3-26.

Adults

Figure 3-26

Une boite de message s’affiche, saisissez une nouvelle altitude dans cette boite de message,
appuyez sur le bouton pour la confirmer.

e 12 R [y

Figure 3-27
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Adults

Figure 3-28

3.7 Menu Données du Patient

Cette zone affiche tous les paramétres du patient surveillés, y compris : V1, MV, PEEP, Ppeak,
ftotal, FiOZ-

Figure 3-29
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3.8 Eteindre le Ventilateur

(1) Déconnectez les tuyaux respiratoires du patient
(3) Eteignez l'interrupteur d'alimentation
(4) Déconnectez I'alimentation en gaz

(5) Déconnectez I'adaptateur de la source d'alimentation.

A N.B.: Le cable d'alimentation détachable est un moyen d'isoler ses circuits

électriquement de I'alimentation CA sur tous les péles simultanément.
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4 Test de Pré-utilisation

4.1 Test d'Alarme de Défaut d’Alimentation CA

<

1. Allumez linterrupteur d'alimentation L@J sur le panneau frontal pour démarrer le
ventilateur, entrez dans l'interface du mode de ventilation A/C aprés l'auto-test.

2. Aprés 5 minutes de fonctionnement du ventilateur, retirez le cordon d'alimentation.

3. \Veérifiez que l'alarme de défaut d’alimentation se déclenche (une sonnerie d'alarme
retentit; le voyant d'alarme jaune est allumé; le message «Panne CAl» s'affiche sur
I'écran supérieur).

4. Rebranchez le céble d'alimentation.

5. Vérifiez que I'alarme est supprimée.

4.2 Testd Alarme

1. Test d'alarme d'apnée

Sélectionnez le mode de ventilation SPONT, la sonnerie et le voyant d'alarme se déclenche
aprés 12 a 18 secondes et le ventilateur passe automatiqument en mode A/C.

2. Test d'alarme de panne de courant externe

Allumez l'interrupteur d'alimentation, le ventilateur démarre et entre dans l'interface du mode de
ventilation. Le ventilateur fonctionne dans I'état standard, aprés 5 minutes de fonctionnement,
retirez le cordon d'alimentation pour vous assurer qu'une alarme de panne de courant se déclenche,
rebranchez le cordon d'alimentation pour vous assurer que I'alarme est éliminée.

3. Test de la fonction d’alarme de la limite supérieure de pression des voies aériennes

Le ventilateur fonctionne dans I'état standard, ajustez le volume courant pour que la valeur
maximale de l'indication de la pression des voies respiratoires soit d'environ 2,5 kPa, ajustez
la valeur limite supérieure de pression dans la zone de réglage de I'alarme, lorsque la valeur
limite supérieure de pression est [égérement inférieure a 2,5 kPa, il devrait y avoir une alarme
sonore et lumineuse, a ce moment, le ventilateur passe immédiatement en phase d'expiration,
la pression des voies respiratoires chute en conséquence.

4. Test de la fonction d’alarme de la limite inférieure de pression des voies aériennes

Le ventilateur fonctionne dans I'état standard, ajustez le volume courant pour que la valeur
maximale de l'indication de la pression des voies respiratoires soit d'environ 2,5 kPa, ajustez
la valeur limite inférieure de pression dans la zone de réglage de I'alarme, lorsque la valeur
limite inférieure de pression est légérement supérieure a 2,5 kPa, il devrait y avoir une alarme

sonore et lumineuse.
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5. Test de la fonction dalarme concentration d’oxygene bas

Le ventilateur fonctionne dans I'état standard, ventilez pendant plus de 2 minutes, aprés que
la surveillance de la concentration en oxygéne est stable, ajustez la valeur limite inférieure de
concentration en oxygéne dans la zone de réglage de l'alarme, la valeur limite inférieure de

concentration en oxygene est |égérement supérieure a la valeur de surveillance du ventilateur,
et il devrait y avoir une alarme sonore et lumineuse.

4.3 Test du Systéme Respiratoire

AAVERTISSEMENT: Vérifiez que les réglages et I'opération sont corrects avant

utilisation, sinon, il risque d’entrainer des blessures au patient.
1. Vérification de I'état de fonctionnement du ventilateur

Les paramétres suivants présentent un état de fonctionnement standard du ventilateur pour adulte:

Mode de Ventilation A/IC-V
Fréquence de respiration 16bmp
I:E 1:2

Vr 600mL
Psens -0.3kPa
PEEP OkPa
FiO, 40%

2. Test du volume courant

Aprés avoir démarré le ventilateur, connectez le poumon de test, observez I'affichage du
volume courant dans la zone de surveillance des paramétres du panneau frontal, ou
I'affichage du volume courant doit étre cohérent avec la valeur mesurée par le débitmétre de
ventilation.

3. Testde la fonction du déclencheur en pression

Laissez le ventilateur fonctionner dans un état de fonctionnement standard, réglez la valeur
PEEP a 3cmH,0, réglez la valeur de pression de déclenchement a -0,1cmH,0, déconnectez
le poumon de test, puis la ventilation du ventilateur sera déclenchée, en méme temps le

«voyant indicateur de déclenchement» sur le panneau frontal clignote.

37



AEOMED

4. SIMV

Sélectionnez le mode de ventilation SIMV, modifiez la fréquence respiratoire, regardez la

valeur «fia» affichée en une minute, qui devrait étre conforme au réglage que vous avez fait.

5. Sigh

Laissez le ventilateur fonctionner dans un état de fonctionnement standard, notez le volume
courant. Ensuite, changez le mode de ventilation en mode Sigh, ajustez la pression limite
supérieure des voies aériennes au maximum, regardez les valeurs de volume courant
affichées, a la deuxieme respiration apres le réglage, la valeur devrait étre 1,5 fois celui en

cas normal. Cela se produit toutes les 100 respirations, pendant ce mode de ventilation.

6. Testdu Systeme

Entrez dans l'interface de configuration du systéme, sélectionnez le calibrage du systeme,
puis effectuez le calibragedu systéme pour le ventilateur conformément au chapitre 3.6.5 de

ce manuel, tout calibrage du systéme peut étre réalisé.
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5 Connexion

ZhnAVERTISSEMENT: Pour éviter I'erreur des données et le dysfonctionnement, veuillez

utiliser les cables, les tuyaux et les tubes d'Aeonmed.

A AVERTISSEMENT: L'opérateur devra s'assurer que les résistances inspiratoires et
expiratoires ne sont pas dépassées lors de I'ajout d'accessoires ou d'autres composants ou
sous-ensembles au systéme respiratoire.

ZQATTENTION: Pour éviter les fausses alarmes de I'équipement causées par un champ
électrique de haute intensité:
® Gardez le fil conducteur électrique chirurgical loin du systéme respiratoire.

® Ne placez pas le fil conducteur électrique chirurgical sur aucune partie du systeme
anesthésique.

AATTENTION: Veuillez faire attention a I'étiquette de débit de la valve d'expiration.

AATTENTION: Pour protéger le patient, lors de I'utilisation d'équipement électrique chirurgical :

® Surveillez et vérifiez le fonctionnement correct de tous les équipements de maintien en
vie et de monitorage.
® N'utilisez jamais de masques ou de tuyaux conductibles.

5.1 Connexion de I'Alimentation Electrique

A AVERTISSEMENT:

® Placez le cable d'alimentation et le tube fileté a un endroit sdr, pour éviter I'apnée du
patient.

® Connectez uniquement l'adaptateur d'alimentation externe spécifié (Modele: SNP-A047-
M ou MENB1040A1203N01). Et faites attention a la polarité si nécessaire.

® Pour l'utilisateur du circuit a courant alternatif biphasé, il ne faut pas chercher a
commuter la terre et le neutre.

® Une alarme de batterie faible peut se déclencher si vous démarrez un ventilateur qui
n’est pas connecté a l'alimentation externe pendant une longue période. Dans ce cas-la,
connectez le ventilateur a I'alimentation externe (utilisez I'adaptateur électrique exclusif)
et rechargez la batterie pendant 10 heures au moins. Si 'alarme persiste, la batterie
interne doit étre remplacée. (Veuillez contacter un technicien qualifié).

AATTENTION:L'alimentation est spécifiée comme faisant partie du ventilateur. L'utilisateur
doit utiliser le cable fourni avec le ventilateur.
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Z!BnATTENTION: La prise d'alimentation est utilisée comme moyen d'isolement. Le

positonnement du ventilateur ne doit pas géner I'utilisation du dispositif de déconnexion.

Z!ﬁnATTENTION: Si la fluctuation de tension dépasse 10%, Aeonmed recommande d'utiliser

un stabilisateur de CA.

Une nouvelle batterie entierement chargée peut permettre au ventilateur de fonctionner
pendant au moins quatre heures dans un bon état, ce qui est utilisé dans des occasions

spéciales sans alimentation de CA externe.

La prise d'alimentation externe est située dans le panneau latéral droit du ventilateur, c'est
I'orifice de source d'alimentation et il est connecté a la prise d'alimentation de CA via
I'adaptateur. En cas de constatation des défauts, arrétez immeédiatement d'utiliser le ventilateur
et contactez le fabricant pour la réparation.

5.2 Connexion de I'Alimentation en Oxygéne et du Circuit
Patient

Shangrila510S peut fonctionner avec une bouteille d'oxygéne, une alimentation en gaz dans
I'ambulance ou sur le mur. Lors du fonctionnement du ventilateur, vérifiez si I'alimentation en
gaz est correctement connectée, évitez la rupture, la fuite ou la mauvaise connexion, et
vérifiez si le moniteur de pression est correct. En cas de constatation des défauts, arrétez
immédiatement d'utiliser le ventilateur, puis vérifiez la connexion. Veuillez connecter
'alimentation en oxygeéne, le circuit patient et les accessoires conformément aux étapes
suivantes :

ZQATTENTION:

® Vérifiez si la pression d'alimentation est toujours entre 0,25 MPa et 0,6 MPa.

® Connectez l'alimentation en gaz a l'entrée de gaz a la gauche du ventilateur.

® |es gaz alimentés a l'orifice d'entrée haute pression du ventilateur seront utilisés comme
gaz frais et fournis au patient.

ZBATTENTION: Le tube fileté en silicone montré dans la figure ci-dessous est une figure
schématique. S'il y a incohérence entre la figure et le produit réel, le produit réel prévaudra.
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Etape 1

Connectez le tuyau fileté en silicone
a l'orifice d'aspiration du panneau
latéral droit du ventilateur.

Etape 2
Connecter le tuyau de controle de
pression

Etape 3
Connecter le tuyau d'entrée O,

Etape 4
Connecter le tuyau d'échantillonnage
de débit

Etape 5
Connectez le tuyau de sortie de gaz
a la valve de respiration

Etape 6
Connecter le tuyau de contrble de
pression
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Etape 7
Connecter la sonde
d'échantillonnage de débit

Etape 8
Connecter le tuyau d'échantillonnage
de débit

Etape 9
Connecter le coude

Etape 10
Connecter le poumon de test

A AVERTISSEMENT:
® Connectez uniquement I'oxygene a I'entrée d'oxygéne. N'essayez pas de connecter
d’autre gaz.

® Pour minimiser le risque de blessure du patient, utilisez uniquement des circuits patient
qualifiés pour une utilisation dans des environnements enrichis en oxygéne avec le ventilateur
Shangrila510. Pour éviter tout risque de choc électrique, n'utilisez pas de tube antistatique ou
conductible. Pour assurer une connexion étanche, utilisez uniguement des connecteurs et des
tubes avec des joints coniques et prises de standard ISO.

® Aeonmed vous recommande d'utiliser I'un des circuits patient agréés par Aeonmed ou
leurs équivalents pour garantir que les valeurs de pression/débit maximales spécifiées par
EN794-1 ne sont pas dépassées (voir le contenu associé dans les spécifications de la partie
7). L'utilisation d'un circuit avec une résistance plus élevée n'empéche pas la ventilation, mais
peut compromettre la capacité du patient a respirer a travers le circuit.

® N'utilisez le ventilateur qu'aux patients dont le volume courant est supérieur a 20 ml et le
poids supérieur a 3,5 kg. Cette machine ne convient pas aux nouveau-nés.
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® La distance entre la valve respiratoire et le patient doit étre aussi courte que possible, si
au contraire, il risque d’augmenter la concentration de COs..

Pour obtenir les performances optimales du ventilateur, laissez I'unité fonctionner pendant au
moins 3 minutes avant de l'utiliser sur un patient pour permettre au systéme de se réchauffer
le cas échéant.

A N.B.: Le test et la vérification de la fonction d'alarme fait partie du test du ventilateur
avant utilisation. Les détails sur les alarmes sont présentés dans la partie 4.

5.3 Mise sous tension de I'appareil

~

h 4

Appuyez sur le bouton d'alimentation, tous les voyants du panneau avant sont allumés avec
un bref signal sonore. En cas de constatation d’anomalie, arrétez immédiatement d'utiliser le
ventilateur et contactez le fabricant pour la réparation. Des détails relatifs a ce sujet seront
affichés dans la section 8 Alarme et dépannage.

Zi3A1'I'ENTION:Si le ventilateur peut s'allumer avec l'affichage normal des écrans LCD mais
sans aucun bip, l'alarme serait en panne. Vous devez faire attention a ce cas. Contactez le
fabricant pour la réparation si nécessaire.
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6 Nettoyage, Désinfection et Stérilisation

fhIAVERTISSENT: Utilisez un plan de nettoyage, de désinfection et de stérilisation conforme aux

politiques de stérilisation et de gestion des risques de votre établissement.

® Reportez-vous a la politique de sécurité des matériaux de chaque agent.
® Reportez-vous au manuel d'utilisation et d'entretien de tous les équipements de stérilisation
® Portez des gants et des lunettes de sécurité.

ﬁhATTENTION: Pour éviter les endommagements :

® Reportez-vous aux données fournies par le fabricant si vous avez des questions sur l'agent.

® N'utilisez jamais de solvant organique, halogéné ou solvant a base d'huile,
d'anesthésique, d'agent de verre, d'acétone ou d'autres agents irritants.

® N'utilisez jamais d'agent abrasif pour nettoyer les composants (par ex. Laine d'acier, pate
ou agent a polir d’argent)

® Tenez les liquides éloignés des composants électriques.

® Empécher le liquide de pénétrer dans I'équipement.

® Ne plongez pas les composants en caoutchouc synthétique dans I'eau pour plus de 15
minutes, sinon, cela entrainera le gonflage ou accélérera le vieillissement.

® La valeur PH de la solution de nettoyage doit étre entre 7,0 et 10,5.

&AVERTISSEMENT: N'utilisez pas de talc, de stéarate de zinc, de carbonate de calcuim,
d'amidon de mais ou de matériau similaire pour empécher le collage du soufflet, car ces
matériaux peuvent pénétrer dans les poumons ou les voies respiratoires du patient,

provoquant une irritation ou une blessure.

&AVERTISSEMENT: Vérifiez si les composants sont endommagés. Effectuez le remplacement
si nécessaire.
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6 Nettoyage, Désinfection et Stérilisation

Tableau 6-1 Nettoyage, désinfection et stérilisation

Composant

Procédure

Remarques

Extérieur du
ventilateur

(y compris écran

Essuyez avec un chiffon humide et une
solution savonneuse douce ou avec l'un
de ces produits chimiques ou leurs
équivalents. Utilisez de I'eau pour
essuyer les résidus chimiques si

Ne laissez pas de liquide ou
de sprays pénétrer dans le
ventilateur ou les connexions
des cables. N'utilisez pas d'air
comprimé pour nettoyer ou

LCD) nécessaire. sécher le ventilateur.
Z!X-AVERTISSEMENT:
® N'utilisez pas d'agent d’'imprégnation organique pour nettoyer la
surface du ventilateur.
® Sivous utilisez le rayonnement ultraviolet pour désinfecter, cela ne doit
pas dépasser 1 heures.
En cas d'immersion dans un
liquide, utilisez de I'air
Démontez et nettoyez, puis passez a comprimé pour souffler
l'autoclave, pasteurisez ou désinfectez | I'humidité de l'intérieur de la
chimiquement. tubulure avant utilisation.
Utilisation pour un seul patient: jeter. Examinez s'il y a des entailles
et des coupures et remplacez la
Tubulure de tubulure en cas de constatation

circuit patient

d’endommagement.

ZES‘ATTENTION:

® La désinfection a la vapeur est une méthode faisable lors de
désinfection des circuits patient Shangrila510S fournis par Aeonmed,
mais cette méthode risque de raccourcir la durée de vie de la
tubulure. La décoloration (jaunissement) et la diminution de la
flexibilité de la tubulure sont des effets secondaires prévisibles si
vous utilisez la désinfection a la vapeur pour cette tubulure. Ces

effets sont cumulatifs et irréversibles.

Eponge de filtre
d'entrée d'air

Nettoyez et désinfectez toutes les 2 a 3
semaines.

Remplacez par une nouvelle
éponge tous les six mois au
moins.

Valve
d'expiration

Veuillez suivre les instructions de la valve d'expiration pour la stérilisation.

AATTENTION: Les tuyaux respiratoires jetables ne doivent pas étre réutilisés. La

réutilisation des tuyaux a usage unique peut provoquer une infection croisée.
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7 Maintenance de I'Utilisateur

ZEAVERTISSEMENT: Les composants mobiles et les piéces détachables peuvent
provoquer des blessures. Soyez prudent lorsque les composants et les piéces du systéme

sont déplacés ou remplacés.

ZBAVERTISSEMENT: Le traitement des déchets ou des appareils usés doit étre conforme

aux politiques pertinentes du gouvernement local.

7.1 Politique de Réparation

N'utilisez pas d'équipement défectueux. Effectuez toutes les réparations nécessaires, ou
demandez a un représentant de service aprés-vente Aeonmed agréé pour I'entretien. Aprés
la réparation, testez I'équipement pour vérifier s'il fonctionne correctement, conformément aux
spécifications publiées par le fabricant.

Pour garantir une fiabilité totale, demandez a un représentant Aeonmed agréé de fournir tous
les services de réparation et d’entretien. Si cela n'est pas possible, le remplacement et la
maintenance des piéces de ce manuel doivent étre effectués par une personne compétente
et bien formée ayant de I'expérience dans la réparation des systémes d'anesthésie et le test
et le calibrage approprié de I'équipement.

AATTENTION: La personne n'ayant pas de qualifications appropriées pour I'entretien de

I'équipement ne doit pas réparer ou ne doit pas chercher a réparer I'équipement.

AAVERTISSEMENT: L'adaptateur électrique n'est pas réparable sur site. S'il est endommagé, il
faut le remplacer a temps.

Il est recommandé de remplacer les pieces endommagées par des composants fabriqués ou
vendus par Aeonmed. Aprés tout travail de réparation, testez I'unité pour vous assurer qu'elle
est conforme aux spécifications publiées par le fabricant.

Contactez le centre de service Aeonmed le plus proche pour obtenir de I'aide. Dans tous les
cas, sauf dans les cas ou la garantie d'Aeonmed est applicable, le prix de réparations se
conformera au prix courant en vigueur d'’Aeonmed pour les pieéces de rechange, en ajoutant
des frais de main-d'ceuvre raisonnables.
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7 Maintenance de I'Utilisateur

7.2 Apercu et Echéancier de la Maintenance

L'échéancier est congu sur la base de la condition typique, c'est-a-dire que le temps minimum
de maintenance est déterminé selon un fonctionnement de 2000h par an. Dans le cas ou le
temps de fonctionnement réel est supérieur a 2000h par an, le temps de maintenance doit
étre plus long.

7.2.1 Maintenance de I'Utilisateur

Intervalle de maintenance Tache de Maintenance
Minimum
L Nettoyez la surface externe, nettoyez le circuit patient
Quotidien ]
et gardez sa sécheresse.
Toutes les 2~3 semaines Nettoyez I'’éponge de filtre d'entrée d'air.

Effectuez un processus de décharge et de recharge

Tous les 3 mois ou moins o
pour la batterie interne.

Nettoyez le ventilateur entier et sescomposants, la
maintenance préventive est effectuée par du
personnel de service professionnel conformément aux
chapitres correspondants du manuel de service..

Tous les 6 mois

Vérifiez si des composants sont cassés et effectuez le

Apres le nettoyage et la connexion ] ) L. i
remplacement ou la réparation si nécessaire.

Selon les besoins Remplacez le fusible usé par un nouveau.

7.2.2 Estimation de la Durée de Vie

A ATTENTION: La durée de vie des piéces suivantes doit étre prise en compte dans un

environnement et des exigences de fonctionnement normaux.

Tuyau d'échantillonnage de débit 1500 fois
Tubes ondulés réutilisables Au moins un an
Ligne d’alimentation électrique 8 ans

Batterie Ni-MH 1 ans

Tubulure de gaz 8 ans

Unité principale 6 ans

&AVERTISSEMENT: Le masque et la valve respiratoire sont a usage unique et il faut éviter leur
réutilisation, car cela entrainera une infection croisée.
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7.3 Remplacement des Fusibles

&AVERTISSEMENT:

® Débranchez l'alimentation électrique avant de remplacer les fusibles. Le non-respect de
cette consigne peut provoquer des Iésions chez le patient, voir le décés.

® Remplacez les fusibles par ceux du type et du courant spécifiés, sinon cela risque
d’endommager I'équipement.

A ATTENTION: Le fusible est fragile, le remplacement doit donc étre effectué avec soin.

N'appliquez pas une force excessive.
Le fusible se trouve sur le panneau latéral droit du ventilateur, voir Chapitre 2.3.
Etape de remplacement:

Enfoncez le tournevis dans la rainure a I'extrémité de la boite a fusibles.

Tournez de 3 a 5 cercles dans le sens antihoraire, puis retirez Iégérement le porte-fusible.
Retirez le tube fusible.

Mettez le nouveau.

Poussez doucement le tube fusible a son emplacement d'origine.

Tournez de 3 a 5 cercles dans le sens horaire avec un tournevis pour serrer.

oo bk WDN -

Connectez I'alimentation secteur.

7.4 Maintenance de la Batterie

1. Spécification
DC12V 1800mAh; batterie Ni-MH KAN
Temps de charge typique: 264 minutes
2. Précautions

Charge: La batterie sera chargée automatiquement si I'alimentation CA est connectée. Il est
recommandé que le temps de charge soit supérieur a 264 minutes.

Décharge: La batterie peut généralement alimenter I'appareil pendant 4.5 heures.
L'alarme «Batterie faible !!'» doit étre affiché sur I'écran lorsque la capacité de la batterie n'est

pas suffisante jusqu'a 'arrét du systeme. L'utilisateur/ I'opérateur doit connecter I'alimentation
secteur pour charger la batterie a temps et éviter I'arrét anormal du systéme.
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7 Maintenance de I'Utilisateur

Ne démontez pas la batterie sans autorisation valide.

Ne court-circuitez pas entre la plaque positive et la plaque négative de la batterie.

3. Stockage

Si la batterie est stockée pendant plus de 3 mois, elle doit &tre rechargée tous les 3 mois au moins.
[l faut éviter un environnement de stockage humide et a haute température.

Si un mauvais entretien endommage la batterie, remplacez la batterie a temps pour éviter que
le liquide de la batterie ne corrode I'appareil. Pour remplacer la batterie, veuillez contacter les
représentants de service aprés-vente Aeonmed.

4. Remplacement
La batterie de méme modele avec certification CE est recommandée.

A

la batterie. Si vous n'utilisez pas la batterie pendant une longue période, veuillez contacter

ATTENTION: Un représentant agréé de service aprés-vente Aeonmed peut remplacer

les représentants du service aprés-vente Aeonmed pour déconnecter la batterie. La batterie
usée doit étre traitée conformément aux politiques locales.

AATTENTION: Lorsque I'alarme «batterie faible» se déclenche, la charge doit étre
effectuée immédiatement. Sinon, le systéme de ventilation Shangrila510S s'arrétera
automatiquement en quelques minutes.

Z!BnAVERTISSEMENT: Veuillez vérifiez si le couvercle de la batterie est bien fermé lorsque vous
utilisez le ventilateur.

5. Traitement des rebus
Traitez les batteries et les capteurs d’oxygene d’'une fagon approriée.
ZQAVERTISSEMENT: Traitement des batteries et des capteurs O:

® Ne jetez pas au feu! Risque d'explosion.
Ne forcez pas l'ouverture! Risque de blessures corporelles.

® Respectez toutes les réglementations locales en matiére de protection de I'environnement lors
de traitement des batteries et des capteurs d'O..
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Ces produits ne doivent pas étre jetés ensemble avec vos autres déchets. Au contraire, vous
avez la responsabilité de traiter vos équipements usés en les remettant a un point de collecte
désigné pour le recyclage des équipements électriques et électroniques usés, ou les
renvoyant a la société Medical lllumination International, Inc pour un retraitement. La collecte
et le recyclage séparés de vos déchets d'équipements lors du traitement aideront a conserver
les ressources naturelles et a garantir leur recyclage de maniére a protéger la santé humaine
et I'environnement. Pour plus d'informations sur I'endroit ou vous pouvez déposer vos déchets
d'équipements pour le recyclage, veuillez contacter votre bureau municipal local, votre service
de traitement des déchets, ou votre distributeur ou détaillant de produits.
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8 Alarme et Dépannage

8 Alarme et Dépannage

A\ AVERTISSEMENT: La personne n’ayant pas de qualifications appropriées ne doit pas réparer

ou ne doit pas chercher a réparer I'équipement.

8.1 A propos d’Alarme

L'opérateur peut se situer a n'importe quel endroit autour de I'unité pour observer le voyant
d'alarme. Le voyant d'alarme est visible dans une distance de 3 meétres. Pour observer les

messages d'alarme, I'opérateur doit se trouver devant I'écran dans une distance de 1 métre.

A ATTENTION: Sil'alarme se déclenche, protégez d'abord le patient en toute sécurité,
puis allez diagnostiquer le défaut ou le réparer le cas échéant.

A ATTENTION: A part les réglages d'alarme normaux, les autres réglages d'alarme de
défaut peuvent étre modifiés uniquement par la modification du programme de contrdle et de
I'acces restreit aux modifications ou au stockage des modifications.

A ATTENTION: Le signal d'alarme est conforme au Tableau 3 et Tableau 4 de la norme
CEI60601-1-8.

Les alarmes de haute priorité doivent étre traitées immédiatement.

Priorité Alerte sonore Silence Prompt Voyant d’alarme

5 bips, dont 2 pressés; 120 P Rouge,

Haute . Fond rouge, “Il! .
Période: 10 secondes secondes clignotant
3 bips 120 ) . Jaune,

Moyenne L. Fond jaune, “!! :
Périodes: 25 secondes secondes clignotant
1 bip Une

Basse P . - Fond jaune, “I” Jaune
seule fois

Les messages d'alarme s'affichent dans la zone supérieure de I'écran d'affichage, voir Figure 8-1.
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Figure 8-1 Zone de message d'alarme
1 Mode de ventilation 4 Temps de mise en silence d'alarme
2 Messages d'alarme 5 Type de Patient
3 Niveau d'alarme 6 Indicateur d'alimentation et de batterie

A NB.:

Si une alarme de haute priorité disparait spontanément (réinitialisation automatique),

son message reste sur un fond bleu (non clignotant) jusqu'a ce que vous appuyiez sur la touche
de réinitialisation de l'alarme.

A N.B.: Lors de la mise en silence des alarmes, le symbole d’alarme a un «X» en

}J&‘
L
o

pointillé et le compte a rebours de 120 secondes est affiché en dessous. En méme
temps, l'alerte sonore de l'alarme disparait. Aprés 120 secondes, le symbole de
I'alarme reprend sa forme d'origine et I'alerte sonore réapparait.

8.2 Liste des Messages d'Alarme

inférieure.

Message Priorité Type Définition d'alarme Mesures de
I'opérateur
Pendant le fonctionnement du
ventilateur, lorsqu'un défaut de
courant alternatif se produit et
qu'il n'y a pas d'alimentation par
éllmentatlon Basse Technique l:?attene, la carte d'alimentation Réparation de CA
x. Perdue! déclenchera une alarme pendant
au moins 120 secondes. Lorsqu'il
est alimenté par des batteries,
une alarme «Défaut CA» se
déclenche.
Examinez le patient
et la source de gaz.
Al . En veille, ou pression Utilisez une
imentation en M . . s ; e . N
gaz faible!! oyenne |Physiologique|d'alimentation en gaz inférieure a ventlla_tlon _
0,25MPa alternative si
nécessaire.
Manque d'0; o MV inférieure a la limite | 2X@Minez le patient
I Moyenne |Physiologique et les paramétres.
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8 Alarme et Dépannage

Message Priorité Type Définition d'alarme Mesures de
I'opérateur
MV supérieur a la limite Examinez le patient
MV élevell | Moyenne | Physiologique supérieure. et les paramétres.
. Chargez la batterie
Sous le fonctionnement sur . -
. ) rapidement. Utilisez
batterie, la durée de o
: une ventilation
e o, . fonctionnement restante de la . )
Batterie faible!!!| Elevée Technique . C o X . alternative si
batterie est inférieure a 10 min. ) .
nécessaire.
Examinez le
patient,
I'alimentation de
. .y o FiOz inférieure 4 la limite | 2" St de loxygene,
FiO, basse!ll | Elevée | Physiologique Ce 'analyseur
inférieure. . N
d'oxygéne et le
ventilateur.
Examinez le
patient,
I'alimentation de
. - T I'air et de I'oxygéne,
FiO, élevéelll | Elevée | Physiologique | | 'O2Supérieurala limite l'analyseur
supérieure. . .
d'oxygéne et le
ventilateur.
P.» mesurée inférieure a la
o . . limite inférieure et cela dure |Examinez le patient
Paw basse!!ll | Elevée | Physiologique .
plus de 7 secondes. et les paramétres.
) Examinez le patient
Pas de VTI!! | Elevée | Physiologique Pas de volume courant et les paramétres.
L'intervalle d'apnée prédéfini
s'est écoulé sans que le
ventilateur, le patient ou
. S, . . I'opérateur ne déclenche une |Examinez le patient
Apnéelll Elevée | Physiologique L : .
respiration. Le ventilateur est | et les parameétres.
entré dans la ventilation apnée.
La pression des voies .
- ) ] Examinez le
aériennes mesurée est égale : L
- s patient, le circuit
) ou supérieure a la limite atient ot la sonde
P.w élevéelll | Elevée | Physiologique |prédéfinie. Réduction probable P .
endotrachéale.
du volume courant.
La pression des
o . . P.w mesurée supérieure a la |voies aériennes est
" . aw
CP éleveell Elevée Physiologique limite supérieure et cela dure |inférieure a PEEP +

15 secondes pendant le
processus de ventilation.

15cmH->0 en
continu pendant 5
secondes.
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8.3 Dépannage

Symptome

Cause possible

Mesure recommandée

Le ventilateur ne
fonctionne pas

Le cable d'alimentation est
débranché.

L'interrupteur d'alimentation est
éteint.

Le fusible est bralé.

Branchez le cable
d'alimentation.
Allumez l'interrupteur
d'alimentation.
Remplacez le fusible par
un nouveau.

Le ventilateur arréte de
fonctionner brutalement,
le voyant indicateur
s'éteint et une alerte
sonore se déclenche.

L'alimentation est interrompue.

Utilisez la ventilation
manuelle et examinez
['alimentation.

Le voyant indicateur
d'alimentation
externe clignote
parfois.

Le cable d'alimentation
n'est pas connecté avec
solidité.

Serrez le cable.
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9 Spécifications

9 Spécifications

9.1 Généralite

Cet appareil se conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
Standards

CEI 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007+A1:2012: La classification de I'appareil
est: Class I, Piece appliquée Type B (Tube et masque respiratoire du ventilateur), équipement
ordinaire fermé sans protection contre la pénétration de liquides, fonctionnement en continu.

CEI 60601-1-8: 2006 +Am.1:2012
EN 794-3:1998+A2:2009

CEIl 62304:2006+A1:2015
Compatibilité électromagnétique (CEM): Conformément aux CEI 60601-1-2:2014

9.2 Spécifications Physiques

Toutes les spécifications sont approximatives, et font I'obejt de modifications a tout moment sans
préavis.

A ATTENTION: Ne mettez pas Shangrila510S dans I'environnement de choc.

A\ ATTENTION: Ne posez pas les objets lourds sur le dessus.

Dimension 300mm(H)x168mm(L)x156mm(P)

Poids Total:8kg

Accessoires:3kg

Cordon Tension nominale: 90 to 264VAC;
d'alimentation Capacité de courant: 220 to 240VAC 10A;
Type: Cable a deux noyaux (niveau médical)

Fusible ®5x20 T2AL250V

Ecran 5.0 inches LCD
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9.3 Exigences Environnementales

Fonctionnement: 18°C~+50C
Température Stockage: -20C~+60°C
Transport: -40°C~+70°C
Fonctionnement: 15%~95%, sans condensation
Humidite relative Stockage: 10%~95 %
Transport: 10%~100%
Fonctionnement: 70~110kPa
Pression Stockage: 50~110kPa
atmosphérique
Transport: 50~110kPa

A ATTENTION: L'appareil doit étre stocké dans une salle bien ventilée et sans gaz de

corrosion.

A ATTENTION: Lorsque les conditions de stockage dépassent les exigences de
I'environnement de fonctionnement, pour transférer I'état de stockage en état de
fonctionnement, il ne faut utiliser le produit qu’aprés I'avoir stocké dans l'environnement de
fonctionnnement pendant plus de 24 heures.

Zﬁ-ATTENTION: La température de la piéce appliquée est inférieure a 51 C
9.4 Spécifications Techniques du Systéme

9.4.1 Parameétres Techniques

Compliance C <3mL/100Pa

Résistance a Combiné avec une valve respiratoire et un tube fileté de 1,2m.
I'orifice de Compliance: 10ml/kPa, et résistance d'expiration: <0,6kPa/L/s (pour
connexion du les adultes, utilisez une vitesse de débit 60L/min, pour les enfants
patient 30L/min, pour les nourrissons 5 L/min), cavum : 12 ml.
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9 Spécifications

9.4.2 Alimentation en Gaz

Alimentation en gaz

Composition: O, compressé
Pression: 0.25MPa~0.6MPa
Débit Max 180L/min

A ATTENTION: Tous les gaz doivent étre de niveau médical.

ﬁt ATTENTION: Si la pression d'alimentation en gaz est inférieure a 0,25 MPa, 'alarme
d'alimentation en gaz faible se déclenchera, et il risque d’affecter le volume courant.

9.4.3 Source d’Alimentation

Tension 100V~240V CA, 50Hz/60Hz ou 12V CC;

Batterie interne 12V CC

Courant d'entrée 1.5A

A AVERTISSEMENT: Arrétez I'utilisation si I'alimentation est anormale et contactez le
fabricant pour la maintenance.
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9.5 Divers sur I’Alarme

Mise en silence d'alarme / réinitialisation

Appuyez sur la touche pour la mise en silence d’alarme pendant deux minutes. Cette touche
réinitialise également les alarmes verrouillées.

Pression acoustique d’alarme

La pression acoustique de I'alarme est supérieure a 60 dB lors du réglage de volume au plus
bas et a une distance de 1 meétre devant le ventilateur.
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9 Spécifications

9.6 Principle de Fonctionnement
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9.7 Parametres de Performance

9.7.1 Performances du Systéme

p .
’ressllo’n de . 8kPa
sécurité maximale
p .
res§|on de 6.6 kPa
fonctionnement
maximale
Compliance 4mL/100Pa

Sécurité électrique

Satisfaire aux exigences pour les équipements de classe I,
type B spécifiés dans EN60601-1 Equipement électrique
médical: Premiére partie: Exigence générale de sécurité.

Classification

Selon EN 60601-1, Shangrila510S appartient aux classifications
suivantes:

Equipement portable de classe Il, type B, général.

Bruit:

65dB(A)

FiO,

Temps de réponse 15s

9.7.2 Mode de Ventilation

Mode de Ventilation

Mode A/C
Mode A/C-V
Mode A/C-P

Mode SIGH

Mode SIMV

Mode SPONT

Mode CPAP

Mode Manuel
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9.7.3 Réglage des Paramétres de Ventilation

Item Plage Résolution | Précision Remarque
V 0~2000mL =40mL(=200mL) Débit de créte= V1 * f/
T m o +20%(les autres) T|e tde crete= Vr
; 1~12 1 12 bpm (<20 bpm ) En mode SIMV 1~40
Obpm bpm 110%(les autres) bpm
FiO, | 40%~100% +20%
I:E 4:1~1:10 +15%
p kP20 0.1KP +100Pa(-1.0~0kPa)
sens | ~2KFa ke +10%(les autres) o
Vsens 2L/min~30L/min 0.5 L/min +1 L/min ou £20% optionnel
PEEP | OkPa~3kPa +0.2kPa ou +20%
+2cmH,O  ou  +20%,
Psupp | 0~50cmH,0 1cmH,0 sélectionner le maximum | ----

des deux valeurs

9.7.4 Performance de Surveillance

Item Plage Résolution Précision

VT 0~2500 mL 1 mL +40mL (<200 mL); £20%(les autres)
fotal 0~120 bpm 1 bpm +2 bpm (<20 bpm); +10%(les autres)
Ppeak OkPa~+8kPa 0.1kPa 1+300Pa (<3kPa); 10% (les autres)

9.7.5 Réglage des Paramétres d'Alarme

Item Plage Précision

MV- limite OFF,1~25L, par défaut 25L +1L(1-3L); £10%( les

supérieure autres)

MV- limite inférieure| OFF,0~24L, par défaut OFF +1L(1-3L); £10%( les
autres)

FiOo- limite OFF,50%~100%, par défaut OFF 110%

supérieure

FiOo- limite OFF,35%~99%, par défaut 40% +10%

inférieure
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Item Plage Précision

P~ limite 6cmH,0~80cmH,0, par défaut 40cmH,0 +2cmH,0 ou £10%
supérieure

Paw- limite inférieure| 0cmH,0~40cmH,0, par défaut 5cmH,0 +2cmH,0 ou £10%

A&ATTENTION: Les limites inférieures des parameétres du tableau ci-dessus ne peuvent
pas étre réglées au-dessous des limites supérieures, les limites supérieures ne peuvent pas

étre réglées au-dessus des limites inférieures.
9.8 L’effet du Changement de Pression sur le Volume
Courant et la FiO»

En état de fonctionnement standard, maintenez une certaine vitesse, modifiez la compliance
du patient, changez la pression au niveau de l'orifice de connexion du patient comme suit :

Pression Volume courant FiO»
P1=0.5kPa 973mL 37%
P2=1.5kPa 848mL 40%
P3=3.0kPa 380mL 54%
P4=6.0kPa 40mL 70%

A N.B.: Lors de modification des pressions moyennes, le volume et la FiO, changeront,

veluillez faire attention a la valeur de surveillance.

9.9 Accessoires

Adaptateur CA, cordon d'alimentation, batterie, masque, pipeline O, filet, valve d'expiration,
sac respiratoire 2L, tuyau d'échantillonnage de débit (optionnel), tuyau fileté en silicone, tube
silicagel, cadre (en option), sac (optionnel), sonde d'échantillonnage de débit (optionnel),
fusible etc.
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9.10 Guide CEM

Informations importantes concernant la compatibilité électromagnétique (CEM):

Des précautions particulieres doivent étre prises pour le VENTILATEUR Shangrila510S quant
a la compatibilité électromagnétique, et sa mise en service doit étre effectuée conformément
aux informations sur la CEM fournies dans ce manuel d'utilisation. Shangrila510S se
conforme a la norme CEI 60601-1-2: 2014 pour l'immunité et les émissions. Néanmoins, des
précautions particulieres doivent étre observées.

» Le VENTILATEUR Shangrila510S avec les PERFORMANCES ESSENTIELLES
suivantes est destiné a étre utilisé dans I'environnement d'un établissement de santé
professionnel.

PERFORMANCE: Mode A/C, le paramétre par défaut, le contrdle est correct.

» AVERTISSEMENT: Il faut éviter I'utilisation du VENTILATEUR Shangrila510S a c6té ou
empilé avec d'autres équipements, sinon, cela pourrait entrainer de mauvais
fonctionnement.

Les informations sur le cable ci-dessous sont fournies a titre de référence pour la CEM.

Cable Max. longueur de cable, Nombre Classification
Blindé / non blindé de cable
Cable CA 5.0m non blindé 1 Jeu Alimentation CA

» AVERTISSEMENT: L'utilisation des accessoires, des transducteurs et des céables
autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant du VENTILATEUR Shangrila510S
risque d’augmenter des émissions électromagnétiques ou réduire l'immunité
électromagnétique de cet équipement et d’entrainer un fonctionnement incorrect.

» AVERTISSEMENT: Les équipements de communication RF portables (y compris les
périphériques comme les cables-antennes et les antennes externes) ne doivent pas étre
utilisés a moins de 30 cm (12 inches) de toute partie du VENTILATEUR Shangrila510S, y
compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, il pourrait en résulter une dégradation
des performances de cet équipement.
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Tableau de Conformité CEM

Tableau 1 - Emission

Phénomeéne Conformité Environnement électromagnétique

Emission RF CISPR 11 Environnement de I'établissement de santé

Groupe 1, Classe | professionnel

A

Distorsion CEI 61000-3-2 Environnement de I'établissement de santé
harmonique Classe A professionnel
Fluctuations de CEI 61000-3-3 Environnement de I'établissement de santé
tension et Compliance professionnel
papillotement

Tableau de Conformité CEM

magnétiques de
fréquence nominale

Tableau 2 - Orifice de Boitier
Phénomeéne Norme CEM de Niveau d’essai d'immunité
base Environnement de I'établissement de santé
professionnel
Décharge CEI 61000-4-2 Contact £8 kV
électrostatique Air £2kV, £4kV, £8kV, £15kV
Champ CEI 61000-4-3 3V/m
électromagnétique 80MHz-2.7GHz
RF rayonnée 80% AM a 1kHz
Champs de proximité| CEI 61000-4-3 Se référer au Tableau 3
des équipements de
communication sans
fil RF
Champs CEI 61000-4-8 30A/m

50Hz ou 60Hz
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Table 3 —Champs de Proximité des Equipements de

Communication sans Fil RF

Fréquence Bande (MHz) Niveau d’essai d'immunité
d’essai (MHz) Environnement de |'établissement de santé professionnel
385 380-390 Modulation d'impulsion 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, déviation +5kHz, sinus 1kHz, 28V/m
710 704-787 Modulation d'impulsion 217Hz, 9V/m

745

780

810 800-960 Modulation d'impulsion 18Hz, 28V/m

870

930

1720 1700-1990 Modulation d'impulsion 217Hz, 28V/m

1845

1970

2450 2400-2570 Modulation d'impulsion 217Hz, 28V/m

5240 5100-5800 Modulation d'impulsion 217Hz, 9V/m

5500

5785
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Tableau 4 —Orifice d’Entrée Alimentation CA

Phénomeéne

Norme CEM de
base

Niveau d’essai d'immunité

Environnement de I'établissement de santé professionnel

Transitoires
électriques rapides /
salve

CEI 61000-4-4

+2 kV
fréquence de répétition 100kHz

terre

Surtensions ligne a | CEI 61000-4-5 | £0.5 kV, £1 kV
ligne
Surtensions ligne a | CEI 61000-4-5 | £0.5 kV, £1 kV, 2 kV

Perturbations
conduites, induites
par les champs RF

CEI 61000-4-6

3V, 0.15MHz-80MHz
6V dans les bandes ISM entre 0.15MHz et 80MHz
80%AM a 1kHz

Baisses de
tension

CEI 61000-4-11

0% Ur; 0.5cycle
At 0°,45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°

0% Uq; 1 cycle

and

70% Ug; 25/30 cycles
Monophasé: a 0°

Interruptions de
tension

CEI 61000-4-11

0% U+. 250/300 cycles

Tableau 5 — Orifice d’Entrée/Sortie de Signal des Piéces

conduites, induites
par les champs RF

Phénomeéne Norme CEM de Niveau d’essai d’'immunité
base Environnement de |'établissement de santé

professionnel

Décharge CEI 61000-4-2 Contact £8 kV

électrostatique Air £2kV, +4kV, +8kV, +15kV

Transitoires CEI 61000-4-4 +1 kV

électriques rapides / fréquence de répétition 100 kHz

salve

Perturbations CEI 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80MHz

6V dans les bandes ISM entre 0.15MHz et
80MHz 80%AM a 1kHz
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Dichiarazione

Beijing Aeonmed Co, Ltd. (Aeonmed in breve) detiene il diritto d’autore del presente manuale che non
e destinato ad uso pubblico e ne riserva tutti i diritti. Far riferimento al seguente manuale
esclusivamente per l'utilizzo, manutenzione e riparazione dei prodotti Aeonmed. La diffusione dello
stesso a terzi pud avvenire solo previo consenso da parte di Aeonmed.

Nel presente manuale sono inclusi materiali di proprieta protetti dalla legge sul diritto d’autore.
Nessuna sezione di esso pud essere riprodotta, copiata o tradotta in altre lingue senza previa
approvazione scritta da parte di Aeonmed che si riserva il diritto d’autore.

Tutte le informazioni presenti all'interno del manuale sono considerate corrette. Aeonmed non &
legalmente responsabile per eventuali errori di stampa contenuti all’interno e/o eventuali danni causati
da installazioni e/o uso errato dell’apparecchiatura. Aeonmed non estende i privilegi concessi dalla
legge sui brevetti a terze parti. Aeonmed non € legalmente responsabile per i risultati causati
dall’interruzione del diritto dei brevetti o da eventuali violazioni degli stessi da parte di terzi.

Prima di procedere all’'utilizzo di un qualsiasi prodotto Aeonmed, leggere attentamente il suo manuale.
Nel presente manuale sono contenute le procedure operative che devono essere compiute con
cautela. L'uso non idoneo potrebbe danneggiare I'apparecchiatura o causare lesioni personali.
Aeonmed non & responsabile della sicurezza, l'affidabilita e il non corretto funzionamento delle
attrezzature nel caso in cui si verifichino pericoli, danni o altri fenomeni anomali menzionati nel
presente manuale, dovuti a malfunzionamenti. In tal caso, Aeonmed non sara tenuta a fornire

riparazioni in garanzia.

Aeonmed si riserva il diritto di revisionare qualsiasi contenuto del presente manuale senza alcun
preavviso.

Responsabilita del Produttore

Aeonmed € responsabile della sicurezza, affidabilita e funzionamento dell’apparecchio, solo se i
seguenti requisiti sono stati rigorosamente rispettati:

* solo soggetti autorizzati da Aeonmed possono eseguire installazione, regolazioni,
manutenzione e riparazioni;

* Le apparecchiature elettriche necessarie e 'ambiente di lavoro devono essere conformi alle
norme nazionali, gli standard professionali e a tutti i requisiti elencati nel presente manuale;

* lapparecchio deve essere usato come mostrato nel presente manuale.

Aeonmed, in base alle necessita del cliente, fornira a pagamento lo schema tecnico, nonché i metodi
di calibrazione e ogni tipo di altra informazione per aiutare il cliente, sotto I'assistenza di tecnici
qualificati, a riparare parti dell'attrezzatura da se, qualora la stipula di Aeonmed lo consenta.
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Garanzia

Tecniche di lavorazione e materiali:

Per un periodo di 18 mesi dalla data di fabbricazione, i componenti e gli insiemi del presente prodotto
sono garantiti per essere esenti da difetti tecnici di fabbricazione e materiali, a condizione che lo
stesso sia operato correttamente secondo le condizioni di normale utilizzo e con regolare
manutenzione, in accordo con i requisiti specificati dalla nostra azienda. Il periodo di garanzia per i
pezzi di ricambio € di tre mesi dalla data di fabbricazione. Le parti di consumo non sono inclusi nella
presente garanzia. L'obbligo della nostra azienda, ai sensi della garanzia precedentemente nominata,
¢ limitato alla riparazione gratuita dell'apparecchiatura.

(Per altri periodi di garanzia, si prega di far riferimento al contratto corrispondente.)
Dichiarazione di limitazione di responsabilita:

Gli obblighi di Aeonmed, sotto la garanzia precedentemente nominata, non comprende il trasporto e
altri costi. Aeonmed non ¢ responsabile per eventuali diretti, indiretti, guasti a cose e a ritardi causati
da un uso improprio; o dall’alterazione apportate attraverso I'utilizzo dei componenti non originali ; o
revisionati da personale diverso da Aeonmed.

La garanzia non € estesa a:

» Macchinari senza manutenzione o macchinari guasti.

» Malfunzionamento o danni causati da forze maggiori, come incendi e terremoti.

» Qualsiasi prodotto Aeonmed che sia stato oggetto di abuso, negligenza o incidente.
>

Qualsiasi prodotto Aeonmed da cui € stato alterato o rimosso la targa originale con numero di
serie o la marcatura di identificazione del prodotto

» Prodotti di altri produttori
Sicurezza, affidabilita e condizioni di funzionamento:

La nostra azienda non & responsabile per la sicurezza, affidabilita e condizioni di funzionamento del
prodotto, nel caso in cui:

» i componenti vengono smontati, modificati e riadattati;

» |l prodotto non & utilizzato in modo corretto come riportato nel manuale di istruzioni.
L’alimentazione elettrica utilizzata o I'ambiente operativo non rispettano i requisiti richiesti nel
presente manuale.

Restituzione
Seguire la seguente procedura nel caso in cui il prodotto debba essere restituito a Aeonmed:

1. Diritto alla restituzione

Contattare il servizio clienti di Aeonmed comunicando loro il numero e la tipologia del prodotto. Il
numero di serie € segnato sulla superficie del prodotto. La restituzione € inaccettabile se il
numero di serie non puo essere identificato. Allegare anche una dichiarazione con indicato il
numero di serie, tipo di prodotto e il motivo della restituzione.
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2. Spese di trasporto

Le spese di spedizione e d’assicurazione devono essere prepagate da parte dell'utente per il
trasporto del prodotto da riparare a Aeonmed. (Le tariffe dei clienti sono aggiuntive per i prodotti
venduti a clienti non appartenenti alla Cina continentale).
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Avvertenze per 'uso

Siamo lieti di darvi il benvenuto a usare i nostri prodottil

Per utilizzare il presente prodotto correttamente ed efficacemente, si prega di leggere attentamente e
integralmente il corrispondente manuale prima di procedere al suo primo utilizzo.

Quando si utilizza il prodotto, procedere sempre in conformita con le informazioni fornite nelle presenti
istruzioni per 'uso sulla base della piena comprensione delle indicazioni contenute nel presente
manuale.

Il presente prodotto deve essere esclusivamente utilizzato in accordo a quanto viene riportato nelle
presenti istruzioni per il funzionamento.

L’installazione e la manutenzione del prodotto devono essere assolutamente eseguiti da personale
qualificato e autorizzato.

Per qualsiasi problema riscontrato nella fase di utilizzo del prodotto, si prega di contattarci. Vi
forniremo un cordiale servizio clienti.

Le specifiche del prodotto sono soggette a modifiche senza preavviso.
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Produttore (titolare):

Indirizzo del produttore
(titolare):

Struttura:

Indirizzo della struttura:

Servizio di assistenza:

Indirizzo del servizio di
assistenza:

Tel.:

Fax:

Numero verde:
Sito web:

E-mail:

Rappresentante europeo:

Indirizzo:

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Stanza 405, Basement 1 to 4th Floor of 901 Unit,
Building 9, No.26 Outer Ring West Road, Fengtai
District, Pechino 100070, Repubblica Popolare
Cinese

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Stanza 405, Basement 1 to 4th Floor of 901 Unit,
Building 9, No.26 Outer Ring West Road, Fengtai
District, Pechino 100070, Repubblica Popolare
Cinese

No.10 Chaobai Street, Yingbin Road West, Yanjiao
Development Zone, 065201, Citta Langfang,
Provincia Hebei, Repubblica Popolare Cinese

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

No.10 Chaobai Street, Yingbin Road West, Yanjiao
Development Zone, 065201, Citta Langfang,
Provincia Hebei, Repubblica Popolare Cinese

+86-10-83681616
+86-10-83681616-8130
+86 800-810-8333
http://www.aeonmed.com
service@aeonmed.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany
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1 Introduzione

1 Introduzione

1.1 Che cos’é Shangrila510S?

Il ventilatore Shangrila510S €& una macchina pneumaticamente guidata ed -elettronicamente
controllata. Pud provvedere alla ventilazione meccanica dei pazienti, e anche a monitorare e
visualizzare i parametri di ventilazione. Il ventilatore € controllato dal microprocessore, dotato di
parametri modello e monitor delle forme d’onda, capienza e altre funzioni opzionali.

&AWERTENZA: L’operatore di Shangrila510S deve essere professionista e deve aver ricevuto
una formazione.

A\

"jl‘AVVERTENZA: Shangrila510S non & adatto per l'uso in ambiente di imaging a risonanza
magnetica (MRI).

AVVERTENZA: L'utilizzo a lungo termine del ventilatore pud causare dipendenza.

1.1.1 Destinazione d’Uso

Shangrila510S & destinato a essere utilizzato su pazienti adulti, pediatrici e neonatali con peso
maggiore di 3,5 kg per assistenza di ventilazione e supporto respiratorio nei reparti comuni, nelle sale
di risveglio e nei dipartimenti di emergenza.

A

AVVERTENZA: Shangrila510S non puo essere utilizzato su pazienti appena nati.

&AWERTENZA: Se il ventilatore & utilizzato su pazienti neonatali e pediatrici, si prega di
sostituire con il circuito-paziente apposito per pazienti neonatali e pediatrici.

1.1.2 Controindicazioni

Al momento non sono state rilevate controindicazioni nell’utilizzo del ventilatore Shangrila510S.

1.2 Simboli

Possono essere utilizzati simboli al posto delle illustrazioni. Non tutti questi simboli appaiono
necessariamente sull'apparecchiatura o in questo manuale. | simboli includono:

1-1
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O)

Interruttore di
alimentazione

Apparecchio di tipo B

Indicazioni
sull’alimentazione

> | >

Precauzione

%
(

Tensione pericolosa

2

Segquire le istruzioni per 'uso

Corrente continua

=

Altoparlante

Corrente alternata

SN

Numero seriale

Data di fabbricazione

Indirizzo di fabbricazione

Tasto silenziamento allarme

Pausa inspiratoria

Batteria
Z2min
Adulto * Pediatrico
Neonatale Modalita
Menu

Manual

] ] o =[] & |

Manuale
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1 Introduzione

1.3 Avvertenze e Precauzioni

‘&AWERTENZA e ‘&PRECAUZIONE indicano tutti i possibili pericoli in caso di violazione delle
disposizioni del presente manuale. Si prega di consultarli e seguirli.

A
A

AVVERTENZA: indica i potenziali pericoli per I'operatore o il paziente.

PRECAUZIONE: indica i potenziali danni all’apparecchiatura.

1.3.1 Avvertenze

&AWERTENZA: Non usare il dispositivo prima ancora di aver letto e compreso il presente manuale,
includendo:

e Tutte le connessioni del sistema

e Tutte le avvertenze e precauzioni
e Procedura operativa di ogni componente del dispositivo
e Procedura di test per ogni componente del dispositivo
&AVVERTENZA: Prima di utilizzare il ventilatore, effettuare un’ispezione di pre-utilizzo secondo il
Capitolo 4 del presente manuale, e utilizzarlo solo dopo che sia stata confermata la normale funzione.

L'utente & responsabile delle conseguenze nell'utilizzo della funzione senza eseguire una conferma della
funzione.

&AWERTENZA: Ogni 6 mesi dopo I'uso, & necessaria una completa manutenzione preventiva del
ventilatore.

ﬁlAWERTENZA: Per garantire la corretta manutenzione ed evitare il rischio di lesioni fisiche,
importante che le riparazioni e le modifiche vegano eseguite esclusivamente da personale qualificato.

ﬁlAWERTENZA: Il ventilatore 510S non & concepito come un dispositivo di monitoraggio completo e
non € in grado di segnalare tutti i tipi d’allarme e le varie condizioni di pericolo per i pazienti al pari delle
apparecchiature di supporto alla vita.

&AWERTENZA: | pazienti su apparecchiature di supporto vitale devono essere adeguatamente
monitorati da personale medico competente con I'ausilio di dispositivi di controllo adeguati.

‘{E‘AWERTENZA: | pazienti con il ventilatore devono essere propriamente monitorati da personale
medico competente e da dispositivi di monitoraggio adeguati.

&AWERTENZA: Assicurarsi che i circuiti inspiratori ed espiratori siano collegati alla porta corretta
prima di mettere in funzione I'apparecchiatura.
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B

AVVERTENZA: | tubi di respirazione monouso non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo dei tubi
usa e getta pud causare infezioni crociate.

B

AVVERTENZA: Assicurarsi che i tubi utilizzati dispongano della resistenza appropriata e siano
conformi per garantire una terapia adeguata.

B

AVVERTENZA: Il ventilatore non deve essere collegato a nessun tubo, tubazione o condotto
antistatico o elettricamente conduttivo.

>

AVVERTENZA: Assicurarsi che le bombole di gas siano collegate con una quantita sufficiente di
gas e che il modulo della batteria sia funzionante. Seguire le linee guida dell'ospedale.

B

AVVERTENZA: Prestare attenzione quando si maneggiano componenti inflammabili o fragili.

&AWERTENZA: Non posizionare i contenitori di liquidi (per esempio serbatoi d’acqua degli
umidificatori) in alto o al di sopra del ventilatore. Qualora liquidi entrassero nel ventilatore cid potrebbe
generare un malfunzionamento dell'apparecchiatura rischiando cosi di andare a lesionare il paziente.

‘{BAWERTENZA: L'utilizzo del ventilatore in un ambiente, al di fuori dell'ambiente operativo, pud
causare imprecisioni nel volume tidalico e nella pressione delle vie aeree, che possono portare al
malfunzionamento del ventilatore.

&AWERTENZA: Al di fuori delle condizioni ambientali e di fornimento specificati, ma entro i limiti
dichiarati, il ventilatore non puo causare un pericolo per la sicurezza del paziente o dell'operatore.
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1.3.2 Precauzioni

‘&PRECAUZIONE: Se il test di sistema fallisce, non utilizzare il sistema. Tentare di risolvere il
problema e riparare il guasto. Se non si riesce a riparare il dispositivo, rivolgersi ad un rappresentante
autorizzato per la riparazione del dispositivo.

&PRECAUZIONE: Controllare periodicamente il ventilatore come indicato nel presente manuale; non
utilizzare se difettoso. Sostituire immediatamente le parti rotte, mancanti, visibilmente usurate, distorte o
contaminate.

&PRECAUZIONE: Non mettere in servizio il ventilatore fino al completamento della configurazione
del paziente.

&PRECAUZIONE: L'utilizzo del telefono cellulare o d’altri apparecchi a radiazione elettromagnetiche
nelle vicinanze di questo apparecchio puo influenzare le misurazioni.

&PRECAUZIONE: Non utilizzare tubi per I'ossigeno che siano logori, sfilacciati o contaminati da
materiali combustibili come grassi o oli. Tessuti, oli e altri combustibili sono facilmente infiammabili e
prendono fuoco facilmente a contatto con aria arricchita d’ossigeno.

‘&PRECAUZIONE: Seguire le linee guida ospedaliere locali sul controllo delle infezioni per il
trattamento del materiale infettivo. A causa delle differenti norme che regolamentano l'igiene,
disinfezione e sterilizzazione delle apparecchiature nelle varie istituzioni sanitarie, non € possibile per
Aeonmed specificare le procedure da svolgere per ogni singolo caso, o essere responsabili dell’efficacia
dell’igiene, sterilizzazione, e altre pratiche effettuate nella struttura sanitaria del paziente.

&PRECAUZIONE: Attrezzature non adatte all'uso in presenza di miscela anestetica inflammabile con
aria o con ossigeno o con ossido di azoto.

‘&PRECAUZIONE: Per evitare il rischio di scossa elettrica durante la manutenzione del ventilatore,
assicurarsi di rimuovere tutta I'alimentazione del ventilatore, scollegando la fonte di alimentazione e
spegnendo tutti gli interruttori di alimentazione del ventilatore.

&PRECAUZIONE: Per evitare il rischio d'incendi, tenere lontani fiammiferi, sigarette accese e ogni
fonte d’ignizione (ad esempio, anestetici infiammabili e/o riscaldatori) dal ventilatore 510S e dai suoi tubi
per I'ossigeno.

&PRECAUZIONE: In caso di incendio o si avverta odore di bruciato, scollegare immediatamente il
ventilatore dall'alimentazione d’ossigeno e dall'alimentazione elettrica fissa o di backup.

&PRECAUZIONE: Non usare il ventilatore 510S in ambiente di imaging a risonanza magnetica
(MRI).

&PRECAUZIONE: Non utilizzare oggetti appuntiti per effettuare le selezioni sullo schermo touch LCD
o sul pannello.
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B

PRECAUZIONE: Le batterie devono essere rimosse se I'apparecchio non sara in servizio per piu di
6 mesi. Si veda la “Sezione 7.4” per il mantenimento della batteria.

PRECAUZIONE: Non immergere il sensore di ossigeno o il connettore in nessun tipo di liquido.

B B

PRECAUZIONE: Quando il ventilatore € esposto a condizioni esterne all'ambiente operativo
specificato, attendere 24 ore in ambiente normale prima dell'utilizzo.

PRECAUZIONE: Non collegare elementi non specificati come parte del sistema.

PRECAUZIONE: Tutti i volumi, flussi e ventilazioni specificate sono state testate sotto ATPD.

> B P

PRECAUZIONE: Il processo di sviluppo del software & conforme a EN 62304.

1.4 Funzioni Usate Frequentemente

(1) Accendere / Spegnere

(2) Collegare i tubi del paziente e la fornitura di gas
(3) Impostazioni

(4) Inizia ventilazione

(5) Dati di monitoraggio

(6) Allarme

(7) Calibrazione

(8) Pulizia e disinfezione

(9) Componenti del circuito respiratorio

(10) Interconnessioni del sistema per la fornitura di gas

1.5 Definizioni, Acronimi, e Abbreviazioni

CPAP Pressione positiva continua delle vie aeree (impostato)
F Frequenza respiratoria, ossia respiri al minuto (impostato)
fiotal Frequenza respiratoria totale, ossia la somma della frequenza respiratoria f e

della frequenza respiratoria spontanea fsyont (MoONitorato)

FiO, Percentuale di ossigeno distribuito (impostato e dati monitorati)

I:E Tempo da inspirazione a espirazione, rapporto inspirazione/espirazione
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(monitorato)

MV Volume minuto espirato (monitorato)

Paw Pressione delle vie aeree del paziente

PEEP Pressione positiva di fine espirazione (impostato and monitorato data)

Pinse Pressione delle vie aeree inspiratoria in modalita PCV (impostato)

Ppoeak Pressione massima delle vie aeree del paziente durante un ciclo di
ventilazione del paziente (monitorato)

Psens Sensibilita di Pressione (impostato)

Psure Pressione di supporto (impostato)

T. Tempo pausa inspira.toria; i.ncrementa i! temp? di inspirazione per facilitare
'incremento dell’ossigenazione del paziente (impostato)

Vsens Sensibilita del flusso (impostato)

Vi Volume tidalico della respirazione distribuita meccanicamente (impostato)







2 Struttura

2 Struttura

&PRECAUZIONE: Le condizioni dei parametri di monitoraggio nel presente sistema sono come
seguono: temperatura ambientale:23 °C; temperatura del gas 25 °C; umidita: 50%; gas: ossigeno.

A\

AVVERTENZA: Non utilizzare tubi respiratori 0 maschere antistatiche o elettricamente conduttive.

2.1 Profilo del 510S

Figura 2-1
1 Unita principale 2 Borsa 3 Tubo corrugato in
silicone
Tubo per il
4 Tubo in gel di silice 5 campionamento del
flusso
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2.2 Pannello Anteriore

Il pannello anteriore & composto da un’area di visualizzazione, tasti di comando, tasti liberi da definire,
manopola, spia luminosa e interruttore di alimentazione

Figura 2-2
1.  Area di visualizzazione

La finestra, nella seguente figura, € I'area di visualizzazione e contiene: tipo di paziente, parametri
misurati dal paziente, messaggi di allarme, indicatori della corrente alternata e della batteria, forme

d’onda, ecc...

Figura 2-3
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2. Tasti di comando

AEOMED Shangrila 510s V\ )

Figura2-4

Nella figura 2-4 la parte indicata nel rettangolo sono i tasti funzione, includono:

Modalita:

Sei modalita di ventilazione, i quali sono: [A/C-V], [SIMV-V],
[SPONT/PSV], [A/C-P](opzionale), [CPAP](opzionale),
[SIMV-P](opzionale).

Pausa inspiratoria:

Premere pausa inspiratoria durante la fase inspiratoria, la fase
espiratoria non iniziera fino a quando il tasto verra rilasciato
oppure dopo 15 secondi.

Menu: Pud impostare i parametri, allarme e il sistema.
Trigger manuale & disponibile in tutte le modalita di ventilazione.
Manuale: Premere il tasto trigger manuale per iniziare la respirazione

manuale.

Tasto silenziamento
allarme:

Disattiva il suono dell’allarme per 2 minuti, ad eccezione degli
allarmi di fornitura bassa di aria & O e di batteria scarica
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3. Tastiliberi da definire

Figura 2-5

&PRECAUZIONE: Premere [Psens] dei tasti liberi da definire, il tasto diventa [Vgens].

4. Manopola

Figura 2-6

m Manopola:

Regola il valore di un'impostazione.
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FiOQZ

Regolare la concentrazione di ossigeno della macchina.

- Impostazione del
t flusso di picco:

Regolare il tasso di flusso per controllare il volume tidalico
della macchina.

&PRECAUZIONE: Non esagerare quando si regolano le

manopole.

5. Spia luminosa e interruttore di alimentazione

Figura 2-7

Interruttore di
alimentazione:

Premere l'interruttore di alimentazione, la macchina
entrera nell’avviamento test.

Indicatore della
batteria:

Indicare lo stato di lavoro della batteria.

Indicatore di
alimentazione:

Quando il ventilatore & collegato alla corrente, la lampada
si illumina.

Indicatore allarme:

S HEBE

Quando si verifica I'allarme, la lampada si illumina.
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2.3 Pannello Laterale Destro

s | =

—

g =
o

Figura 2-8

1 Porta di controllo (2 Porta di 3 Porta inspiratoria
campionamento del
flusso (opzionale)

4 Presa di corrente |5 Fusibile 6 Interfaccia RS232
7 Porta del sensore
di O,

Porta di controllo: pud controllare I'apertura e la chiusura della valvola di espirazione.

Porta di campionamento del flusso: & posizionata vicinissimo alla fine inspirazione del paziente, in modo
da poter fornire il monitoraggio accurato di V1 e MV.

Porta inspiratoria: il gas dal ventilatore entra nel tubo inspiratorio attraverso la porta inspiratoria.

Presa di corrente: € la porta input della corrente, e attraverso I'adattatore di alimentazione collegato alla
fonte di alimentazione 220 V AC, pud anche essere collegato direttamente alla potenza dell'auto 12 V.

Fusibile: protegge il ventilatore da sovratensioni.

Interfaccia RS232 : L'interfaccia di comunicazione fornisce una porta RS-232 per il collegamento al
sistema di gestione dei dati dei pazienti (PDMS) o a un altro sistema informatico. Pud trasmettere dati
dal ventilatore a un PDMS o a un altro sistema informatico attraverso il suo connettore RS-232.

Porta del sensore di Oy: Installando il sensore di O,, il sensore di O, viene utilizzato per misurare la
concetrazione di O,
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&PRECAUZIONE: L'apparecchio che collega il ventilatore tramite la porta RS232, deve essere
conforme a IEC60601-1.

2.4 Pannello Laterale Sinistro

Nel pannello laterale sinistro del ventilatore, € presente uno slot che pud essere aperto per accedere al
vano batteria ed eseguirne la sostituzione. | dettagli sono riportati nel paragrafo 7.4.

~ - I ':H\\-\“
| x-_‘j,

’:__:...:'_': I e m-:::-x_\
B e —— .

Figura 2-9

1. Slot per la sostituzione della batteria interna: aprire questa finestra per sostituire la batteria interna

2. Valvola aspirazione di ossigeno: Attraverso il connettore a piolo, l'ossigeno (dopo Ila
decompressione) viene trasportato.

3. Ingresso per I'aspirazione di gas fresco: Aspirazione di gas fresco, non ostruirlo.
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2.5 Pannello Posteriore

1 2 3

Figura 2-10
1. Valvola aspirazione dell’aria di emergenza: non ostruire.
Porta di scarico: non ostruire.

Valvola di sicurezza

A w0 Dd

Cicalino
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3 Guida Operativa

&AWERTENZA:
* Non collegare al paziente prima ancora di aver terminato le impostazioni del paziente.

+ Lasicurezza é stata una delle prime considerazioni durante la progettazione di questo ventilatore,
ma comunque non trascurare mai il monitoraggio del display e le condizioni del paziente.

&PRECAUZIONE:

* Non esercitare forza eccessiva quando si regola la manopola. Se le manopole non funzionano,
interrompere immediatamente |'uso del ventilatore. Contattare il rappresentante del servizio di
assistenza, se necessario.

* Nel caso in cui vengano riscontrati dati monitorati incorretti, prima controllare il paziente e
successivamente verificare lo stato di lavoro del ventilatore.

3.1 Avvio del Sistema

Collegamento all’alimentazione elettrica

Collegare il cavo dell’alimentazione nell’adattatore di alimentazione. La spia della corrente diventera
verde.

FIEOMED

Premendo l'interruttore di alimentazione
nel pannello anteriore, il ventilatore si avviera, Shangrila 510s
dopodiché entrera nel test di avviamento. Vedi V1.0

figura a destra.

FIEOMED

Se l'avviamento fallisce, apparira un codice
errore e la macchina non potra avviarsi
normalmente. Vedi figura a destra.

Shangrila 5105

W1.0:0
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Se l'avviamento & superato, il display mostrera i
tipi di pazienti [Adulto], [Pediatrico], [Neonatale]

) ’ . e .
In base alla situazione selezionare il tipo di e * 3
paziente. Vedi figura a destra. ~ Adult Child Infant

3.2 Impostazione della
Modalita di Ventilazione

Passaggio 1: - .
wov | smvv | cear |
AC-P ﬂf-}'_J spaunpsv'
Premere il tasto ,entrare nell’interfaccia

[Modalita], come mostrato nella figura a destra.

Passaggio 2: -

Ay | smvv | cear |

Girare la manopola, passare a [A/C-P] tasto
dell'interfaccia. Premere la manopola, entrare e ‘ S'MVJ SWM’PE‘J
nella modalita dell’interfaccia [A/C-P], come
mostrato nella figura a destra.

Passaggio 3:

Girare la manopola e selezionare "Si", dopodiché premere la manopola. L'impostazione della modalita
[A/C-P] € completata.

&PRECAUZIONE: Se la manopola non viene premuta alla fine, il sistema tornera all'originario dopo
10 secondi, la nuova impostazione non avra alcun effetto.

I metodo di impostazione delle altre modalita di ventilazione €& simile a quanto descritto
precedentemente.
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3.3 Introduzione delle Modalita di Ventilazione

3.3.1AlC

In modalita A/C, il ventilatore offre solo respiri forzati. Quando il ventilatore rileva uno sforzo
inspiratorio del paziente, fornisce una ventilazione forzata (PIM), chiamato anche respiro assistito. Se
il ventilatore non rileva alcuno sforzo inspiratorio, eroga una respirazione obbligatoria (VIM), chiamato
anche un respiro di controllo, con avvio di ventilazione meccanica avente un intervallo che & funzione
della frequenza respiratoria impostata. Nella modalita A/C, i respiri possono essere anche a pressione
o trigger a flusso.

Figura 3-1 mostra 'andamento del respiro A/C, quando nessuno sforzo inspiratorio del paziente &

stato rilevato e tutte le inspirazioni sono VIM. Inoltre, Ty, € il periodo di respiro in secondi.

VI Vil VIiM

ENENEEN

| Ty | Ty | T |

Figura 3-1 Modalita A/C, nessuno sforzo del paziente rilevato

Figura 3-2 mostra 'andamento del respiro A/C, quando viene rilevato uno sforzo inspiratorio del
paziente. |l ventilatore eroga un respiro in PIM a una frequenza maggiore rispetto alla frequenza
respiratoria impostata. Inoltre, Ty, € il periodo di respiro in secondi.

Fird Fir1 I ﬁlil i{
1 ﬁ'\ NN

| — Ty, et —_—

Figura 3-2 Modalita A/C, sforzo del paziente rilevato

Figura 3-3 mostra 'andamento del respiro A/C, quando vi € una combinazione di respiri VIM e PIM.
Inoltre, Ty € il periodo di respiro in secondi.

| NN

| — Th 381 |

Figura 3-3 respiri VIM e PIM in modailta A/C

&PRECAUZIONE: L'impostazione della pressione trigger fasulla o l'abilita di respirazione del
paziente intensificate, pud portare a una distribuzione esagerata della modalita A/C.
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3.3.2 A/lC-V

A/C-V (Ventilazione a volume controllato) € una ventilazione forzata con frequenza respiratoria e
volume tidalico preimpostati. Quando il ventilatore rileva i respiri spontanei del paziente, funzionera in
base alle impostazioni precedenti.

3.3.3 A/C-P

PCV (Ventilazione a pressione controllata) € una ventilazione forzata con frequenza respiratoria e
limite di pressione. Quando il ventilatore rileva i respiri spontanei del paziente, funzionera in base alle
impostazioni precedenti.

3.3.4 A/C+SIGH

A/C+SIGH, attivabile partendo dalla modalita A/C. La differenza & che distribuisce un alto volume
tidalico (1,5 volte come impostato) ogni 100 respiri.

3.3.5 SIMV

SIMV (Ventilazione forzata intermittente sincronizzata) € una modalita di ventilazione mista che
consente respiri sia forzati che spontanei. | respiri forzati possono essere gestiti in volume o pressione,
i respiri spontanei possono essere a pressione assistita (per esempio, quando la pressione di supporto
€ in vigore). In SIMV, si pud selezionare tra pressione o trigger a flusso.

L'algoritmo SIMV & stato sviluppato per garantire un respiro a ogni ciclo di respiro SIMV. Questo tipo di
respiro € costituito sia da un respiro a innesco forzato dal paziente (PIM), chiamato anche respiro
assistito, che da un respiro a innesco forzato dal ventilatore (VIM) nel caso in cui non viene rilevato
nessun sforzo inspiratorio del paziente all'interno del ciclo.

Come mostrato nella Figura 3-4, ogni (Tb) € suddiviso in due parti: la prima parte del ciclo € l'intervallo
di respirazione forzata (Tm) ed ¢ riservato ad un PIM. Se durante questo periodo viene fornito un PIM,
l'intervallo Tm finisce e il ventilatore passa alla seconda parte del ciclo, ossia l'intervallo spontaneo
(Ts). Questo & riservato alla respirazione spontanea e dura per tutto il resto del ciclo. Alla fine di un
ciclo di respiro SIMV, il ciclo si ripete. Se non viene fornito alcun PIM, il ventilatore eroga un VIM
nell'intervallo forzato, dopodiché passa all'intervallo spontaneo.
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Tb = Ciclo di respiro SIMV
(include Tme Ts)

L Te '-"Jl

:__ Tl'l'l -._I_- T.; .JI
Tm= intervallo forzato Ts= intervallo spontaneo (VIM)
(riservato a un respiro PIM) fornito se nessun PIM viene

fornito durante Tm

Figura 3-4 Ciclo di respiro SIMV (intervalli forzati e spontanei)

&AWERTENZA: Questa modalita pud causare un’insufficiente ventilazione o apnea se dovesse
ridursi la ventilazione spontanea.

3.3.6 CPAP

CPAP (Pressione positiva continua delle vie aeree), il ventilatore emette un flusso continuo che
mantiene sempre un flusso a pressione positiva, quando il paziente ha ispirazione e inala gas
facilmente.

3.3.7 SPONT

In modalita SPONT (spontaneo), l'ispirazione & di solito avviata dallo sforzo del paziente. Gli atti
respiratori sono avviati tramite trigger di pressione o di flusso, secondo quella impostata. Durante la
modalita SPONT, un operatore pud avviare un’ispirazione manuale.

3.4 Impostazioni dei Parametri

Premere il tasto menu nel pannello frontale, girare la manopola, per spostarsi sul tasto
[Impostazioni parametri], premere la manopola, entrare nell’interfaccia [Impostazioni parametri].
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Figura 3-5

Premere [f] dei tasti liberi da definire, [f] diventera giallo, come mostrato nella figura sottostante.

Figura 3-6

Girare la manopola per regolare il valore, quando si raggiunge il valore desiderato premere
nuovamente per confermare.
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N @8
e 1:2 | 0 l -3

Figura 3-7

A

P T

Figura 3-8

La procedura di impostazione degli altri parametri & simile all’antecedente. Quando la modalita di
ventilazione viene cambiata, i valori dei tasti dei parametri visualizzati cambieranno a seconda della
nuova modalita di ventilazione.

Zil\PRECAUZIONE: Se la manopola non viene premuta per la conferma, si visualizzera il valore
precedente.

Durante I'impostazione dei parametri & necessario tener in considerazione le seguenti condizioni:
a) L'impostazione del parametro pressione € soggetta all’alto limite di pressione.

b) Quando si impostano i parametri Pgyer € Pnsp € Necessaria la regolazione, con la manopola, del
flusso di picco

¢) Psuer € Pinsp SONO pressioni relative di PEEP.
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3.5 Impostazioni dell’allarme

Possono essere impostati i seguenti parametri:

Parametro di allarme Significato Unita

MV Limite superiore e inferiore del volume minuto L

Paw Limite superiore e inferiore della pressione delle vie | 0.1kPa
aeree

FiO, Limite superiore e inferiore della concentrazione di e
ossigeno

Il metodo di impostazione &€ come mostrato di seguito:

tel
Premere il tasto menu nel pannello frontale, girare la manopola, per spostarti sul tasto
[Limiti d’allarme], premere la manopola, entrare nell'interfaccia [Limiti d’allarme].

Figura 3-9

Girare la manopola per regolare il parametro dell’allarme, quando si raggiunge il valore desiderato
premere nuovamente per confermare.
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Figura 3-11

Girare la manopola per selezionare il valore appropriato e spingere.
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Figura 3-12

& PRECAUZIONE: Se non viene cliccato “Accetta”, lo schermo, dopo 10 secondi, tornera
nuovamente sul menu principale, e le ultime modifiche di impostazione fatte non verranno salvate.

&PRECAUZIONE: Nel caso di allarme durante il funzionamento, possono essersi verificati i
seguenti casi:

1. Impostazione impropria del parametro respiratorio o del limite di allarme;

2. Perdita nel circuito del paziente; spegnere prima la macchina e poi controllare. Se &
impossibile risolvere, contattare il rappresentante del servizio di assistenza.

3. Problemi con il paziente;

4. Guasto dell'alimentazione della corrente o guasto del ventilatore.

Se l'allarme e il guasto non sono evidenti, diagnosticare prima il paziente, se non si verifica una
reazione anomala, si pud controllare ed eliminare contemporaneamente I'allarme sul ventilatore.

&PRECAUZIONE: Non impostare il limite del parametro dell’allarme su valori estremi, poiché pud
rendere inutile il sistema di allarme.

&AVVERTENZA: Un potenziale pericolo pud esistere se vengono utilizzati diversi ALLARMI
PREIMPOSTATI per attrezzature uguali o simili in una qualsiasi area singola, ad esempio un'unita di

terapia intensiva o una sala operatoria cardiaca.

&PRECAUZIONE: Tutti i parametri di impostazione del limite d’allarme vengono conservati durante
l'interruzione di corrente e possono essere ripristinati quando la corrente ritorna.
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3.6 Sistema

o
MENU
B n
Premere il tasto menu nel pannello frontale, girare la manopola, per spostarsi sul tasto
[Sistema], premere la manopola, entrare nell'interfaccia [Sistemal.

Figura 3-14
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3.6.1 Unita

Girare la manopola, per spostarsi sul tasto [Unita], premere la manopola, entrare nell'interfaccia
[Unita].

Paramelers [ Alarm Emits | System om0

Languege ] emH

.‘.'s-.-r-‘r--.-.-J

Trace sefect |

Calibration

Figura 3-15
Unita: cmH,0, 0.1kPa, mBar.

Quando l'unita di pressione cambia, unita dellasse Y delle forme d’onda cambiano nella fase e si
mantengono identiche.

3.6.2 Lingua

Girare la manopola, per spostarti sul tasto [Lingua], premere la manopola, entrare nell'interfaccia
[Lingual].

_ L

“|..-
| Pressure unit| | PEEP
z emHO

Language Chinese | Turkish | L

Viaveliorm

English L h
| Trace 'sth:r:l| g | 4 e |
Calibration |
Italian

\ﬂ g | ExitJ
[ |

Figura 3-16
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Lingua: Cinese, Inglese, Spagnolo, ecc.

3.6.3 Forme d’Onda

Girare la manopola, per spostarsi sul tasto [Forme d’onda], premere la manopola, entrare
nell’interfaccia [Forme d’ondal.

Fiotal
=]
Fio2
%

Figura 3-17

Stile delle forme d’onda: P,,-t e Flow-t.

3.6.4 Seleziona Traccia

Girare la manopola, per spostarsi sul tasto [Seleziona traccia], premere la manopola, entrare
nell’interfaccia [Seleziona traccial.

Figura 3-18
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Due tipi di forme d’onda: Blocco e Linea.

3.6.5 Calibrazione

Girare la manopola, per spostarsi sul tasto [Calibrazione], premere la manopola, entra nell'interfaccia
[Calibrazione].

Figura 3-19

Le opzioni di calibrazione includono: calibrazione del sensore di pressione, calibrazione del sensore di
0O,, compensazione dell'altitudine, calibrazione del sensore di flusso, calibrazione della valvola

espiratoria.

3.6.5.1 Calibrazione del Sensore di Pressione

Premere [Sensore di pressione] per entrare nell'interfaccia di calibrazione. Verra visualizzato un
messaggio: "Per compensare lo zero del sensore di pressione, si prega di rimuovere il circuito dal
ventilatore”.

Figura 3-20
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Premere "Avvia" per avviare la calibrazione del sensore di pressione. Verra visualizzata una barra di
avanzamento. Dopo la calibrazione, apparira il risultato: Calibrazione riuscita o Calibrazione non
riuscita. Se fallisce, riavviare la calibrazione.

&NOTA: Durante questa operazione non € possibile eseguirne altre. Cliccando su altre aree non si
avra alcuna risposta.

Calibrazione riuscita, apparira "Calibrazione completata”, come mostrato nella figura sottostante.

Figura 3-21

3.6.5.2 Calibrazione del Sensore di O,

Premere "Sensore di O," per accedere all'interfaccia. Sono presenti due chiavi sotto la legenda: "21%"
e "100%". Scegliere quello necessario e premere, come illustrato nella figura 3-22. La procedura
rimanente ¢ la stessa descritta in precedenza.

&NOTA: Quando si calibra la concentrazione di ossigeno al 21%, si prega di mettere il sensore di
ossigeno in aria per almeno 3 minuti. Quando si calibra la concentrazione di ossigeno al 100%, si
prega di impostare la manopola della concentrazione di ossigeno del ventilatore su scala 100%.

Figura 3-22
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Calibrazione al "21%": rimuovere la batteria dell'ossigeno dal circuito del gas del ventilatore, metterla
in aria per almeno 3 minuti, premere il pulsante di scatto per confermare, e il ventilatore eseguira la
calibrazione.

Calibrazione al "100%": dopo la calibrazione al 21%, reinstallare la batteria dell’ossigeno nel
ventilatore. In modalita A/C-V, utilizzare il polmone di simulazione e il connettore bianco di resistenza
all'aria del ventilatore autonomo, regolare la manopola della concentrazione di ossigeno al 100%,
regolare la manopola del tasso di flusso per regolare il valore del volume tidalico a 600-700mL,
mantenere le impostazioni pertinenti ed entrare nell’interfaccia di calibrazione "100%", premere il
pulsante di scatto e per la conferma, collegare la resistenza al gas del ventilatore autonomo alla porta
di aspirazione del ventilatore dopo 3 secondi di ventilazione, ed eseguire la calibrazione , come
mostrato nella Figura 3-23.

Figura 3-23

&NOTA: Si prega di scollegare la spina di cablaggio durante lo smontaggio del sensore della
concentrazione di ossigeno, e fare attenzione a non danneggiare il cablaggio.

3.6.5.3 Sensore di Flusso

Premere [Sensore di flusso] per entrare nellinterfaccia di calibrazione. Verra visualizzato un
messaggio: "Per compensare lo zero del sensore di flusso, si prega di rimuovere il circuito dal
ventilatore”, come illustrato nella figura 3-24.

To offset zero of
Mo ssnsod ploase
rermnve e circul
Fram the venlilaion

Figura 3-24
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Premere "Avvia" per avviare la calibrazione del sensore di flusso, la procedura rimanente € la stessa
descritta in precedenza.

3.6.5.4 Valvola Espiratoria

Premere [Valvola espiratoria] per entrare nell’'interfaccia. Verra visualizzato un messaggio: “Si prega di
collegare il circuito prima della calibrazione” come illustrato nella figura 3-25.

Hotice pleate

connect the ercul
brefore calibration

Figura 3-25

Collegare il circuito respiratorio, collegare il connettore di resistenza al gas del ventilatore autonomo al
polmone di simulazione e regolare la manopola del tasso di flusso a circa 3/4 dell'intero intervallo.

Premere "Avvia" per avviare la calibrazione della valvola espiratoria, la procedura rimanente € la
stessa descritta in precedenza per la calibrazione del sensore di pressione.

&NOTA: L'uso della calibrazione del polmonare di simulazione del ventilatore autonomo deve
essere dotato di un connettore autonomo di resistenza al gas.

3-17



AEOMED

3.6.5.5 Altitudine

Premere [Altitudine] per entrare nell’interfaccia, come illustrato nella figura 3-26.

Figura 3-26

Apparira una finestra di messaggio, immettere la nuova altitudine nella finestra di messaggio, premere
la manopola e confermare.

[rawnrass gapey -
PEEP |rFsenu 3

[ em2e emiHZ0

Figura 3-27

3-18
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Figura 3-28
3.7 Menu Dati del Paziente

In area si visualizzano tutti i parametri monitorati del paziente, includono Vr, MV, PEEP, Ppea, fiotal,
FiO..

Figura 3-29
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3.8 Spegnere il Ventilatore

(1) Scollegare i tubi respiratori dal paziente.
(3) Spegnere l'interruttore di alimentazione
(4) Scollegare la fornitura di gas

)

5) Scollegare I'adattatore di alimentazione dall'alimentatore della corrente

A

dall’alimentazione a corrente alternata su tutti i poli contemporaneamente.

NOTA: Il cavo di alimentazione separabile &€ un mezzo per isolare elettricamente i suoi circuiti
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4 Test di Pre-utilizzo

4.1 Test Allarme Guasto della Corrente Alternata

O
1. Accendendo l'interruttore dell’alimentazione sul pannello anteriore, il ventilatore si avviera,
ed entrera nell'interfaccia della modalita di ventilazione A/C dopo I'auto-test.

2. Dopo 5 minuti di funzionamento del ventilatore, estrarre il cavo di alimentazione.

3. Assicurarsi che compaia I'allarme interruzione di corrente (suono della campana dell’allarme;
l'indicatore di allarme giallo € accesa; nella schermata superiore schermo si visualizza il
messaggio "Errore AC!").

4. Collegare nuovamente il cavo di alimentazione.

5. Assicurarsi che l'allarme si sia eliminato

4.2 Test Allarme

1. Test allarme apnea

Impostare la modalita di ventilazione su SPONT, il suono e la luce dell'allarme si verifica dopo
12s~18s, e il ventilatore diventera autometicamente in modalita A/C.

2. Test allarme interruzione dell'alimentazione esterna

Accendere l'interruttore di alimentazione, il ventilatore & avviato ed entra nell'interfaccia della modalita
di ventilazione. Il ventilatore funziona nello stato standard, dopo 5 minuti di funzionamento, estrarre il
cavo di alimentazione per assicurarsi che si verifichi I'allarme di interruzione dell'alimentazione,
ricollegare il cavo di alimentazione per garantire che l'allarme si sia eliminato.

3. Test funzionamento dell’allarme superiore della pressione delle vie aeree

Il ventilatore funziona nello stato standard, regolare il volume tidalico per rendere il valore massimo
dell'indicazione di pressione delle vie aeree a circa 2,5kPa, regolare il valore del limite superiore della
pressione nell'area di impostazione dell'allarme, quando il valore del limite superiore della pressione &
leggermente inferiore a 2,5kPa, dovrebbe esserci il suono e la luce dell’allarme, in questo momento, il
ventilatore passa immediatamente alla fase di espirazione, la pressione delle vie aeree diminuisce di
conseguenza.

4. Test funzionamento dell’allarme inferiore della pressione delle vie aeree

Il ventilatore funziona nello stato standard, regolare il volume tidalico per rendere il valore massimo
dell'indicazione di pressione delle vie aeree a circa 2,5kPa, regolare il valore del limite inferiore della
pressione nell'area di impostazione dell'allarme, quando il valore del limite inferiore della pressione &
leggermente superiore a 2,5kPa, dovrebbe esserci il suono e la luce dell’allarme.
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5. Test funzionamento dell’allarme di bassa concentrazione dell’'ossigeno

Il ventilatore funziona nello stato standard, ventilazione per piu di 2 minuti, dopo il monitoraggio della
concentrazione di ossigeno & stabile, regolare il valore di limite inferiore della concentrazione di
ossigeno nell'area di impostazione dell'allarme, il valore del limite inferiore della concentrazione di
ossigeno € leggermente superiore al valore di monitoraggio del ventilatore, dovrebbe essereci il suono
e la luce dell'allarme.

4.3 Test Sistema di Respirazione

&AWERTENZA: La mancata verifica della corretta configurazione e del funzionamento prima
dell'uso, pud causare lesioni al paziente.

1.  Controllare lo stato di lavoro del ventilatore

Questo € uno stato di lavoro standard adulti nelle impostazioni del ventilatore:

Modalita di ventilazione A/IC-V
Frequenza dei respiri 16bmp
ILE 1:2

Vr 600mL
Psens -0.3kPa
FiO, 40%

2. Test volume tidalico

Dopo aver avviato il ventilatore, collegare il polmone di simulazione, osservare il display del volume
tidalico nell'area di monitoraggio dei parametri del pannello anteriore, dove il display del volume
tidalico dovrebbe essere coerente con il valore misurato dal metro di ventilazione.

3. Test funzionamento della pressione di trigger

Lasciate che il ventilatore funzioni in uno stato di lavoro standard, impostare il valore PEEP a 3cmH.0,
impostare il valore della pressione trigger a -0.1cmH,0O, scollegare il polmone di simulazione,
successivemante si attivera la ventilazione del ventilatore, nel frattempo la "luce della spia di trigger"
lampeggia sul pannello frontale.

4. SIMV

Impostare la modalita di ventilazione su SIMV, modificare la frequenza di respirazione, e leggere |l
valore "fioig" in un minuto. Il valore dovrebbe essere conforme a quello impostato.
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5. Sospiro

Lasciare che il ventilatore operi in uno stato di lavoro standard e registrare il volume tidalico.
Dopodiché cambiare la modalita di ventilazione in sospiro, regolare il limite superiore della pressione
delle vie aeree al massimo, leggere i valori del volume tidalico , dovrebbe avere una durata 1,5 volte |l
tempo normale e sostituire la seconda parte del respiro. Questo accade ogni 100 respiri, con questa
modalita di ventilazione.

6. Test del sistema

Entrare nell'interfaccia di impostazione del sistema, selezionare la calibrazione del sistema, dopodiché
effettuare la calibrazione del sistema per il ventilatore secondo il capitolo 3.6.5 del presente manuale,
tutte le calibrazioni del sistema possono essere completate.
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5 Collegamento

‘&AVVERTENZA: Per evitare di generare dati errati e malfunzionamenti, si prega di utilizzare i cavi,
tubi e tubature di Aeonmed.

‘a\—\AVVERTENZA: L'operatore dovra assicurarsi che la resistenza inspiratoria ed espiratorio non
vengano superate quando si aggiungono accessori o altri componenti o sottocomponenti al sistema di
respirazione.

‘a\—\PRECAUZIONE: Per evitare falsi allarmi dell’apparecchio causati da un’alta intensita del campo
elettrico:

* Posizionare il cavo a conduzione elettrica chirurgico lontano dal sistema respiratorio.

* Non mettere il cavo a conduzione elettrica chirurgico su nessuna parte del sistema anestetico.

A\

PRECAUZIONE: Si prega di far attenzione all'etichetta di flusso della valvola di espirazione.

&PRECAUZIONE: Per proteggere il paziente, se vengono utilizzate apparecchiature chirurgiche
elettriche:

* Monitorare e assicurarsi che tutte le apparecchiature di supporto vitale e di monitoraggio siano
azionate correttamente.

* Non utilizzare mai maschere o tubi a conduzione elettrica.

5.1 Collegare I’Alimentatore

‘&AVVERTENZA:

o Posizionare il cavo dell’alimentazione e il tubo corrugato in maniera tale da evitare I'apnea
del paziente.

o Connettere l'alimentazione esterna esclusivamente con prese specifiche (Modello:
SNP-A047-M o MENB1040A1203N01). Prestare attenzione alla polarita se necessario.

e Per utenze elettriche alternate a due fasi, non cambiare la linea di terra o di zero.

e Potrebbe innescarsi I'allarme di batteria scarica, nel caso in cui non venga fornita per molto
tempo l'alimentazione esterna al ventilatore. In questo caso, collegare il ventilatore
all'alimentatore esterno (utilizzando lo specifico adattatore) e caricare la batteria per
almeno 10 ore. Se l'allarme dovesse persistere, la batteria interna deve essere sostituita.
(Si prega di contattare un tecnico qualificato).
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&PRECAUZIONE: L'alimentatore é specificato come parte del ventilatore. L'utente deve utilizzare
il cavo fornito insieme al ventilatore.

&PRECAUZIONE: La presa di alimentazione viene utilizzata come mezzo di isolamento. Non
posizionare il ventilatore in modo da rendere difficile la disconnessione del dispositivo.

&PRECAUZIONE: Se l'alimentazione ha una fluttuazione superiore il 10%, Aeonmed suggerisce di
utilizzare uno stabilizzatore di corrente alternata.

Una batteria completamente carica nuova puo alimentare il ventilatore per almeno quattro ore, solo in
occasioni speciali viene usata senza I'alimentazione a corrente alternata esterna.

La presa esterna per I'alimentazione si trova sul pannello laterale destro del ventilatore, & la porta di
input di alimentazione, ed & collegata alla presa di alimentazione a corrente alternata attraverso
I'adattatore di alimentazione. Se succede qualcosa di anomalo, interrompere immediatamente l'uso
del ventilatore, e contattare il produttore per la manutenzione.

5.2 Collegamento dell’Alimentazione Ossigeno e del Circuito
Paziente

Shangrila510S pud essere alimentato tramite una bombole di ossigeno, fornitura di gas in ambulanza
0 a muro. Quando il ventilatore & in funzione, assicurarsi che la fornitura di gas sia stata collegata
saldamente, non vi sia nessuna rottura, nessuna perdita, nessun errore di collegamento e verificare
che il manometro lavori correttamente. In caso di malfunzionamento, interrompere I'uso del ventilatore
e verificarne i collegamenti. Si prega di collegare I'alimentazione ossigeno, circuito paziente e
accessori rispettando la seguente procedura:

&PRECAUZIONE:
« Assicurarsi che la fornitura del gas abbia una pressione compresa tra 0,25MPa e 0,6MPa.
«  Collegare la fornitura del gas alla valvola sul lato sinistro del ventilatore.

+ Le porte di input ad alta pressione del ventilatore saranno utilizzate come gas fresco e saranno
fornite al paziente.

&PRECAUZIONE: Il tubo corrugato in silicone mostrato nella seguente figura € una figura
schematica. In caso di incoerenza tra la fugura e il prodotto effettivo, il prodotto effettivo prevale.
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Passaggio 1

Collegare il tubo corrugato in
silicone alla porta di aspirazione del
pannello laterale destro del
ventilatore.

Passaggio 2
Collegare il tubo di controllo della
pressione.

Passaggio 3
Collegare il tubo d’'immissione di O,

—

Passaggio 4

Collegare il tubo di campionamento
del flusso.

Passaggio 5

Collegare il tubo di uscita del gas alla
valvola del respiro.

Passaggio 6
Collegare il tubo di controllo della
pressione.

Passaggio 7
Collegare la sonda di
campionamento del flusso.

=
nC110
=i
s
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Passaggio 8

Collegare il tubo di campionamento
del flusso.

Passaggio 9
Collegare il gomito.

Passaggio 10
Collegare il polmone di simulazione.

&AWERTE NZA:

*  Collegare esclusivamente I'ossigeno all'ingresso dell’ossigeno. Non tentare di collegare qualsiasi
altro gas.

*  Per ridurre al minimo il rischio di lesioni al paziente, utilizzare solo circuiti-pazienti idonei per
I'utilizzo in ambienti arricchiti di ossigeno con il ventilatore Shangrila510. Per evitare scosse elettriche,
non utilizzare tubi antistatici o conduttivi. Per garantire una corretta tenuta, utilizzare solo connettori e
tubi con coni e prese a standard ISO.

+ Aeonmed consiglia di utilizzare circuiti- paziente approvati da Aeonmed, o i loro equivalenti, per
garantire che i valori massimi di pressione/flusso specificati dalla EN794-1 non vengano superati (vedi
le specifiche elencate nel paragrafo 7). L'utilizzo di un circuito con una maggiore resistenza non
impedisce la ventilazione, ma pud compromettere la capacita del paziente di respirare attraverso |l
circuito.

«  Utilizzare il ventilatore solo su pazienti il cui volume tidalico superi i 20ml e pesino oltre i 3,5 kg.
Questa macchina non & adatto per i neonatali.

« Ladistanza tra la valvola di respirazione e il paziente deve essere la piu corta possibile, altrimenti
potrebbe aumentare la concentrazione di CO..

Per prestazioni ottimali del ventilatore, lasciare funzionare l'unita per almeno 3 minuti prima di
utilizzarla sul paziente, cosi da permettere al sistema di riscaldarsi.
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&NOTA: Come ogni altra parte del sistema, anche le funzionalita dell’allarme sono testate prima
dell'uso. Maggiori dettagli sono disponibili nel paragrafo 4.

5.3 Accensione
N

h 4

Premendo il pulsante d’accensione, tutte le spie sul pannello frontale s’illuminano, accompagnate da
un breve suono. Qualora si riscontrassero anomalie, smettere di usare il ventilatore e contattare il
rivenditore o I'assistenza. Maggiori dettagli sulle anomalie sono descritti nel paragrafo 8 “Allarme e
risoluzione dei problemi”.

&PRECAUZIONE: Se il ventilatore si accende normalmente mostrando il display LCD, ma senza
emettere alcun suono, l'allarme & guasto. Prestare attenzione a quest’eventualita. Contattare il
rivenditore per riparazione, se necessario.
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6 Pulizia, Disinfezione e Sterilizzazione

A

AVVERTENZA: Utilizza un programma di pulizia, disinfezione e sterilizzazione conforme alle

politiche di sterilizzazione e gestione del rischio del vostro istituto:

A

A\

Far riferimento ai dati sulla sicurezza dei materiali di ogni agente;

Far riferimento ai manuali di funzionamento e manutenzione di tutte le apparecchiature di
disinfezione;

Indossare guanti di sicurezza e occhialini di sicurezza

PRECAUZIONE: Per evitare danni al sistema:

Far riferimento ai dati forniti dal produttore se si presentano dubbi sull’agente.

Non utilizzare mai agenti organici, alogenati o a base di petrolio, anestetici, agenti per la
pulizia del vetro, acetone o altri agenti irritanti.

Non utilizzare mai agenti abrasivi (ad esempio lana d'acciaio o smalto d'argento o agente).
Tenere tutti i liquidi lontani dai componenti elettronici.

Impedire I'entrare dei liquidi nell'apparecchiatura.

Non immergere i componenti in gomma sintetica piu di 15 minuti, altrimenti pud causare
gonfiamento o I'acceleramento dell'invecchiamento.

Tutte le soluzioni di pulizia utilizzate devono avere un pH compreso tra 7,0 e 10,5.

AVVERTENZA: Talco, stearato di zinco, , carbonato di calcio, o amido di mais che sono stati

usati per prevenire appiccicosita possono contaminare i polmoni o I'esofago del paziente, causando
irritazione o lesioni.

A\

AVVERTENZA: Verificare se sono presenti danni nei componenti. Sostituire se necessario.
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Tabella 6-1 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Parte Procedura Commenti

Pulire con un panno inumidito con una | Non lasciare che il liquido o lo spray
soluzione di sapone con sostanze | per la pulizia penetri nel ventilatore o
chimiche o loro equivalenti. Utilizzare | nei connettori. Non usare aria
I'acqua per rimuovere i residui chimici, | compressa per pulire o asciugare il

Corpo del . .

. se necessario. ventilatore.
ventilatore
(compreso

schermo LCD)

‘&AVVERTE NZA:

Non utilizzare impregnati organici per pulire la superficie del ventilatore.

Se si usano radiazioni ultraviolette per la disinfezione, non esporre il

ventilatore per piu di 1 ora.

Tubi del
circuito-paziente

Smontare, pulire, inserire in autoclave
o disinfettare chimicamente.

Circuito monopaziente: non supportati.

Se immerso in liquido, utilizzare I'aria
compressa per eliminare ['umidita
dall'interno del tubo. Controllare la
presenza di graffi, tagli o perdite e
sostituirlo se necessario.

‘{E‘PRECAUZIONE:

® E consentita la disinfezione mediante vapore dei circuiti-paziente forniti da
Aeonmed per lo Shangrila510S, ma tale metodo potrebbe accorciarne la
durata. In tal caso sono previsti come effetti collaterali lo scolorimento,
ingiallimento e la perdita della flessibilita dei tubi. Questi effetti sono

cumulativi e irreversibili.

Spugna del filtro
aria d’'ingresso

Pulire e disinfettare ogni2 0 3
settimane.

Sostituire con una nuova spugna
almeno ogni mezzo anno.

Valvola espiratoria

Si prega di seguire le istruzioni della valvola espiratoria per la sterilizzazione

A\

pud causare infezioni crociate.
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7 Manutenzione Utente

&AWERTENZA: | componenti mobili e rimovibili possono causare lesioni. Prestare attenzione
quando si spostano o si sostituiscono i componenti e le parti del sistema.

&AWERTENZA: Lo smaltimento dei rifiuti o attrezzature invalidate devono essere conformi con le
rilevanti politiche del governo locale

7.1 Politica di Riparazione

Non utilizzare apparecchiature malfunzionanti. Effettuare tutte le riparazioni necessarie o chiedere
assistenza a un rappresentante di servizio autorizzato Aeonmed. Dopo la riparazione, testare
I'apparecchiatura per assicurarsi che funzioni correttamente, in conformita con le specifiche
pubblicate dal produttore.

Per garantire la massima affidabilita, far effettuare tutte le riparazioni e I'assistenza da un
rappresentante Aeonmed autorizzato. Se cid non € possibile, la sostituzione e la manutenzione dei
pezzi in questo manuale devono essere eseguite da un individuo competente e addestrato con
esperienza nella riparazione di sistemi di anestesia e da un’adeguata attrezzattura per testare e
calibrare.

‘L’BPRECAUZIONE: Nessuna riparazione dovrebbe mai essere intrapresa o tentata da qualcuno
senza le adatte qualifiche o attrezzatture.

&AWERTENZA: L'adattatore di alimentazione non € riparabile sul campo. Se & danneggiato, si
sostituisca in tempo. Si consiglia di sostituire le parti danneggiate con componenti fabbricati o venduti
da Aeonmed. Dopo ogni riparazione, testare I'unita per assicurarsi che sia conforme alle specifiche
pubblicate dal produttore. Contattare il centro del servizio di assistenza Aeonmed piu vicino per
assistenza. In tutti i casi, ad eccezione di dove & applicabile la garanzia di Aeonmed, le riparazioni
saranno effettuate al prezzo di listino corrente di Aeonmed per i pezzi di ricambio pit un costo
ragionevole di manodopera.
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7.2 Linee Generali e Programma di Manutenzione

Il programma é stato progettato in base alle condizioni ordinarie, cioé le minime volte di manutenzione
per 2000 ore di funzionamento all’anno. Nel caso in cui il funzionamento effettivo sia superiore a 2000
ore all'anno, la frequenza di manutenzione dovrebbe essere maggiore.

7.2.1 Manutenzione Utente

Frequenza Manutenzione

Giornaliera Pulire la superficie esterna, pulire e assicurarsi che il
circuito-paziente sia asciutto

2~3 settimane (di funzionamento) Pulire la spugna del filtro della valvola dell’aria

Ogni 3 mesi 0o meno Eseguire un processo di scarica e ricarica per la
batteria interna.

Ogni6 mesi L'intero ventilatore e i suoi componenti, la
manutenzione preventiva viene effettuata da
personale di assistenza professionale secondo i
capitoli pertinenti del manuale di assistenza.

Dopo la pulizia e il collegamento Controllare se i componenti sono rotti, e sostituirli o
ripararli se necessario.

Quando richiesto Sostituire il fusibile guasto con uno nuovo.

7.2.2 Vita Utile Stimata

&PRECAUZIONE: La vita utile delle seguenti parti deve essere considerata in ambiente normale e
secondo i requisiti operativi.

Tubo di campionamento del flusso 1500 volte

Tubi corrugati usati ripetitivamente Non meno di un anno
Linea elettrica 8 anni

Batteria Ni-MH 1 anno

Tubature gas 8 anni

Unita principale 6 anni

&AWERTENZA: Maschera facciale e valvola respiratoria sono solo a uso singolo, percio evitare
di usarli ripetutamente, perché possono risultare in infezioni crociate.
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7.3 Sostituzione Fusibili

&AWERTENZA:

e Prima di sostituire il fusibile, scollegare I'alimentazione. L’'inosservanza potrebbe causare
lesioni 0 anche la morte dell’operatore.

e Sostituire i fusibili con quelli di tipo e corrente specificati; altrimenti I'apparecchiatura potrebbe
danneggiarsi.

&PRECAUZIONE: | fusibili sono fragili, dunque la sostituzione deve essere eseguita attentamente
senza usare una forza eccessiva. Il fusibile si trova sul pannello laterale destro del ventilatore, si veda
capitolo 2.3.

Passaggi per la sostituzione:

1. Inserire il cacciavite nella scanalatura all'estremita della scatola del fusibile.
2. Girare in senso antiorario per 3~5 giri, quindi estrarre leggermente i tubi del fusibile
3. Togliete i tubi del fusibile.

4. Inserire il nuovo.

5. Riposizionare il portafusibili nella posizione originale delicatamente.

6. Avvitare in senso orario per 3~5 giri con il cacciavite e stringere.

Collegare 'alimentazione.

7.4 Mantenimento della Batteria

1. Specifiche
DC12V 1800mAh; KAN batteria Ni-MH

Ricarica: solitamente 264 minuti

2. Precauzioni

Ricarica: la batteria carica automaticamente se I'alimentazione a corrente alternata & collegata. Si
raccomanda di ricaricare per piu di 264 minuti.

Scaricamento: utilizzando I'alimentazione della batteria dura generalmente 4.5 ore.

Quando la capacita della batteria non & sufficiente sullo schermo si leggera allarme "Batteria
scarica!ll", questo rimarra fino a quando il sistema non si spegne. L'utente/operatore dovrebbe
collegare 'alimentatore per caricare la batteria in tempo ed evitare lo spegnimento anomalo del
sistema.
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Non smontare il dispositivo della batteria senza una valida autorizzazione.

Non mandare in cortocircuito tra piastra positiva e piastra negativa della batteria.

3. Deposito

La manutenzione della ricarica deve essere effettuata con un intervallo di almeno 3 mesi, se il
deposito della batteria supera i 3 mesi.

L'ambiente di deposito dovrebbe evitare I'umidita, e alta temperatura.

Se una manutenzione impropria causa danni alla batteria, sostituirla in tempo per evitare che il liquido
della batteria corroda 'apparecchio. Per sostituire la batteria, si prega di contattare i rappresentanti
del servizio di assistenza Aeonmed.

4. Sostituzione

Si suggerisce lo stesso modello di batteria con certificazione CE.

&PRECAUZIONE: Un rappresentante autorizzato del servizio di assistenza Aeonmed pud
sostituire la batteria. Se non si utilizza la batteria per un lungo periodo di tempo, si prega di contattare
i rappresentanti del servizio di assistenza Aeonmed per scollegare la batteria. La batteria di scarto
deve essere smaltita in conformita con le politiche locali.

&PRECAUZIONE: Quando si verifica I'allarme "batteria scarica", la ricarica deve essere eseguita
immediatamente. Oppure, il sistema del ventilatore Shangrila510S si spegnera automaticamente in
pochi minuti.

&AWERTENZA: Assicurarsi che il coperchio della batteria sia chiuso quando si utilizza il
ventilatore.

5. Smaltimento

Corretto smaltimento delle batterie e dei sensori O,

&AWERTENZA: Trattamento per le batterie e il sensore di Oa:

e Non gettare nel fuoco! Rischio di esplosione.

¢ Non forzare I'apertura! Pericolo di lesioni fisiche.

o Rispettare tutte le normative locali, rispettando la protezione dell'ambiente, nel momento dello
smaltimento delle batterie e del sensore di O,.

Il presente prodotto non deve essere smaltito insieme agli altri rifiuti. E responsabilita del cliente
smaltire il dispositivo consegnandolo in un punto di raccolta designato per il riciclaggio dei rifiuti delle
apparecchiature elettriche ed elettroniche, o restituendolo a Medical lllumination International Inc per
il riciclaggio. La raccolta e il riciclaggio differenziato delle apparecchiature, nel momento dello
smaltimento, contribuiranno a conservare le risorse naturali € a garantire che vengano riciclate in
modo da proteggere la salute del’'uomo e I'ambiente. Per ulteriori informazioni su dove & possibile
lasciare le attrezzature per il riciclaggio, si prega di contattare I'ufficio competente della citta locale,
oppure il distributore o rivenditore di prodotti.

7-4



8 Allarme e Risoluzione problemi

8 Allarme e Risoluzione Problemi

&AWERTENZA: Nessuna riparazione dovrebbe mai essere intrapresa o tentata da qualcuno
senza le adatte qualifiche o attrezzatture.

8.1 Informazioni sull'Allarme

L'operatore pud posizionarsi ovunque intorno all'unita per visualizzare la spia di allarme. La spia di
allarme ¢ visibile da una distanza di 3 metri. Per osservare i messaggi di allarme, I'operatore deve
trovarsi davanti al display e entro una distanza di 1 metro.

‘L’EPRECAUZIONE: In caso di allarme, prima controllare le condizioni del paziente, poi in un
secondo momento procedere all'identificazione del problema o all’assistenza se necessario.

‘&PRECAUZIONE: Ad eccezione delle normali impostazioni di allarme, le altre impostazioni
predefinite dell’allarme vengono modificate solo cambiando il programma di controllo e limitando
'accesso alle modifiche o all'archiviazione delle modifiche.

&PRECAUZIONE: | segnali dell’allarme sono conformi alla tabella 3 e alla tabella 4 del
IEC60601-1-8.

Gli allarmi ad alta priorita richiedono un’attenzione immediata.

Priorita Suono Silenziamento Suggerimenti Spia
dell’allarme

Alto 5 toni, 2 urgenza; 120 secondi Sfondo rosso, “II1” Rosso,
Periodi: 10 secondi lampeggiante

Medio 3 toni 120 secondi Sfondo giallo, “II” Giallo,
Periodi: 25 secondi lampeggiante

Basso 1 tono --- Sfondo giallo, “V” Giallo
Solamente una volta

Messaggi allarme (1) visualizzabile nella parte superiore dello schermo, si veda figura 8-1.
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7

1 2 3 4 5 g

Figura 8-1 Area messaggi di allarme
1 Modalita ventilazione 4 Tempo silenziamento allarme
2 Messaggi allarme 5 Tipo di paziente
3 Livello allarme 6 Indicatore di alimentazione e della
batteria

&NOTA: Se un allarme di alta priorita scompare spontaneamente (auto ripristinamento), il suo
messaggio rimane illuminato con uno sfondo blu (non lampeggiante) fino a quando non verra premuto
il tasto di ripristino dell'allarme.

Q LY ”

NOTA: Durante il silenziamento dell'allarme, il campanello d'allarme ha tratteggiato su f,l'ﬁ
L o . . . . . . . L

di sé una "X" ed & presente nella parte inferiore il conto alla rovescia di 120 secondi.

Contemporaneamente, il suono dell'allarme scompare. Dopo 120 secondi, il campanello

d'allarme ritorna nella forma originale e anche il suo suono d'allarme.

8.2 Lista Messaggi d’Allarme

Messaggio Priorita Tipo Definizione dell’allarme | Azione
dell’operatore

Alimentazione | Basso Tecnico Durante il funzionamento | Reintegrazione
disconnessa del ventilatore, quando si | della corrente
verifica un'interruzione alternata

dell'alimentazione a
corrente alternata e non
€ presente
I’'alimentazione a
batteria, la scheda di
alimentazione si allarma
per minimo 120 secondi.
Quando ¢ alimentato
dalle batterie, si verifica
un allarme "Guasto
corrente alternata".
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Messaggio Priorita Tipo Definizione dell’allarme | Azione
dell’operatore
Bassa fornitura | Medio Fisiologico Standby, o la pressione | Controllare il
di gas!! della fornitura di gas paziente e la
minore di 0.25MPa fonte del gas. Se
necessario,
ottenere una
ventilazione
alternativa.
Insufficienza di | Medio Fisiologico MV minore del limite Controllare il
O, !l basso. paziente e le
impostazioni
Alto MV!! Medio Fisiologico MV maggiore del limite Controllare il
alto. paziente e le
impostazioni
Batteria Alto Tecnico Sotto il funzionamento Ricaricare
scarsall! della batteria, il tempo velocemente le
rimanente di batterie. Se
funzionamento della necessario,
batteria € inferiore di 10 | ottenere una
minuti. ventilazione
alternativa.
Basso FiO,!! Alto Fisiologico FiO2 minore del limite Controllare il
basso. paziente, aria e
forniture di
ossigeno,
analizzatore di
ossigeno, e
ventilatore.
Alto FiO ! Alto Fisiologico FiO, maggiore del limite | Controllare il
alto. paziente, aria e
forniture di
ossigeno,
analizzatore di
ossigeno, e
ventilatore.
Basso P, !!! Alto Fisiologico Paw monitorato minore Controllare il
del limite basso, e paziente e le
persiste per piu di 7 impostazioni
secondi.
No V¢! Alto Fisiologico Non viene rilevato alcun | Controllare il
volume tidalico paziente e le
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Messaggio Priorita Tipo Definizione dell’allarme | Azione
dell’operatore
impostazioni

Apnealll Alto Fisiologico L'intervallo di apnea Controllare il

impostato & trascorso paziente e le
senza un trigger del impostazioni
ventilatore, paziente o
respirazione. Il
ventilatore & entrato in
apnea.
Alto P, !!! Alto Fisiologico La pressione delle vie Controllare il
aeree misurata € uguale | paziente,
0 maggiore del limite circuito-paziente,
impostato. Probabile e tubo
volume tidalico ridotto. endotracheale
Alto CP Il Alto Fisiologico P.w monitorata & La pressione
maggiore del limite alto e | delle vie aeree &
persiste per 15 secondi inferiore di
durante la ventilazione. PEEP+15¢cmH,0
ininterrottamente
per 5 secondi

8.3 Risoluzione dei Problemi

Problema

Possibile causa

Istruzioni

Il ventilatore non funziona

Cavo d’alimentazione
scollegato

L'interruttore principale
spento

Il fusibile & bruciato

Inserire il cavo d’alimentazione

Accendere l'interruttore
principale

Mettere un nuovo fusibile

Il ventilatore smette di
funzionare improvvisamente. La
spia si spegne e suona l'allarme

L'alimentazione & interrotta

Utilizzare la ventilazione
manuale e controllare
['alimentazione.

La spia dell’alimentazione
esterna a volte lampeggia

Il cavo di alimentazione non &
collegato fermamente.

Fissare il cavo
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9 Specifiche

9.1 Generale

Il presente dispositivo &€ conforme ai requisiti della direttiva dispositivi medici 93/42/EEC.
Standard

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007+A1:2012: La classificazione del dispositivo é:
Classe ll, Tipo B parte applicata (tubo respiratorio del ventilatore e maschera), ordinarie
apparecchiature racchiuse senza una protezione contro I'entrata di liquidi, funzionamento continuo

IEC 60601-1-8: 2006 +Am.1:2012

EN 794-3:1998+A2:2009

IEC 62304:2006+A1:2015

Compatibilita elettromagnetica (EMC): secondo IEC 60601-1-2:2014

9.2 Specifiche Fisiche

Tutte le specifiche sono approssimativamente, possono essere cambiate in qualsiasi momento senza
preavviso

A
A

PRECAUZIONE: Non mettere Shangrila510S in ambienti soggetti a urti.

PRECAUZIONE: Non posare oggetti pesanti sulla superficie.

Dimensione 300mm(altezza)x168mm(larghezza)x156mm(ampiezza)

Peso Totale: 8kg

Accessori: 3kg

Cavo di alimentazione Rating voltaggio: 90 a 264VAC;
Capacita della corrente: 220 a 240VAC 10A;

Tipo: cavo bi-core (livello medico)

Fusibile ®5x20 T2AL250V

Schermo 5.00 LCD
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9.3 Requisiti Ambientali

Operativa: -18°C~+50°C
Temperatura Deposito: -20°C~+60°C
Trasporto: -40°C~+70°C
Operativa: 15%~95%,non-condensata
Umidita relativa Deposito: 10%~95%
Trasporto: 10%~100%
Operativa: 70~110kPa
Pressione atmosferica  Deposito: 50~110kPa
Trasporto: 50~110kPa

‘& PRECAUZIONE: Il dispositivo deve essere depositato in una stanza ventilata e in cui non sono
presenti gas corrosivi.

&PRECAUZIONE: Nel caso in cui le condizioni ambientali del deposito superano tali requisiti, e da
stato di deposito viene trasferito a stato operativo, il prodotto pud essere usato solo se viene messo in
un ambiente operativo per piu di 24 ore.

A

PRECAUZIONE: La temperatura della parte applicata & minore di 51°C.

9.4 Specifiche Tecniche del Sistema

9.4.1 Parametri Tecnici

Compliance C < 3mL/100Pa
La resistenza alla porta di connessione del In combinazione con la valvola respiratoria e tubo
paziente corrugato di 1,2 m.

Compliance: 10ml/kPa, e resistenza
all’espirazione: 0,6 kPal/L/s, (per gli adulti utilizzare
una velocita di flusso di 60L/min, per pazienti
pediatrici 30L/min, per pazienti neonatali 5L/min) la
cavita € 12mL
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9.4.2 Fornitura di Gas

Fornitura di gas

Composizione: O, compresso
Pressione: 0.25MPa~0.6MPa
Flusso Max 180L/min

A

&PRECAUZIONE: Se la pressione della fornitura di gas € inferiore a 0,25MPa, si visualizzera
I'allarme di bassa fornitura di gas, puo influenzare il volume tidalico.

PRECAUZIONE: Tutti i gas devono essere a livello medico.

9.4.3 Alimentazione di Corrente

Voltaggio AC100V~240V, 50Hz/60Hz or DC12V;
Batteria interna DC12V

Input corrente 1.5A

“a\‘\‘AWERTENZA: Interrompere I'utilizzo se I'alimentazione & anormale, e contattare il produttore
per la manutenzione.

9.5 Allarmi Vari

Allarme silenziamento/ripristina

Premere questo tasto per silenziare gli allarmi per due minuti. Questo tasto ripristina anche gli allarmi
bloccati.

Allarme pressione del suono

La pressione del suono di allarme & superiore a 60 dB con l'impostazione del volume piu basso ad
una distanza di 1 metro dalla parte anteriore del ventilatore.
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9.6 Teoria di Funzionamento

9-4
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9.7 Parametri delle Prestazioni

9.7.1 Prestazioni del Sistema

Massima pressione di sicurezza <8kPa
Massima pressione di lavoro <6.6 kPa
Compliance <4mL/100Pa

Sicurezza elettrica

Soddisfa | requisiti di Classe Il, tipo B apparecchiature
specificate in EN60601-1 Apparecchiature mediche

elettriche: Parte uno: Requisito generale per la sicurezza.

Classificazione

Secondo EN 60601-1, Shangrila510S appartiene alle
seguenti classificazioni:

Classe I, Tipo B, Generale, apparecchiature portatili.

Rumore:

<65dB(A)

FiO,

Tempo di risposta 15s

9.7.2 Modalita di Ventilazione

Modalita di Ventilazione

Modalita A/C
Modalita A/C-V
Modalita A/C-P

Modalita Sospiro

Modalita SIMV

Modalitda SPONT

Modalita CPAP

Modalita Manuale
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9.7.3 Impostazione dei Parametri di Ventilazione

Elemento Intervallo Risoluzione | Precisione Osservazione
Vr 0~2000mL -—-- +40mL (=200mL); Peak flow = V* f/ Tl
120% (altro)
f 1~120bpm 1 bpm +2bpm (<20bpm); In modalita SIMV
(0]
+10% (altro) 1~40bpm
FiO, 40%~100% - +20% -
I: E 4:1~1:10 ———- +15% -
Psens -2kPa~0 0.1kPa +100Pa -
(-1.0~0kPa);
£10% (altro)
Vsens 2L/min~30L/min | 0.5L/min +1 L/min 0 £20% opzionale
PEEP OkPa~3kPa -—-- +0.2kPa 0 +20%
Psuee 0~50cmH-,0 1cmH,0 +2cmH,0 o £20%, -——-

selezionare il
massimo dei due
valori

9.7.4 Prestazioni di Monitoraggio

Elemento Intervallo Risoluzione Precisione

Vr 0~2500 mL 1mL +40mL(<200 mL); £20% (altro)
fiotal 0~120bpm 1 bpm +2 bpm (<20 bpm); £10% (altro)
Ppeak OkPa~+8kPa 0.1kPa +300Pa (<3kPa); £10% (altro)

9.7.5 Impostazione dei Parametri di Allarme

Elemento

Intervallo

Precisione

MV- limite superiore

OFF, 1~25L, predefinito 25L

+1L(1-3L); £10%( altro)

MV- limite inferiore

OFF, 0~24L, predefinito OFF

+1L(1-3L); £10%( altro)
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Elemento Intervallo Precisione

FiO,- limite superiore | OFF, 50%~100%, predefinito OFF +10%

FiOg- limite inferiore | OFF, 35%-99%, predefinito 40% +10%

Paw- limite superiore 6cmH,0~80cmH,0, predefinito 40 +2cmH>0 o0 +10%
cmH,0

P.w- limite inferiore 0cmH,0~40cmH,0, predefinito +2cmH>0 0 £10%
5cmH,0

&PRECAUZIONE: Tutti i limiti bassi dei parametri nella tabella precedente non possono essere
impostati come limiti alti, né i limiti alti possono essere impostati al di sotto dei limiti bassi.

9.8 L'Effetto del Volume Tidalico e di FiO, sul Cambiamento di
Pressione

Lo stato di lavoro standard, per mantenere una certa velocita, cambiare la compliance del paziente,
modificare la pressione della porta di connessione del paziente come segue.

Pressione Volume tidalico FiO,
P1=0.5kPa 973mL 37%
P2=1.5kPa 848mL 40%
P3=3.0kPa 380mL 54%
P4=6.0kPa 40mL 70%

&NOTA: Quando si modificano le pressioni medie, il volume e FiO, cambieranno, si prega di
notare il valore del monitoraggio.

9.9 Accessori

Adattatore corrente alternata, cavo di alimentazione, batteria, maschera facciale, canale O,, raccordo,
valvola di espirazione, sacchetto di respirazione 2L, tubo di campionamento di flusso (opzionale),
tubo corrugato in silicone, tubo gel silice, struttura (opzionale), sacchetto (opzionale), sonda di
campionamento di flusso (opzionale), fusibile, ecc...
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9.10 Linee guida EMC

Importanti informazioni riguardanti la compatibilita elettromagnetica (EMC):

Il ventilatore Shangrila510S necessita di precauzioni speciali per quanto riguarda EMC e essere
messo in servizio secondo le informazioni EMC fornite nel manuale d’'uso; Shangrila510S & conforme
allo standard IEC 60601-1-2:2014 sia per I'immunita che per le emissioni. Tuttavia, devono essere
osservate precauzioni speciali.

» Il ventilatore Shangrila510S con le seguenti PRESTAZIONI ESSANZIALI & destinato all’'uso in
ambiente di strutture sanitarie professionali.

PRESTAZIONI: modalita A/C, parametro preimpostato, controllo € corretto.

» AVVERTENZA: L'utilizzo del ventilatore Shangrila510S adiacente o impilato con altre
apparecchiature dovrebbe essere evitato perché potrebbe causare un funzionamento improprio.

Di seguito vengono fornite informazioni sui cavi di riferimento per EMC.

Max. lunghezza del cavo,
Cavo Numero Classificazione cavo
protetto/non protetto

Cavo a . .
Alimentazione a
corrente 5.0m Non protetto 1 Set
corrente alternata
alternata

» AVVERTENZA: L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal
produttore del VENTILATORE Shangrila510S potrebbe portare ad un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita elettromagnetica di questo apparecchio e
dunque provocare un funzionamento improprio.

» AVVERTENZA: Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come
i cavi dell'antenna e le antenne esterne) non devono essere utilizzate con una vicinanza di 30 cm
(12 pollici) a qualsiasi parte del VENTILATORE Shangrila510S, compresi i cavi specificati dal
produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi una degradazione delle prestazioni di questo
apparecchio.
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Tabella Compliance EMI

Tabella 1 -Emissione

Fenomeno

Compliance

Ambiente elettromagnetico

Emissioni RF

CISPR 11

Gruppo 1, Classe A

Ambiente strutture sanitarie professionali

Distorsione armonica IEC 61000-3-2 Ambiente strutture sanitarie professionali
Classe A

Fluttuazioni di voltaggio e IEC 61000-3-3 Ambiente strutture sanitarie professionali

scintillii Compliance

Tabella compliance EMS

Tabella 2 - Involucri della Porta

Fenomeno Standard Test livelli di immunita
basilare di EMC
Ambiente strutture sanitarie professionali

Scarica elettrostatica IEC 61000-4-2 1+8kV contatto

+2kV, +4kV, +8kV, £15kV aria
Campo RFEM irradiato IEC 61000-4-3 3V/m

80MHz-2.7GHz

80% AM a 1kHz
Campi di prossimita IEC 61000-4-3 Riferirsi alla tabella 3
dalle apparecchiature di
comunicazione wireless
RF
Campi magnetici di IEC 61000-4-8 30A/m
frequenza del tasso di 50Hz o 60Hz
potenza

9-9
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Tabella 3 — Campi di Prossimita dalle Apparecchiature di Comunicazione Wireless RF

Test frequenza Fascia Test livelli di immunita
(MHz) (MHz)

Ambiente strutture sanitarie professionali
385 380-390 Modulazione dell'impulso 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5kHz deviazione, 1kHz seno, 28V/m
710 704-787 Modulazione dell'impulso 217Hz, 9V/m
745
780
810 800-960 Modulazione dell'impulso 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700-1990 Modulazione dell'impulso 217Hz, 28V/m
1845
1970
2450 2400-2570 Modulazione dell'impulso 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Modulazione dell'impulso 217Hz, 9V/m
5500
5785
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Tabella 4 — Porta di Input dell’Alimentatore a Corrente Alternata (AC)

Fenomeno Standard basilare di Test livelli di immunita
EMC
Ambiente strutture sanitarie professionali
Transitori elettrici | IEC 61000-4-4 +2kV
veloci/burst 100kHz frequenza di ripetizione
Sovraccarichi IEC 61000-4-5 +0.5KV, 1KV
Linea-a-linea
Sovraccarichi IEC 61000-4-5 +0.5kV, +1KV, +2KV
Linea-a-terra
Disturbi condotti introdotti IEC 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80MHz
dai campi RF 6V in ISM fasce tra 0.15MHz e 80MHz
80%AM a 1kHz
Calo di voltaggio IEC 61000-4-11 0% UT; 0.5 ciclo
A 0° 45° 90° 135° 180°, 225°, 270° e 315°
0% UT; 1 ciclo
e
70% UT; 25/30 cicli
Fase singola: a 0°
Interruzione di Voltaggio IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 cicli

Tabella 5 — Porta delle Parti dei Segnali Input/Output

Fenomeno

Standard basilare di EMC

Test livelli di immunita

Ambiente strutture sanitarie
professionali

Scarica elettrostatica IEC 61000-4-2 1+8kV contatto

+2kV, +4kV, +8kV, £15kV air
Transitori elettrici IEC 61000-4-4 1 kV
veloci/burst 100 kHz frequenza di ripetizione
Disturbi condotti introdotti IEC 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80MHz

da campi RF

6V in ISM fasce tra 0.15MHz e80MHz
80%AM a 1kHz
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3asBneHune

Beijing Aeonmed Co, Ltd. (Aeonmed for short) gepxut aBTOpCKNE NpaBa Ha ITO PyKOBOACTBO,
KOTOpoe SBMSIETCA HenmybnuyHblM, U OCTaBMsieT 3a COOOW MpaBO XpaHWUTb €ro B KayecTBe
HagexHoro gokymeHTta. ObpatuTech K 3TOMy PyKOBOACTBY Mpu 3KCnnyaTtaumm, obcnyxmnsaHum
N peMOHTE TOomnbKO nNpoaykToB Aeonmed. JTlobon, kpome Aeonmed, HE MOXET JOHECTU 3TO A0

APYTuX.

CobcTBeHHbIe MaTepuarbl, OXpaHsieMble 3aKOHOM 06 aBTOPCKOM MpaBe, BKMHYEHbI B JaHHOE
pykoBoacTBo. Jllo6Gol pasgen He MOXeT BbiTb BOCNPOMU3BEAEH, CKONMPOBaH UK NepeBeaeH Ha
Apyrve s3blkv 6e3 npegBapuTenbHOro NMUCbMEHHOTO paspelueHusi oT Aeonmed, KOTOpbIN
ocTaBnsieT 3a coboi aBTopckMe npasa.

Bce, 4TO HanucaHo B 3TOM pPYKOBOACTBE, CUMTaeTcd npasunbHbiM. Aeonmed He HeceT
IOPUANYECKONM OTBETCTBEHHOCTM 3a MoOble OWMOKM, HaneyaTaHHble BHYTPW, U 3a nobble
NoBpEeXAeHWs, Bbl3BaHHbIE HeMnpaBWUIbHOW YCTAHOBKOWM M akcnnyatauven. Aeonmed He
NoCTaBnsieT NPUBUIETNNN, HaOeNeHHble NaTeHTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM, APYrMM CTOPOHAaM.
Aeonmed He HeCceT pUaNYECKON OTBETCTBEHHOCTM 3a pe3yrbTaThl, BbiI3BaHHbIE HApyLUEHEM
NMaTEeHTHOro 3aKoHOAATENbLCTBA M MoObIMM NpaBamMn TPETLEN CTOPOHbI, HapyLUaKLLEN.

Ob6paTtutecb k 3TOMY PYKOBOACTBY, Mpexae 4vem ntoboi npoaykt Aeonmed umcnonb3yeTcs.
PykoBoacTBO BKntoyaeT B cebsi onepaTvBHbIE NPOLEAYPbl, KOTOPbIE AOSMKHbI BbIMOMHATLCSA C
OCTOPOXHOCTbLIO, OMnepaLun, KOTopble MOryT MPUBECTU K HEHOPMASIbHLIM YCIOBUAM Tpyaa M
OMacHOCTW, KOTOpble MOryT MoBpeavTb 0bopyaoBaHME WM MPUBECTUM K TerecHbIM
nospexaeHusM. Aeonmed He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Ge30nacHOCTb, HAAEXHOCTb U
hyHKLUMN 060OpyLOBaHMS B Criy4ae, ecrniv OnacHOCTM, MOBPEXAEHUSI U HEHOPManbHOE SIBMeHue,
ynoMsiHyTble B [aHHOM pyKOBOACTBE nNpousonger. becnnaTtHbii pPeMOHT Ans  3TuX
HeucnpaBHocTel He ByaeT npegoctaBnaTbcs Aeonmed.

Aeonmed wuMeeT npaBO 3aMeHUTb JoOOW KOHTEHT B 3TOM pPYyKOBOACTBe 6e3
npenBapuTENbHOrO YBEAOMIIEHMS.

OTBeTCTBEHHOCTb N pounBoaunTeni

Aeonmed oTBe4yaeT 3a 06e30MacHOCTb, HaAAEXHOCTb W  QYHKUMM obopygoBaHMA Mpu
cobrnogeHnn cnegywmnx yCroBuii:

® YCTaHOBKA, KOPPEKTUPOBKW, PEMOHT M PEeMOHT [AOSKHbl BbINOMHATLCS NMLAMM,
ynosIHoMo4YeHHbIMK Aeonmed;

® Heobxogmmoe anekTpoobopynoBaHMe u paboyasi cpefja [OSMKHbI COOTBETCTBOBATH
HauuoHanbHbIM CTaHgapTaMm, npodeccuoHanbHbiM CTaHgapTam W TpeboBaHUSM,
NnepeYvmcrieHHbIM B HACTOSILLEM PYKOBOACTBE;

® OOopygoBaHWe [OMMKHO WCMONb30BAaTbC B COOTBETCTBMM C  UHCTPYKUMSIMM MO
Kcnyartauum.

OnnaunBaemMas TeopeTnyeckasi paMmodHasi anarpamma Gyget nocTaBnATbCA B COOTBETCTBUM C

TpeboBaHNsAMKN 3aka3umMka komnaHuven Aeonmed, a Takke MeToAd KanubpoBkM W apyras
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nHdopmaumusa, 4ToObl MOMOYb KMMEHTY, C MOMOLLbI KBaNUULUMPOBaAHHLIX TEXHMKOB,
OTPEMOHTUPOBATL AeTann 000pyaoBaHUA, rae STO MOXET OblTb CAEnaHO CaM KIMEHT Ha
OCHoBe oroBopku Aeonmed.

MapaHTUA

MeToabl u MaTepuanbl npon3BoacTBa.

B TeyeHune Tpex mecsiLeB ¢ AaTbl NepBOHaYanbHOWM NOCTaBKM KOMMOHEHTbI 1 COOpKM AaHHOrO
npoAyKTa AOMMKHbI BbITb cBOGOAHBLI OT AedhekTOB METOAOB U MaTepuarioB Npou3BoACTBa npwu
YCrOBUW, YTO TO XK€ camMoe W NPaBUIIbHO 3JKCMIyaTMPyeTCsl B YCMOBUSIX HOpMaribHOro
MCNONb30BaHUSI U perynsipHoe TexHudeckoe obcnyxuBaHne. MapaHTUHBIA CPOK ANs ApYrux
fAetanen cocTtaensieT Tpu roga. He BkouveHbl HeuameHsiemble 4YacTn. O6s3aTenbCcTBO
Aeonmed B COOTBETCTBUM C BbllL€yKa3aHHbIMW FapaHTUsSIMK orpaHuvmBaeTcst GecnnaTHou
PEMOHTOM.

BecnnaTHble obaA3aTenbLCTBA:

o ObsasatenbctBO Aeonmed B COOTBETCTBMM C BbllE€YKa3aHHLIMW rapaHTUAMU He
BKIOYaeT rpy3oBble U Apyrue coopsl;

] Aeonmed He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MOOON NPAMOWN, KOCBEHHbIN UMW KOHEYHbIV
NPOAYKT CrIOMaHHOW N 3a0epXXKun, KOTopble ABMASTCA pe3ynsratoM HenpasuibHOro
MCMNOMb30BaHWs, WU3MEHEeHUs C MNOMOLLbID COOpKM HepaTUULMPOBAHHBLIX U
TexHu4eckoe obcnyxupaHme kem-nmbo, kpome Aeonmed;

° OTa rapaHTusa He PacnpoCTpaHaeTca Ha creayoLme:
e HenpaBunbHoe ncnonb3oBaHne
e MatuuHbl 63 TEXHUYECKOro 06CNyXMBAHNA UM MaLLMHBLI CIIOMaHbI

e MeTka OpuUrMHaNbBHOrO CepUMMHOrO Homepa wunuM 3Haka Aeonmed yganserca wunu
3ameHsaeTcH

e [lpoaykumsi opyrux npom3BoanTenen
Be3onacHOCTb, HAAEXHOCTb U YCIOBUA PaboTbl:

Aeonmed He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Ge30MacHOCTb; HaOEXHOCTU U aKcnnyaTaunoHHOro
COCTOAHNA OaHHOro npoaykTa B cliyvae, ecrnu:

e C6opkun pasdbuparoTcs, paclUMpSITCS U KOPPEKTUPYIOTCS

e [aHHbIN NpoAyKT He paboTaeT MpPaBMITbHO B COOTBETCTBUM C PYYHOW WMHCTPYKLMEN.
Ucnonb3yembin nnn pabounin Griok nuMTaHWst He COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM,
cobnogaembiM B JaHHOM PyKOBOACTBE.
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BO3BpalleH
BbinonHute ,D,eIZCTBVIFI B Clly4ae, eCliin NpoAayKT AOJKEeH ObITb BO3BpaLleH B cootBeTcTBUM:

1. MNMony4eHne npaBa Ha Bo3BpaT

CesaxuTtech ¢ CJ'Iy)K6Ol7| noanepXkn KrnneHToB Aeonmed, COOGUJ,I/IB MM HOMEp U TN NpoaykKTa.
Homep 0003HayeH Ha NOBEPXHOCTU NpoAyKTa. Boaapau.l,eHme Henpunemnemo, eciim Yncrno He
MOXeT ObITb I/I,EI,GHTVId)I/ILl,VIpOBaHO. I‘Ipmnox(mb 3adaBneHne O HoMmepe, Tune un npudnHe
BO3Bpara.

2. TpaHcnopTHbIe cOopbl

TpaHcnopTHble U CTpaxoBble cOOpPbl AOMKHbI OblTb MpedoniadYeHbl Nonb3oBaTenem 3a
TpaHCMopTUPOBKY Npoaykta B Aeonmed ans pemoHTa. (KnueHTbl B3MATCS B OTHOLLEHWUM
NPOAYKTOB, MPOAABaEMbIX HE KUTAWCKMM MONb30BaTENsSM MaTepuka)

il
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MpeaynpexapeHne Ansi UCNONb30BaHUS

[obpo noxanoeaTtb B HaLy nNpoayKuuio!

Ons Toro, 4YTtoGbl WUCMOMNb30BaTh STOT MPOAYKT NPaBUMbHO M 3AEKTUBHO, MOXanyucTa,
npoynTanTe 3TM WMHCTPYKUMM MO IKChnyaTauuu TLatenbHO U MOMHOCTbI, Mpexae 4Yem
1crnonb3oBaThb NPOAYKT B NepBbIi pas.

Mpy ucnonb3oBaHWM MPOAYKTa, Bcerga AeiicTBoBaTb B COOTBETCTBUM C MHopMaumen,
NPEeACTaBNEHHON B 3TUX WMHCTPYKUMSAX MO 3KCMnyaTauuu Ha OCHOBE MOJIHOTO MOHWMaHMWS
MHcpopMaLun B JAHHOM PYKOBOACTBE.

OT0T NPOAYKT npeaHa3Ha4YeH TONbKO A4 LUeneBoro MUCnosib3oBaHUA, Kak OnnMcaHo B 3TUX
MHCTPYKUUMAX NO 3KcniyaTaunun.

Tonbko cneumnarnbHO O6y‘-IeHHbIe cneunanncTtbel cepBuca YMNOJIHOMOYEHbl BbIMOJTHATb
YCTaHOBKY U 06CJ'Iy)KVIBaHV|e OaHHOro npoaykra.

Ona nwobon cuTyauum B npouecce MCNonb3oBaHWs, NOXanymncra, CBAXUTECb C Hamu. Mbl
npegoctasum Bam Tennoe obcnyxmeaHue.

CI'IeLI,I/ICbVIKaLl,VII/I npoaykKTa Moryt USMeHATbCA 6es yBeOOMIeHuA.
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1 BeepgeHue

1. BBeneHue

1.1 Yto Takoe Shangrila510S?

Bentunatop Shangrila510S saBnsetca nHeBMaTuyeckum ynpaBNgemMonW MalMHOW C
9MNeKTpUYecknm ynpaeneHveM. OTO MoOxeT obecneuntb MNaUMEHTOB MexaHU4ecKon
BEHTUNALUMEN, a TakKe MOXET KOHTponupoBaTb M OoToOpaxaTb napameTpbl BEHTUNALUW.
BeHTunatop ynpasnseTcs MMUKPOMPOLIECCOPOM, OCHalleH napaMmeTpamu mozenn u
MOHUTOPOM BOJSTHOBOW (POPMbI, EMKOCTBIO U APYTMMU OONOSTHUTESbHBIMU (PYHKLNAMMN.

Aﬂpenynpemenwe: Monb3oBatens Shangrila510S pomkeH 6bITb NpodeccnoHanbHbIM

N 0ByYEHHbIM.

A I'Ipep,ynpe)Kp,eHMe: ,D,onrocpquoe ncnonb3oBaHMe BEHTUNAToOpa MOXET CTaTb

3aBNCUMbIM.

A MpeaynpexaeHue: Shangrila510S He nogxoauT AN MCMOMb30BaHUS B

MarHUTHO-pe30HaHcHom Tomorpacuu (MPT) cpeabl.

1.1.1 lNpegHasHavYyeHHOe ncnonb3oBaHne

BenTtunatop Shangrila510S B 0CHOBHOM MCNonb3yeTcs B OTAENEHUAX HEOTIIOXKHON MOMOLLM
OonbHUL, Nepegada nocrne onepauuii, nNorne un crny4vau, Korga nepeasi NOMOLLb UIK Nepejaya
HeoOxoamMma, Ans yxoda 3a B3pOCNbIMKU, Neguatpuyeckme, MnageH4Yeckme naumeHTbl BeCOM
He MmeHee 3,5 Kr.

BenTtunatop Shangrila510S npegHasHaveH ang ncnonb3oBaHns B 0buwen nanarte, oTaeneHmm
WHTEHCMBHOWM Tepanuu, BHe OONbHMUbLI U BHYTPUOONBHUYHOrO TpaHcrnopTa. BeHTunaTop
COOTBETCTBYET MNPUHLMMNY MPOCTOA W MNPOCTOM paboTbl, 3anpoOLUEeHHOW Ans aBapUAHOIO
o6opynoBaHus. OH MOXET ObITb MCMOSb30BaH MHOIMMMU MEAULMHCKAMMW nogpasaeneHns iMmn 1
KNMMHWYECKUMM OTAENEHNSIMUA Ha BCEX YPOBHSIX ANS BbINOSIHEHUS HEOTIIOXHOWM MOMOLUU Npun
HeCcYacCTHbIX Cryyasx, TakMX KaK LEeHTp NepBOM MOMOLLM, Ckopash MOMOLLb, OTAeNeHune
aHecTe3nu, onepauusi Ha rpyam, YepenHo-mo3roBas onepauusi, OblxaTenbHOe OTAeneHue,
pasnuyHble KPYMHble LWaxTbl, 3aBOAbl, NnaBaTenbHble MecTa. BeHTunaTop npumeHum ans
naumeHTa BeCOM He MeHee 3,5 Kr MnageHua, AeTen U B3pOCIbiX NaunueHToB.

A MpepynpexaeHue:  Shangrila510S He MCNONb3yeTcsl C HOBOPOXAEHHLIMU.
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A MpeapynpexaeHue:

Ecnn BeHTnnatop ncnonb3yeTtca Ansg mnageHues, AeTeN,

noxanymicra, 3ameHunte Tpyby AbixaHus 4ng MnageHueB n geTen.

1.1.2 lNpoTmBonokasaHuem

B HacTosiwee Bpemsa B BeHTunatop Shangrila510S npoTusonokasaHuin obHapyeHo He Obino.

1.2 CumBonbI

BmecTo VIJ'IJ'IlOCTpaLI,I/IVI MOryT wucnonb3oBatbCA W Apyrme CUMBOIbI. He Bce wn3 Hux
obsazaTenbHo MOTYT NOABUTBLCA B 060pyﬂOBaHI/WI N pyKoBOACTBE. CumBonbl BKNHOYALOT B ceb4:

Bhikntoyatens nuTaHus

R

Tun B npymeHeHHas YacTb

NHon KaTop nNUTaHuAa

OCTOpPOXHOCThLIO

OnacHoe HanpsbxkeHue

Cnepnynte MHCTPYKUMAM NO
aKcnnyarauum

Mpsimon Tok

A\
i

©

rpOM KOroBopuTtesb
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CepuiHbI HOMEp

[lata narotoBneHus

El
ul
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D
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2 min
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®
x MnageH4eckom Mode
. WHcnmpaTtopHas w
MeHto
yaepxaHue

1.3 lNpegynpexgeHnsa n NpeaocTepeeHuns

Aﬂpenynpe)&quMe and AOCTOpO)KHOCTblO yKasaTb BCe BO3MOXHble OMacHOCTM

B ClyYae HapyLlleHud NOSTIOXXEHNA B AAHHOM pyKoBOACTBE. CchbinanTecb Ha HUX U cne/:l,y|7|Te
M.

Aﬂpenynpe)&quMe: yKasblBaeT Ha NOTEHLUManbHy0 ONacHOCTb AN ONepaTopoB WK

naumMeHToB

AOCTOpO)KHOCTbI-O: yKasbIBa€eT Ha NoTeHUManbHbIi yuep6 obopynoBaHuio

1.3.1 MpegynpexaeHus

Al'lpe.qynpe)l(.quMe: He ncnonb3yinTe cuctemy, noka Bbl HE MPOYMTANM U MOHAMM 3TO
PYKOBOACTBO, BKIOYasi:

* Bce coeanHeHns cuctemsl

» Bce npenynpexaeHnst n npegoctepexeHns

* Mpouenypa paboTbl kaXaAoro KOMMNOHEHTa CUCTEMBbI

° I'Ipou,e,u,ypa TECTUPOBAHUA KaXXOOro KOMNoHeHTa CUCTeMbl

Aﬂpe.qynpex(.quMe: [ns obecnevyeHns Haanexailero obCcnyxuBaHus U usbexaHue

BO3MOXHOCTN HaHeCEeHUA TeJIeCHbIX I'IOBpe)K,EI.eHVIVI TOJ1bKO KBaJ'IVI(bVILI,VIpOBaHHbIVI nepcoHan
OOJDKEeH MonbiTaTbCA O6pa6OTaTb nnn BHECTU CaHKUWMOHMpPOBaHHble U3MEHEHUA B annapart
MCKyCCTBeHHOVI BEHTUITALNN NErkmnx.
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A MpepynpexaeHue: Beutunsatop 510S He npegHasHadeH AN KOMMIIEKCHOTO

yCTpOVICTBa MOHUTOPUHIa N HE akKTUBUPYET CUTHaNM3auno Ana BCeEX TUNOB ONacCHbIX yCJ'IOBVIVI
Ona nauneHToB Ha annapatype Xun3HeobecneyeHus.

A MpeaynpexaeHue: auveHTbl, Ha  KOTOpbIX  HAxoAWTCcA  annapartypa

XnsHeobecneyeHus, JOMKHbI B ntoboe BpeMda Haanexawunm 06pasoM KOHTpPOJTNpoOBaTbCA
KOMNEeTeHTHbIM MeJULUMHCKMM nepcoHarnomMm n noaxogdawmmm yCTpOVICTBaMVI MOHUTOpPWUHra.

Al'lpe.qynpex(p,eHMe: MaumeHTbl Ha annapaTte WCKYCCTBEHHOW BEHTUMSALUMWU TNerkux

OOJDKHbI - Hagnexalwum o6pa30|v| KOHTpONMMpoBaTbCA KOMNETEHTHbIM  MeOULUUNHCKAM
nepcoHarom n nogxogAaLmmMmm yCTpOVICTBaMM MOHUTOPWUHTA.

Al'lpe,qynpe)lcp.eHMe: y6eﬂ,VITer, YTO 3aMKHYyTble N UCTedyeHne MennnTeribHoro unkna

MOAKIYEHbI K MPaBUbHOMY MOPTY Nepen aKcnnyaTaumen o06opyaoBaHus.

Aﬂpenynpe)l(,quMe: O/J,Hopasosue WnaHr gna ablXaHna He OOJTKHbl NCNOoJ1b30BaTbCA

NoBTOPHO. [TOBTOpPHOE MCNOSb30BaHME O4HOPA30BOro LUIaHra MOXET Bbl3BaTb MEPEKPECTHYIO
NHpEeKLMIO.

Aﬂpenynpe)lmeﬂme: 3aBepUTb, YTO LUMAHIN, UCMOSb3yEeMbIE UMEIOT COOTBETCTBYHOLLYHO

YCTOMYMBOCTb 1 COOTBETCTBME Arlsi obecneyvyeHnst Haanexallen Tepanmu.

A MpepnynpexaeHwe: BeHTUNATOp He [OOMKeH ObiTb MOAKMIOYEH K KakoW-nvbo

AHTUCTATUYHOW UM 3NEKTPUYECKM NPOBOASLLEN LNaHrv, Tpyokm nnmn Tpy6onposoaa

Aﬂpenynpe)l(,quMe: Y6eantecb, 4TO rasoBble OanmnoHbl CoOeQUHEHbI C LOCTATOYHbIM

KOnMM4ecTBOM rasa W moAdynb 0Oartapen QyHKUMoHMpyeT. Cnegynte pekoMeHAauusm
OONbHULBI.

A MpeanynpexaeHue: Vcnonbayite OCTOPOXXHOCTb npu ob6palleHun c

nerkopocniaMmeHAarnwnMmnca nnn XpynkuMmm KOMnoHeHTamMmn.

Aﬂpenynpexcp.eHMe: He pasmelwante KOHTEMHEPbl C KUOKOCTAMM (Hanpumep,

yBRaXXHUTENA BO,D,OXpaHVIJ'IVILLl,a) Ha BerHeVI 4acTn unn Bbille BEHTUNATOPA. NonagaHne
XNOKOCTEN B annapart MCKyCCTBeHHOVI BEHTUNALNN NEerknx MoXXeTt NpuBecTn K HENCNpPaBHOCTU
o6opy,c1,osaH|/|$| C PUCKOM MoJ1y4deHnA TpaBMbl MNauleHTOM.
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Aﬂpep,ynpe)l(.qeuue: Mcnonb3oBaHue BEHTUINATOPA B Cpeae, BbIXOoOAWMX 3a npenernbl

Tpe6OBaHI/Il7I paGoqul cpenbl, MOXET npmneecCtn K HETO4YHOMY o6bemy npunneoB U AaBlieHUKO
ObIXaTelbHbIX nyTe|7|, NOCKOJIbKY BEHTUINATOP HE MOXET paGOTaTb.

Aﬂpenynpemeﬂue: BHe ykasaHHbIX YCMOBWI OKpYyXalollen cpeabl U MOCTaBOK, HO B

npegenax 3adBlieHHbIX, BEHTUINATOP HEe MOXeT Bbi3BaTb OMNACHOCTb A514 ©es3onacHocTu
nauneHTa urun oneparopa.

1.3.2 lNpepocTtepexeHns

AOCTOpO)KHOCTbI-O: Ecnn cuCTeMHbI TecT He yaaeTcsi, He UCMOoNb3yiTe CUcTeMmy.

MonbiTKa ycTpaHeHus Henonagok WM ycTtpaHeHus cbosi. Ecnu Bbl HE MOXeTe MOYMHUTL
YCTPOWCTBO, MOMPOCUTE YMOMIHOMOYEHHOrO MpeAcTaBUTend CcnyxObl OTPEMOHTUPOBATL
YCTPOWCTBO.

A OCTOPOXHOCTbLIO: [leproanyeckn MpoBepsNTE BEHTUMATOP, Kak yKkasaHo B

HacTodlemM PYyKOBOACTBE; He I/ICI'IOJ'Ib3yIZTe npum D,e(beKTe. HemenneHHo 3aMeHUTb 4acTu,
KOTOpPbl€ CITOMaHbl, OTCYTCTBYHT, O4EBNAHO U3HOLLEHbI, NCKaXXeHbl NI 3arpAa3HeEHbI.

A OCTOpO)KHOCTbI'O: He BBoauTte BEHTUNATOP B 3Kcniyatauuo OO0 TexX Nnop, Mnoka

yCTaHOBKa nauneHTa He 6yp,eT 3aBepLueHa.

A\ OCTOPOXHOCTbI: M3mepeHuss MoOryT ObiTb  3aTPOHYTbl  MOBMIIbHBIM  ©

pagnMooGopyaoBaHNeEM CBS3N.

A OCTOpO)KHOCTbI'O: He I/ICI'IOJ'Ib3yIZTe KUCNOpOoAHble LWNaHrn, KOTOpblE HOCAT,

N3HOLLEHbI UMW 3arpsi3HEHbl FOPHOYNX MaTepuanoB, TakMX Kak XuUp UNU macna. TekcTunb,
mMacna w [pyrme ropluvMe Macra Jerko BOCMIaMeHSlTCA U TopsaT ¢ GonblUoK
WMHTEHCUBHOCTLIO B BO3Ayxe, oborailleHHOM K1CIOPOAOM.

A\ OCTOpPOXHOCTbLIO: CrieayiTe BalMM MHCTPYKUMAM MO MHAEKLMOHHOMY KOHTPOSO B

bonbHULE ANns 00paboTkn MHAEKUMOHHbIX MaTepuanoB. Aeonmed Npu3HaeT, YTO NpakTuka
OYMCTKW, CTEepuUnM3auuMu, CaHUTapuM U Oe3VMHMEKUUN CUIbHO pasnuyaloTcs  Mexay
yypexaeHusamMmn 3gpaBooxpaHeHusi. Aeonmed He MoOXeT YykasaTb unu  notpeboBaTb
KOHKPETHbIX MNpPaKkTWK, KoTopble OyayT oTBeyaTb BCEM MNOTPEOHOCTAM, WM HECTU
OTBETCTBEHHOCTb 3a 3(MEKTMBHOCTb OYMUCTKM, CTEepunMsaummM W Opyrux MeTOAOB,
OCYLLECTBNSIEMbIX B YCMOBMSIX yXo4a 3a nauueHTamu.
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A OCTOPO)KHOCTI:I'O: O6opyp,03aHV|e He noaxoauT Anda ncnosnb3oBaHUA B NPUCYTCTBUK

NEerkoBoCMaMEHSOLWENCS aHEeCTETUYECKOM CMEeCcU C BO3QyXOM Wi C KuUCnopoaom wunu
OKCMAOoM a3oTa.

A OCTOPOXHOCTbLHIO: 4TOGLI M3GEXaTh Yrpo3bl MOPAXKEHUS! IMEKTPUYECKUM TOKOM MpU

O6CJ'Iy)KI/IBaHI/II/I BEHTUNATOpPA, HE 3a6y/:|,bTe yaarnunTb BCKO MOLLWHOCTb BEHTUNATOPA, OTKITHO4YMB
MCTOYHUK NUTaAHNA U BbIKIMIOYNB BCE NepeKnYvaTesin BEHTUINATOpPAa.

A OCTOPOXHOCTbLIO: uTOGLI M36exaTb MOXapOOMaCHOCTM, [OEPXKUTE  CMINYKY,

3aXOKEHHble  cuUrapeThl " BCe  Apyrue UCTOYHUKM 3aKuraHus (Hanpumep,
NEerkoBOCMaMeHsLLMecs aHeCTETUKM U/mnmn oborpeBaTenn) Ha pacCTOSHUIA OT BEHTUNATOPA
510S n KncNopogHbIX LUMAaHroB.

A OCTOPO)KHOCTI:I'O: B Ccnydae noxapa unn 3anaxa ropeHunda HemeaneHHoO OTK4nTe

BEHTUINATOP OT UCTOYHMKa KMCriopoaa, NnTaHna n pe3epBHOINo MCTOYHUKA NUTaHUA.

A OCTOPOXHOCTbLIO: He ncrnonbayiite BeHTunatop 510S B cpene MPT.

A OCTOPOXHOCTbLIO: He wucronb3yiite ocTpble 06beKTbl, 4To6bl caenath BbIGOp Ha

CEeHCOpHOM 3KpaHe unu naHenu LCD.

A\ OCTOPOXHOCTbI: AKKYMYNATOPbI AOMKHBI BbITh yAaneHsl, ecnv obopyaoBaHme He

OyOoeT HaxoauTbcsa B akcnnyatauun donee 6 mecaueB. CM. pasgen 7.4 Ans nogaepxaHus
GaTapew.

A OCTOPOXHOCTbLIO: He norpyxaiiTe gatymk KUCropoaa wnv pasbem B fo6Gon Tvn

XNOKOCTHU.

A OCTOPOXHOCTbLIO: Korga BEHTUNSATOP MOABEPraeTcsi BO3AEWCTBMIO YCIOBUIA BHE

HopMmarbHOW paboden cpedbl, MO3BONbTE annapaTty HaxoauTbCcs 24 4acoB B HOpMarbHOM
cpene nepeg 1Ucrnosib30BaHNEM.

A OCTOpO)KHOCTbl'O: He nogkniovanTe 3MeMeHThl, KOTOpble He YKa3aHbl KakK 4acTb

CUCTEMBbI.
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A OCTOpPOXHOCTbLHO: Mpouecc paspaboTki NporpamMMHoro obecrneyeHnss CooTBeTCTByeT
EN 62304.

A OCTOpPOXHOCTbLI: Bce cneunduvkaumm obbema, NOTOKA M BEHTUNSAUMU  Bbinu

npoTecTupoBaHbl B pamkax ATPD.

1.4 YacTo ncnonb3dyemas pyHKUNA

BkntoueHo / BbIKIIOYEHO NepekrodaTtenb

MoaknoyeHne LWNaHroB Ans NauueHToB U ra3ocHabXeHus
MapameTpbl

Havano seHTUNAUMN

[aHHble MOHUTOpPUWHra

CurHanusauum

Kannbposku

Ouuctka 1 gesnHgekums

KoMnoHeHTbI AbixaTenbHoW Lenm

0. CucrtemHble coeanHeHnst Ang rasaocHabxeHus

1.5 Onpenenenusi, akpoHMMbl 1 abbpeBunaTtypebl.

HenpepblsHoe NOoNoXuTernbHOE AaBleHne AblXaTellbHbIX nyTe|7|

CPAP
(ycTaHoBKa)

F ObixaTenbHbIN YPOBEHb, T.€. AblXaHNe B MUHYTY (YCTaHOBKA)
fiotal O6wwas yactoTta AbixaHus, T.e. cyMMa U fgpont (MOHUTOPUHT)
FiO, MpoueHT AocTaBneHHOoro kucnopoaa (yctaHoBKa U MOHUTOPUHT JaHHbIX)
I:E BobixaHua k nctedeHumto spemenu, | K E CootHoweHne, (KoHTponuposaThb)
MV Bblabixaembli MMHYTHBIN 00beM(KoHTponmpoBaTh)
Paw [aBneHne abixaTenbHbIX NyTen naumeHTa

MonoxutenbHOe AaBneHne UCTEYEHNST CpOKa AENCTBUS (HAacTponka u
PEEP

MOHUTOPWHI AaHHbIX)
Pinsp [aBneHne agbixatenbHbix nyten B PCV (ycTaHoBka)
b MakcumanbHoe gaBneHue gbixaTernbHbIX NyTen nauMeHTa BO BpeMsi

peak

AbIXaHWNs naumeHTa (KoHTponupyetca)
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Psens UyBCTBUTENBHOCTb K AaBMEHMUIO (YCTaHOBKa)

Psupp Moaaepxka faBneHns (yctaHoBKa)

T Bpemsi npnocTaHOBKM; YBENUYNTL BPEMS BOOXHOBEHUS, YTOObLI 06nerymTb
" yBENuMYeHNe OKCUreHaumm naymeHTa (ycTaHoBKa)

Vsens YyBCTBMTENBHOCTL NOTOKA (YyCTAaHOBKA)

VT MpunnBHas o6GbEM MEXaHNYECKN OOCTaBMNsIEMbIX BAOXOB (YyCTaHOBKA)




2 CtpykTypa

2 CTpykTypa

ﬁh'OCTOF)O)KHOCTI»I'O: YcrnoBus MOHUTOpUHra napamMeTpoB B 3TOW cucTeme criegyroLume:

Temneparypa okpyxatoLlen cpeapl: 23 rpagyca no Llenbcuio; Temneparypa rasa 25 rpagycos
no Llenbcuto; BnaxHocTtb: 50%; a3: kucnopoa.

étl'lpe,qynpe)x.qel-me: He ucnonb3yiiTe aHTU CTaTUYHbIE UM ANEKTPUYECKM NPOBOASILLME

AblXaTenbHble TPyOKu U Macky.

2.1 510SINpodunb

PucyHok 2-1
1 OcHoBHoM Bnok 2 Cymka 3 BuHTOBas Tpyba
4 CunukoHoBble 5 Tpyba otbopa npob
TpyObl noToka
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2.2 lNepenHsasn naHenb

MepenHas naHenb COCTOMT M3 06nacTn gucnnes, pyHKUMOHarbHbIe KNaBuLLKN, CBOGOAHO
onpeaensiTb KnaBuLLK, PyYKy, MHOMKATOP CBETa U BbiKMoYaTenb NMTaHus

Snarndiles 5704

PucyHok 2-2
1. ObnacTtb gucnnes

OkHa nocrniegytollent curypbl - aTo obnacte otobpaxkeHusi, oHa cogepxuT: Tun naumeHTa,
M3MepeHHble NapaMeTpbl NauneHTa, TPeBOXHble COOOLLEHNs, NHAMKATOPbl MEPEeMEHHOro Toka
n 6atapeun, opMbl BOSH U T.A4.

PucyHok 2-3

10
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2  ®yHKUMOHamNbHbIE KMaBULLK
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PucyHok 2-4

Ha pucyHke 2-4 yacTb NpsAMOYronbHuKa SBNAeTcs PyHKUMOHANbHbIMMK KIaBuLLaMn, BKITHOYaA:

LIECTb PEXMMOB BEHTUNALNN, TO ECTb
Pexum: [A/C-V)ISIMV-V]), [SPONT/PSV], [ A/C-P)(onums),

[CPAP] (onuus), [SIMV-P] (onuus).

Haxmute knasuwy Inspiratory Hold Bo Bpemsi ¢asbl
yoepxmBaTtb Inspiratory, aTan uCTeyeHuss cpoka [EWNCTBMS He
WHcnupaTtop: Ha4yHeTCs 40 Tex Mop, noka Koy He ByaeT ocBoboXxaeH

unm yepes 15 cekyHa.

M OH MOXeT ycTaHaBnNuBaTb NapameTpbl, CUrHaNM3aumio n
€HI0:

cucTemy.

PyyHon Tpurrep OOCTyNneH BO BCEX pexuMMax
BpyyHryto: BEHTMNAUMN. HaxXmuTe Ha K4 pyyHOro Tpurrepa,

YTOObI MHULMMPOBATbL PYYHOE AbIXaHUe.

BblkntoyaeTr 3BYKOBOW cCuUrHam TpeBOrM B TeyeHue 2
Kntou TULLINHBI

MUWHYT, 3a MCKIoYeHnem Bosayxa n Oy MOCTaBKU BHU3
TPEBOIU:

curHanunsaumm n 6atapen ncdepnatbl.

11



AEOMED

2. CBOOOJTHO OTPEACTATh KITIOUH

PucyHok 2-5

ﬁ-\-CAUTION: Haxmvute Ha[Psens] cBo6oaHO onpedenaTb KN4, KoY rnoBopavuBaeTt

K[Vsens].

1. Pyuky

PucyHok 2-6

Pyuky: Perynunpyet 3HauyeHme napametpa.

12



2 CtpykTypa

F1O;: OTperynupynTe KOHUEHTpaLMIO KUCnopoaa B MallmHe
Peak Flow | OTperynupyite CKOpOCTb noTokKa, 4YTOObI
MapameTp: KOHTPONUpPOBaTb NPUNNBHbLIA 06BEM MaLLWHbI

AOCTOPO)KHOCTI:I-O: He nepeHanpsaranTechb Npy HaCTPOWMKE Py4K.

5.|/|H,D,VIKaTOp CBeTa U BblKn4vaTensa nuTtaHna

PucyHok 2-7

BbikntoyaTtenb Haxmute BbIkno4aTenb NUTaHUS, MallMHa BOWAET B
NUTaHUS: CTapTOBLIN TECT.
WHoukaTop

YKaxnte cocTosiHne paboTbl akkyMynsitopa
bartapeu:
WHankatop Korga BeHTUNATOP NOAOKMIOMEH NWUTaHMs, namna
MOLLHOCTMU: 3aroputcs

Korga curHan TpeBorv NpONCXOoAuT, laMna 3aropaeTcsi
WHankatop
TpeBoru:

13



AEOMED

2.3 NpaBas 6okoBasa naHesrb

I T —

i
2
2
|
PucyHok 2-8
MopToTOopa npo6
MopT P P P MHCcnnpaTopHbIN
1 2 notoka(Heobsasartens | 3
yrnpaeneHus nopt
HO)
4 PoseTku 5 MpenoxpaHntens 6 RS232
PEROXP WNHTepdenc

ﬂopT ynpaBlieHUA: OH MOXeET ynpaBiiATb OTKPbITbIM U 3aKpbITUEM KnanaHa NCTe4eHu4.

MoTtok BbIGOpKkK NopT: OH pacnonoXxeH B Gnmxkanwni M3 BAOXHOBEHUS KOHLIE MaLMeHTa, Tak
YTO OH MOXET 06ecneyYnTb TOUHbI MOHUTOPUHT V1 1 MV.

WHcnupaTtopHbii nopT: a3 u3 annapara UCKYCCTBEHHOW BEHTUNAUMM NErkKMx nocTtynaeT B
WMHCNMpaUnoHHyto TpyOy vepes nopt NHcnmpaTop.

Po3eTku: OTOT BKNOYaTENb BXOOHOIO NopTa, M Yepes agantep nutaHna nogkntodeH k 220 V
WCTOYHUK NMUTAHUS MEPEMEHHOIO TOKa, Takke MOXeT OblTb HEMOCPEeACTBEHHO NOAKITIOYEH K 12
V MoLHOCTM aBTOMODUNS.

Mpenoxpanutens: [MpegoTBpalleHne Ype3MepPHOro Toka 060pyA0BaHUS MOBPEXAEHUS

RS232 NuTtepdenc: UHTepdenc ceasm obecneunsaeT nopT RS-232 anga nogknoyeHus K
cucTteme ynpaeneHus AaHHbIMU naumeHToB (PDMS) nnu gpyron KOMNbIOTEPHOW CUCTEMOMN.
OH moxeT nepefaBaTb AaHHble C BeHTunaTopa B PDMS vnuv gpyryto KOMNbIOTEPHYIO CUCTEMY
yepes paszbem RS-232.

14




2 CtpykTypa

AOCTOpO}KHOCTbIO: O6opynoBaHne, coeuHsoLEee BEHTUNATOP rs232 nopT, OOMMKHO

cooTtBeTcTBOBaTh IEC60601-1.

2.4 JleBaga OokoBasi naHernb

B neBom GOKOBOM NaHenu BEHTMIIATOPA, €CTb OKHO, KOTOPOE MOXET OTKPbITbCA. TO ecTb
BHYTPEHHEE OKHO 3aMeHbl 6atapen. OTKpOWTe 3TO OKHO ANsi 3aMeHbl BHYTpPeHHeln GaTtapew.
Hetanu 6yayT otobpaxarbcsa B Yactu 7.4.

PucyHok 2-9

1. BHyTpeHHee OkHO 3ameHbl Gatapen: OTKPOWTE 3TO OKHO ANsl 3aMeHbl BHYTPEHHEN

Gatapeu
2. TloTpebneHune kucnopopa: vYepes coeanHeHue-ner, kucrnopog (nocrne OeKoMnpeccum)

TpaHCcnopTMpyeTCs.
3. Csexwin ra3 oka: notpebneHune cBexero rasa, He 6rokmposartb.

15
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2.5 NaHenb 3agHen CTOPOHbI

1 2 3 4
PucyHok 2-10

ABapuiiHbIn Bo3ayx 06 npoBeaeHune: He 3arpaxaathb.
BobixrionHon nopt: He 3arpaxaarhb.

BbesonacHbI knanaH

3ymmep

Powh=

16



3 OnepaLmoHHOe pyKOBOACTBO

3.0nepaumnoHHoe pyKOBOACTBO

Zﬁl‘lpe.qyn pexaeHue:

® He nogkntoyanTechb K NauMeHTy A0 3aBepLUeHNsa HaCTPOMKM nauneHTa.

® be3onacHoCTb SABMSIeTCA NepBbiM PAKTOPOM, Mbl paspaboTann 3TOT BEHTUNATOP, HO
HUKOrga He WrHopupoBaTb, YTOOblI KOHTPONMUPOBATb AWUCMNEN BEHTUNSTOPA U COCTOSHUE
naumneHTa.

AOCTOPO)KHOCTI:IO:

® He nepeHanpsiraiiTecb Npu HacTpounke py4vek. Ecnu kakue-nnbo pyykum He pabotator,
HeMeaeHHO npekpaTUTe MNonb3oBaTbCA annapaTtoM WCKYCCTBEHHOW BEHTUMAUMM NErkux.
MpencTaBuTENb KOHTAKTHOM CryX6bl NPy HEOBXOAMMOCTH.

® FEcnu Bbl OBHapyxuTe, YTO HEKOTOpble OaHHble MOHUTOPA He SIBMSIOTCH TOYHbIMMU,
npoBepbTE NauMeHTa BO-NMepBblX, a 3aTeM MpOBEPUTb COCTOsiHME paboTbl annapara
MCKYCCTBEHHON BEHTUNALMMN NETKMX.

3.1 CtaptoBasi cuctema

MNopkntovyeHne NnuTaHus

MoakntounTe kabenb NUTaHMS K agantepy nuTaHu4. MHﬂ,MKaTOp MOLLHOCTU CTaHET 3€J1eHbIM.

aeommed

©

HaxmuTe Bblkmtoyatens ‘I’ Ha nepepHeit Shangrila 5105
naHernu 3anyckaeTcs BEHTUNATOP, a 3aTeM BBeaUTe
CTapToBbIN TecT, MocMOTpeTb NpaBubHYO OUrypy.

Ecnn 3anyck cGown, BepHMTE KO4 OWNOKA K
MaLlmHa He MOXeT HopMarbHO
3anycTutb.CmMoTpuTe npasyto ourypy.

17



AEOMED

Ecnn 3anyck npongeH, oTobpaxatTcs TUMNOM
nauveHTa (B3pocnbi), (oetun), (mnageHen). B
COOTBETCTBUM C MOMOXeHue naumeHTa Bblibupaet
TMN nauueHTa. [NlocMoTpeTb NpaBunbHY Urypy

3.2 Pexum HacTpouku

BEHTUINALNN

AIC-V | SIMv-vl CPAP | || emizo 1.1
ILiar 1 I T
. AIC-P I SIMV-PJ SPONTIPSVI ‘

HaxmuTte Ha KHoMKy Beegute

[mode] nHtepgenc, kak nokasaHo
npason urypon.

Lar 2:

Bknouute  pyuky, nepenaute Kk | AoV | simvy | ceap l
[A/C-P] knioy mHTepderica, pydka 7
ans Haxatus, seect B [ A/C-P ]

WHTepdeiic pexuMa, Kak MokasaHo _ Sigh e
npasyto courypy. el o) ool

ace | smve | spoNTPS\|

LWar 3:

BkniounTte pyyky u Bblbepute "[a", a 3atem HaxmuTe pydky. Hactporka pexuma «A/C-P»
3aBepLUeHa B HacToslLLEee BPEMS.

&OCTOPO)KHOCTI:IO: Ecnu pyyka He HaXaTa B KOHUEe, CUCTEMa BEPHETCA K

opurnHany 4vepes 10 CeKyHd, HoBad HaCTpOIZKa HE 6y,qu MMETb HMKaKoro

addekTa.

MeTtoq HaCTpOﬁKM OPYyroro pexuma BeHTUNnAUuMnM aHanorm4yeH BbllUEynoMAHYTOMY.

18



3 OnepaLnoHHOe pyKOBOACTBO

3.3 Pexxum BeHTUNAUMM BBegeHue

3.3.1A/C

B pexume A/C BeHTUNATOp obecneynBaeT TONbKO obs3aTensHble BAOXW. Korda BeHTMRATOp
obHapyxuBaeT nauueHTa inspiratory ycunusa, oH obecneymBaeT naLueHTa NO WHULMAaTMBE
obsasatenbHoro (PIM) pbiwate (Takke HasblBaeMbli BCromoraTternsHon [AbixaHue). Ecnu
BEHTUNATOP He o6GHapyXuBaeT ycunuih, oH obecnedvMBaeT BEHTUNATOP MHULUMPOBAHHOMO
obsazatenbHoro (VIM) abixaHue (Takke HasbiBaeMbll KOHTPONb AblXaHWe) ¢ MHTepBanom B
3aBMCUMOCTWN OT YCTaHOBIEHHOW YacToTbl AblXxaHus. [bixaHne MOXeT ObiTb AaBneHue- unu
noTok cpabatbiBaeT B pexume A/ C.

PucyHok 3-1-nokasbiBaeT A/C pgocTaBka [AblxaHus, korda He OOHapyXuMBaeTcs YCUMUN
nauneHTta mall Bgox VIMs. N Tb aTo nepuog abIxaHnsa B CEKyHOaX.

VIM Vim ViM

| To | To | Th |

PucyHok 3-1 A/C pexum, HUKakmx yCcunumn naumeHTa obHapyXeHo

PucyHok 3-2 nokasbiBaeTr A/C gocTaBka AbiXxaHuWsi Npu OOHapyXXeHWW yCcumnuii naumeHTa.
BeHTunstop obecneunBaer PIM AbllumMT co ckopocTbio 6onblue, Yem YyCTaHOBfIEHHas
cKOpoCTb AbixaHus. U Tb 310 nepuog apixaHusi B ceKyHaax.

PIM PIM PIM PIM

I Ty, set {
——  Tpset —
 — Ty, set |

PucyHok 3-2 A/C pexum, naumeHT ycunumsa obHapyxeHbl

PucyHok3-3 nokasbiBaer A/C gocTtaBka AblxaHus, korda ectb coveTtaHune VIM n PIM Booxos.
U Tb ato nepuoa AbixaHus B cekyHaax.

VIM PIM PIM VIM
I | | l\
I I I
1

| T, set |

—— Tpset |
—— Tpset —

PucyHok 3-3 A/C pexum VIM n PIM Booxu

AOCTOPO)KHOCTI:I-O: YcTaHoBKa NOXXHOMo AaBneHus Tpurrepa nnm CNocobHOCTL K AbIXaHUIO
19



AEOMED

nauneHTa ycunmearoTcamay npnuBecTu K A/C pexnm obecnevnBaeT CMULIKOM MHOTO.

3.3.2A/C-V

A/C-V (BeHTunauusa ynpaeneHusi 0ObemMoM) SBMSEeTcss 00s3aTeNbHON BEHTUNAUMEN C
NpenyCTaHOBIEHHOMW 4YacTOTOW AbIXaHUA W MpunuBHbIM oObemMoM. Korga BeHTMRATOp
06HapyXMBaET CMOHTAaHHOE [AblxaHWe nauueHTa, oH Oyger paboTaTtb B COOTBETCTBUM C
BblLLIEYKa3aHHbIMW HACTPONKaMM.

3.3.3A/C-P

PCV (BeHTunauua ynpaBneHusl OaBrneHUEM) SBMNSiETCA 00A3aTenbHOM BEHTUNSUMEN C
NpenyCTaHOBIEHHOW 4acTOTOM [AblXxaHus W npegenomMm paeneHusi. Korga BeHTMRATOP
0BGHapyXMBAET CMOHTAHHOE [AblXxaHWe nauueHTa, oH Oyger paboTaTtb B COOTBETCTBUM C
BblLLIEYKA3aHHbIMW HAaCTPONKaMMU.

3.3.4 A/C+SIGH

A/C+SIGH, 6a3a HaA/C mode. PasHuua B BbICOKOM NpunmnBHomM obbeme(1.5 Bpems, kak
Habop) obecneuvnBaet kaxagble 100 abixaHue.

3.3.5 SIMV

SIMV  (CuHxpoHU3MpoBaHHasA npepbiBUCTas oba3atenbHasd BEHTUNAUMS) 3TO  PEXUM
CMeLLaHHOM MBeadbl, KOTOPbIN MO3BONSET kak obssaTenbHble, Tak U CMOHTaHHbIe BOOXM.
Obsa3aTenbHble BOOXM MOryT OblTb 06bEMUNIM UM OCHOBaHbI Ha AaBrfieHWW, a CrMOHTaHHbIE
BOOXM MOryT oOKasblBaTb [aBreHue (Hanpumep, npu AaeneHun. Bbl MoxeTe BblbpaTb
AaBrneHne- Unu noTok-3anyck B SIMV.

SIMV anropuTm npegHasHayeH, YTobbl rapaHTUPOBaTb OAHO 00s3aTeNnbHOE AblXaHne Kaxaoro
Lumkna ObIXaHuns SIMV. 3710 obsizaTensHoe OblXaHue ABNdAeTCs nnoéo
nauMeHT-MHULMNPOBaHHbIX obsa3ateneHbiM (PIM) ObixaHue (also called an assisted breath)
NN MBEHTapP-UHULIMMPOBAHHOE BEHTUNATOPOM obsidatenbHoe AbixaHue (VIM) gbixaHue (B
crny4vae, ecrniv yeunuvs naumeHTa He OLyLLaoTCs B LMKNIE ObIXaHus).

Kak nokasaHo Ha pucyHke 3-4, Kaxgbin SIMV gbixanme uunkna(Tb) umeet aBe vactu: nepsas
YyacTb UMKIa sABnsieTcs 06a3aTenbHbIM MHTepBanom (Tm) n 3apesepeupoBaHa ans PIM. Ecnin
PIM poctaBnsetcs, nHTepBan TM 3akaHYMBaETCS M BEHTUNATOP MEpeksitodaeTcs Ha BTOPYHO
YyacTb LMKMa, CMOHTaHHbIn MHTepBan (Ts), KOTOpbIN 3ape3epBUMpOBaH [Afs CMNOHTAHHOrO
ObIXaHWs1 Ha NPOTSKEHMM OCTaBLUENCS YacTu uMKna AbixaHus. B koHue uukna geixaHms SIMV
umkn nosTopsetcd. Ecnm PIM He pocrtaensietcsi, BeHTMnaTop pgoctaenser VIM ¢
00s3aTenbHbIM UHTEPBANOM, a 3aTeM NepPekNYaeTcs Ha CNOHTaHHbIN UHTepBar.
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3 OnepaLnoHHOe pyKOBOACTBO

Tp = SIMVY breath cycle
(includes Ty, and T,)

e Te >
I- T I=='-‘. T :‘.Jl
T = Mandatory interwval T, = Spontaneous interval (VIM)
{reserved for a PIM breath) delivered if no PIM delivered
during Tp,)

PucyHok 3-4 SIMV gpbixaHue umkna(obssartenbHble U CNOHTaHHbIE MHTEpBarnbl)

AI-Ipe,ﬁlyl'lpe)K.l:l,eHVle:3TOT pexnMm MOXEeT Bbl3BaTb HEeOAOCTATOYHYKO BEHTUNALUIO UIKn

arnHog, ecrin CoCToAHME NnauneHTa CTaHOBUTCA pa3BpaToM.

3.3.6 CPAP

CPAP (HenpepblBHOE NONOXUTENBHOE AaBIEHNE OblXaTelbHbIX NyTen), BEHTUNATOP
NOTYLUNTb HEMPEPbIBHLIMA NOTOK, KOTOPbIA BCErAa NnoaaepXXnBaeT NONOXUTENbHbIA MOTOK
npeaBapuUTeNbHO , KOraa naumeHT UMeeT BOOX W NErko BAbIXaTb ras.

3.3.7 SPONT

B SPONT (CnoHTaHHOM) pexum, BOOXHOBEHWE, KaK MpPaBwuo, WHULMUPYETCA YCUMUS
nauveHTa. [bixaHue WHUUMMPYETCA C MOMOLbI cpabaTbiBaHWs OaBneHUs unu noToka, B
3aBMCMMOCTM OT TOro, 4YTO B HacTosillee BpeMs akTuBeH. Onepartop Takke MOXeT
WHUUMKMpoBaTb pyyHoe BAOxHOBeHMe Bo Bpemd SPONT. Onepatop Takke MOXeET
MHULMMPOBaTb py4yHOe BAOXHOBEHUE BO BpeMst SPONT.

3.4 HacTtpouvkn napameTpos

(e]
MENU
HaxmuTte Ha knaBuwly MeH® ” Ha nepegHen NaHenu, BKIMIOYMTE PY4KYy, NepenTu K

[ Hactpoiikn napametpoB] kntoy,Haxmute pydky, BeeauTte B [ MapameTpbl napametpos
UHTepdenc.
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AIC-V Paw Low Il

PucyHok 3-5

HaxmuTe Ha cBoGoaHbIN, YToGbI onpeaenutb knoul f], [flctaHoBMTCS XenTbiM, Kak NokasaHo
B HIDKE PUCYHKE.

PucyHok 3-6

HOBepHMTe PY4KY, 4YTOObI HaCTpOUTb 3Ha4dYeHne OO0 HYXHOro, a 3areM HaXmMute ero cHosa,
4YTOObI noaoTBepanTb.
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3 OnepaLmoHHOe pyKOBOACTBO

: |
Adults

emH20

emH20

Ftotal
bpm

FiO2
%

Mv
L

,._ ,.,,H, o [m 3

PucyHok 3-8

Mpoueaypa ycTaHOBKM ApPYrMx napaMeTpoB aHarornyHa npoueaype Bbiwe. [Mpu nameHeHun
pexumMa BEHTUNSUMM 3HaYeHuss oTobpaxkaeMblX Khuyei napameTpa W3MEHSTCS B
COOTBETCTBUM C HOBbLIM PEXUMOM BEHTUNALUMN.

AOCTOPO)KHOCTbI-O: Ecnun pyyka He HaxaTa ons nogTeepxaeHus, byanet otobpaxaTbcs

npeaplaylee 3Ha4YeHue.
CneaytoLive ycnoBus oMkHbI ObITb 3aMeyeHbl B napameTpe:
a) YcTaHoBKa napameTpa AaBreHns 3aBUCUT OT OrpaHUYeHUsi BbICOKOrO [aBIEHNSI.

b) Mpun HacTporike napameTpoB Psypp U Pinsp TPEOYETCA NMKOBas perynvpoBKa NoToka .
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¢) Psupp Ul Pinsp OTHOCKTENBHOE AaBneHne HaPEEP.

3.5 Hactpouku Tpesoru

Ectb cnegywouwimne napameTpbl MOTyT ObITb YyCTaHOBNEHbI:

MapameTp TpeBorn | Cmbicn EanHuubl

MY BepxHuii npegen obbema MUHYTHI U Gonee L

HU3KUKW npegen

[asneHve abixaTenbHbIX NyTEN BEPXHUN

Paw . 0.1KPa
npeaen n HXHWUIA nNpeaen

FiO KoHueHTpaums kucnopoga BEpXHUN npegen u
5 -

HWXHU Npeden

HacTponka meToga, nokazaHHOro B cnegywwiem:

HaxmuTte Ha knasuy MeHI-O“" Ha nepegHen naHenw, BkrwouuTe pyyky, NepenTn K

[ TpeBoxHble Npegenbi]  kntoy,HaxmuTe pydky,eeeaute B [Alarm limits] WHTepdeiic.

Upper Lower  Upper

20 |L Paw 5 I 40 [emH20 '

Upper

2;:_.:‘% Vol. 60 |%

PucyHok 3-9

MoBepHUTE PYyYKy, YTOObI HACTPOWUTL MapaMeTp CurHamna TpeBorM Ao NpubbITUS, a 3aTem
Ha)KMWUTE ero CHoBa, YTOObl MOATBEPAUTb.
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3 OnepaumoHHoe PyKOBOACTBO

Ftotal
bpm

Fio2
%

Cla ¥

Adults I L

cmH20 0

PucyHok 3-11

nOBepHVITe PY4KY, 4yTOObI Bbl6paTb COOTBETCTBYHOLLEeEe 3Ha4YeHNne N HaXXaTb ero.
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o Upper Lower  Upper .
= QFFI _;_EJL Paw 3 | 40 [emH20]

Upper

} Lower
"Fi02 40 I OFF [% Vol. 60 '%

PucyHok 3-12

&OCTOPO)KHOCTI:I-O: Ecnn "MpuHATh" He HaxaT, 9KpaH BEPHETCH B OCHOBHOE MEHIO

yepes 10 CeKyHA, a nocneaHne BHeECEHHbIE N3MEHEHUA HaCTpOVIKM HE OKaXyT BITUAHUA.

ﬁl‘hOCTOpO)KHOCTbI-O: B cnyyait TpeBorn Bo BpeMsi AeATENbHOCTU, criedyowme cryvam

MOT MPON3ONTH:

1. HenpaBunbHasa HacTporika napameTpa AblXaHWUs UMM HacTpoKrka NMMUTa CUrHanmsaumm;
2. YTeyka B Uenn naumeHTa; BbIKIIOYATE MalUMHY, a 3aTeM nposepbTe. B cnydae
OTCYTCTBUSA paspeLleHns, NpeacTaBUTENb KOHTAKTHOW Cry>Obl.

3. [pobnembl c NauneHToMm;

4. C6on nutaHus unm cbon BeHTMNSTOpA.

Ecnu curHan TpeBormM M HeucnpaBHOCTb He o4eBUOHbl, OUArHOCTUpPOBATb MalUUEHTa
BO-MepBbIX, €Cln HeT aHomarbHoun peakunn, MOXeT NpoBepuTb N YCTPaHUTb CUrHann3auuto
Ha annaparte VICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALIMN NErkKnxX B TO XXe BpeM4.

.ﬁ}. OCTOpPOXHOCTbI: He ycTaHaenuBaiiTe napameTp npedena TpeBOrM Ha

AKCTpemMalibHble 3Ha4YeHusA, KOToOpble MOryT caenatb CUCTEMY CUTHanNn3auunn ©ecnonesHo.

A MpepynpexaeHue: T[oTeHuManbHas OMacHOCTb MOXET CyLleCTBOBaTb, €Cnu

pasnuyHble ALARM PRESETS wucnonb3sytoTcss ang OQHOMO U TOrO K€ WM aHanorMyHoro
obopynoBaHusa B Kakon-nmbo oTaenbHonm obnacTtu, Hanpumep, B OTAENEHUN MHTEHCUMBHOW
Tepanuu unm cepaedHor onepawlmMoHHON.
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3 OnepaLmoHHOe pyKOBOACTBO

A OCTOPOXHOCTbLI: Bce napameTpbl HACTPOWKM Mpedena curHana TPeBoru
COXpPaHsItTCA BO BpeMs nepeboeB B nofjave aneKTPO3HEPrnm 1 MoryT GbiTb BOCCTAHOBMEHbI

npu Bo3BpaTte nNUTaHuA.

3.6 CucTtembl

Haxmute Ha knasuwy MeHro“” Ha nepegHen naHenw, BkniouuTe pyuky, nepentn K

[Cuctembl] kntoy,HaxxmuTe pyuky, BBeanTe B(Cuctema) MHTepderic.

Pressure unit

Language |
Waveform |
Trace selectl

Calibration

| Exlt.'

Pressure un‘rtl
Language |
Waveform |
Trace select|
Calibration |

Exit |

Pucynok 3-14
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3.6.1 EanHuubI

Bkntounte pyuky, nepenante k [EamHnubl]  knioy,Haxxmute pydky, Beeante B [ EauHuupi]
NHTepdenc.

Parameters ‘

\ Pressure un|t1

I Language
Waveform I
Trace select
Calibration

Exit

PucyHok 3-15
Unit: cmH,O. 0.1KPa. mBar.

Mpn n3meHeHuM OGnoka pgaeneHust Gnok Y-ocu BOMHOBbLIX OPM M3MeHsieTcs B dase U
COXpaHseTcs OANHAKOBO.

3.6.2 A3bik

Bkrtounte pyydky, nepenanTe Ha KoY «A3bIK»  HAKMUTE PYYKy, BBEAUTE UHTEPMDENC «A3bIKY.

Alarm limits

Paanstes |
Pressure unit |

Language | Chinese Turkish
Waveform 1

English i
Trace select | 9 Spafieh
Calibration | :

Italian

Exit o Exit

PucyHok 3-16
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3 OnepaLmoHHOe pyKOBOACTBO

A3bIK:KUTANCKN, aHTIMIACKUIA, UCMAHCKUIA 1 TaK Janee.

3.6.3 CurHana

Bkntounte pyuky, neperigute k.  [CurHanal kniod u HaxmuTe pydky, BBeante B [ Waveform]
UHTepdeic.

s ey

~ Alarm limits

" Ftotal
bpm
FiO2
%

PucyHok 3-17

Ctunb BonHbl: Paw-t n Flow-t.

3.6.4 Bboibop TpaccuMpoBKu

Bkniounte pyuky, nepenaute Kl Boibop Tpaccuposkm Jkntod u HaxmuTe pydky, Beeaute Bl Trace
select] WHTepdelic.

| Trace select I

Calibration

PucyHok 3-18
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BonHa dpopmupyeTt asa TmMna: 610K 1 NMMHUA.

3.6.5 Kannbposku

Bkntounte pyuky, nepengute k[ Kannbposkn] kntou n Haxmute pydky, BBeamTe Bl Calibration]
UHTepdeic.

PucyHok 3-19

Bbibop kannbpoBkM BkovaeT B cebs: Kannbposka aatymka AaBreHus, kanmbpoBka gaTtynka
02, koMneHcauns BbICOTbI, kKannbpoBKka gaTyMKa NOTOKa, KanMbpoBKa KnanaHa UCTEYEHUS.

3.6.5.1 KannbpoBka gaTtyuka gaBneHus

Haxmute "[daTtumk gaBneHus”, 4ytoObl BOWTM B WHTepdenc kannbposku. OTobpaxkaeTcs
coobueHne: "YTobbl KOMMNEHCUPOBATL HYNEBOW CEHbLOP AaBlieHWs, NoXanyncra, yganuTe
cxemy n3 BeHTunaTopa".
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3 OnepaumoHHoe PyKOBOACTBO

PucyHok 3-20

Haxmunte "CTtapTt", 4ToObl HavyaTb kanuMbpoBKy AaTyvka AaBneHus. OTobpaxkaeTcs naHenb
nporpecca. Nocne kanMbpoBkM NOSBUTCA pe3yrnbTaT: kanubpoBka yaanacb Unv KanmbpoBka
He yaanacek. B cnyvae Heygaum nepesanyctute kanubposky.

ﬁﬁnpumeqauue: B TeyeHve aTOro nepuoaa HUKakas apyras onepaumsi He MOXeT ObiTb

BbINoSiHeEHa. HaxaTne Ha apyrue obnacTtun He 6y,1:|,eT MMETb OTBETAa.

Kannbpoekayganocs, nosenswTca "KannbpoBka 3aBeplLueHa", kak nokaszaHo B Hubke urypbl.

PucyHok 3-21

3.6.5.2 O, KanubpoBka gaTumka

Haxmunte "O, Sensor", 4tobbl BOWTU B MHTepdenc. EcTb ABa kntoya Hmke nerenabl: "21%" n

"100%". BblbepuTe HYXHbIN M HaXMUTe, Kak MokasaHo Ha pucyHke 3-22. OctaBluiascd
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npoleaypa Takas e, Kak onmcaHo BbiLLe.

Pucynok 3-22
3.6.5.3 [lJaTumK noTokKa

Haxmute "[datymk notoka", 4tobbl BoNTK B MHTEpdenc. OTobpaxaeTcsi coobeHune: "YToobl
KOMMEHCMPOBAaTb HYNEBOW NOTOK CEHbOP, NOXanyncTa, yaanute cxemy M3 BeHTunatTopa." Kak
nokasaHo Ha pucyHke 3-23.

PucyHok 3-23

Press the “Start” button to start flow sensor calibration, the remaining procedure is the same as
the pressure sensor calibration.

3.6.5.4 Cpok nencTBmA KnanaHa

HaxmuTte “Cpok aericteua knanaHa” BBoanTb MHTepdenc. OTobpaxkaeTcsa cooblueHue:
"MoxanyncTta, NoAKMunTEe Cxemy nepen KannbpoBKomn", kak nokaszaHo Ha pucyHke 3-24.
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3 OnepaumoHHoe PyKOBOACTBO

PucyHok 3-24

Haxmute kHonky "HauaTtb", 4ToGbl HadaTb KannbpoBKY WCTEYEHMS KnanaHa, ocTarbHble
npoLenypbl Takme xe, Kak kanubposka AaTynka AaBrneHus.

3.6.5.5 BbicoTe

Mpecc "BbicoTa" BBECTU UHTEPMENC, KaK NoKa3aHO Ha pUCyHKe 3-25.

PucyHok 3-25

Kopobka coobLueHunn nosismnach, BBBog HOBYHO BLICOTY B 3TOM KOPOOKE COOBLLEHUIA, HAXMUTE
PY4KYy M NOATBEPAMUTDL Er0.
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AIC-v AC Powver Lost |

Adults

Psens s
emH20

Adults

| PEEP 0 ( Psens 7_3
[ emH20 emH20

PucyHok 3-27

3.7 MeHto gaHHbIX 0 nauneHTax

OT1a obnactb OTOOpaxaeT BCe KOHTPONMPYeEMble napameTpbl NauueHTa, B TOM u4uchne
VT-MV-PEEP-Ppeak-Ftotal-FiO,.
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3 OnepaLnoHHOe pyKOBOACTBO

Ftotal

bpm

FiO:
%

PucyHok 3-28

3.8 BbIknounTe BEHTUNATOP

(1) OTknNOUNTE AbIXaTenbHble LWNaHrM oT nauueHTa.
(3) BblkntounTe BbIKNtOYaTEND NUTAHNS
(4) OTknoYeHME rasocHabXeHus.

(5) OTknoyeHne agantepa NUTaHUA OT UCTOYHMKA NUTaAHNS

AanMeanMe: CbeMHbIn kabenb NUTaHUs SIBNSIETCS CPeAHVMM, 4ToObl M30nMpoBaTh

CBOU UeNn 3NIEKTPUYECKN OT NUTAHNA NepeMeHHOro Toka Ha Bcex nosfitocax oagHOBPEMEHHO.
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4 TecT npeaBapuTENbHOIO MCMNONb30BaHUA

4. TecT npegBapuUTESibHOro UCMosSib30BaHUA

4.1 TecT TpeBorn cb6osi NnepeMeHHOro Toka

Al

1. HaxmuTe Ha BblknoyaTens @J Ha nepeaHen naHenu 3anyckaeTcs BEHTUNATOP.
2. TlMocne paboTbl 5 MUHYT, BbITAWNUTb LUHYP NUTaHKS.

3. Yb6eguTecb, YTO OTKMOYAT CUTHaNM3aLUuio, OHa UMEET crneayowmue XxapakTepUcTUKn:

TpeBoxHbIN 3BYK; "AC OTkas!" CoobLueHne oTobpaxkaeT Ha BEPXHEM 3KpaHeE;

4. CHoBa nogkno4mTe kabenb NUTaHUS.
5. Y6eauTech, YTO CUTHANMU3aLMUS YCTPaHSIET.

4.2 TecT Ha curHanmaauymio

1 Tect TpeBOrn BbICOKOIro aaBreHus

YcraHosute Vit go 500, BepxHuii npegen nanbl Ao 20cmH,0. HaxmuTe pesepBHbIf KMoy AN
NpoBeTPMBaHWNS, a 3aTeM HaXMUTe MeLUOK pesepByapa, 4Tobbl caenatb [AaBneHue
yBenuunBaeTcs B LUenu nauueHTa, korga nana 6onee 20cmH,O, BbicOkoe n[aBneHue
CUrHanusaumm reHepupyeTcsl, M BEHTUNATOP HeMeOsIeHHO MepekroyaeTcss Ha Craguto
NCTEeYEeHUs cpoKa rogHOCTH.

2 HenpepbIBHbIA TECT TPEBOMN BbICOKOIro AaBrEHUS

Mocrne TOro, Kak curHan TPEBOrM BbICOKOro AaBrneHUs NPOUCXOAUT, NPOAoIKaNTe HaxXmmaTb
Ha MeLIOK pe3epByapa, Korga TpeBora BbICOKOrO AaBrneHust anutcs Gonee 15 cekyHa,
HenpepbIBHaA TPeBora BbICOKOro AaBMneHUst NPOUCXOAWT.

3 HU3KNIA MPUANBHBIA MUHYTHBLIN TOMHbIA TECT

YcTtaHoBuTe BepxHui npegen Ve oo 0.6, n otperynupynte Vt go 500ml, HU3KUIN NPUNNBHBIN
CUrHan rpOMKOCTM MUHYTbI MPOUCXOAMNT.

4 Tect TpeBorn HU3KON KOHUEHTpauun kmcnopoaa

HacTpolika HwxHero npegena KoHUeHTpauuu kucrnopoga o 50%, a 3atem ucrnonb3oBaTb
BO3AYX TOMbKO ANA BEHTUNALMKN, HU3KUIA curHan Tpesorn FiO, nossnseTcs nosxe.

5 TecT curHanusaumm oTKYaTh Lenu

BHMMUTE MeLloK pesepByapa B npouecce BeHTUNAUUK, CUrHanunsaudma OTKMHYeHUA uenu
npouncxogut nocne 3 UMKIOB.
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6 TecT TpeBorn anHo3

YctaHoBUTE pexum BeHTUnsuMm Ha SPONT, anHos curHanusauusi npoucxoauT uyepes
HeKoTopoe BpeMsi, U BEHTUNATOP npespalyaetcs B pexum A/ C ot pexxuma SPONT.

4.3 TecT gbIXxaTernbHOW CUCTEMbI
ZE-I'Ipe..!:lynpe)lc,l:l,eHl,lle: HecnocobHocTb yoeanTbecs B MpaBuiibHOM HAaCTPOMKe 1 onepaunm
nepen Ucrnonb3oBaHMeM MOXET NPUBECTM K TpaBMe NauueHTa.

1. MpoBepbTe cocTosiHNE paboThbl annapaTta UCKYCCTBEHHOW BEHTUMNALINK NErkmx

370 cTaHgapTHOE COCTOsIHUE B3POCHOi paboThl NapaMeTpoB BEHTUNATOPA:

Ventilation mode A/IC-V
Rates of breath: 16bmp
I.E 1:2

Vr 600mL
Psens -0.3kPa
PEEP OkPa
FiO, 40%

2.lNpoBepka npunmeHoro obbema

OTknounTe rasocHabxeHne, NOBEPHUTE B pexxum BeHTunsumm A/C, oHO JormkHO cocTaBuTb 0
OT MOHUTOpa NpuNMBHOro oobema. BocctaHoBUTL razocHabxeHne n Hactpoutb V; go 400 mn,

NPOBEPUTb NPUIIMBHLIA MOHUTOP FPOMKOCTM HaxoauTcs B AvanasoHe 400 Mn15%.

3.MNpoBepka Tpurrepa YyBCTBUTENbHOCTM AaBEHUS.

YctaHoBuTe gaeneHue Tpurrepa Ha -0.1kPa, HocuTb macky n caenatb BOOXHOBEHMWE, Liar
BAOXHOBEHUSI BEHTUNSATOpPA Ha4YMHAETCS Mocne AaBneHusi AblxaTeflbHbIX NyTeh HuMXe, Yem

yCTaHOBKa, Mexay Tem "Tpurrep" nHOMKaTop CBETa Ha NepeaHeln naHenn Muraet.

4.SIMV

YcTaHOBUTE pexuMM BeHTMRnsuMM Ha SIMV, un3MeHUTe CKOpPOCTb [AblXaHus, YBWUOETb
oToOpaxeHne "facero'B 1 MUHYTY, OH JOJKEH COOTBETCTBOBATL, KaK YCTAHOBKA Bbl TOSMIBKO YTO

caenanu.
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4 TecT npeaBapuTENbHOIO MCMNONb30BaHUA

5..Banox

MycTb BeHTUNATOP paboTaeT B cTaHAApTHOM pabodem COCTOSIHWMM, 3anuncbiBaeT NPUIMBHbIN
obbem. 3aTtemM U3MEHUTE peXMM BeHTUNAuuM Ha Sigh, oTperynupyinte gaBneHne BepXHEro
npeaena Bo3gyxa 40 MakCUmarbHOro, yBuanTe otobpaxeHue AaHHbIX NPUIMBHOIO ToMa, OHO
AomkHo 1,5 pas, kak 00bl4HO, BO BTOPOW pa3 AblXxaHue NpoucxoauT. ATO NPOMCXoanT Kaxable

100 pas, BO BpeMsI 3TOr0 peXxnma BEHTUNALNN.

6. SPONT

YctaHoBuTe pexnm BeHTunaumm Ha SPONT, oTperynnpynte gaeneHue tpurrepa ¢ NOMOLLbHO
-0.2kPa, HocuTe macky. BeHTUnATop HaunHaeT BEHTUMALMIO, Koraa AaBreHne B AbiXxaTenbHbIX
cnycke Huxke -0,2 KPa. korga naumeHT CnoHTaHHOEe BAOXHOBEHME 3aKaH4YMBAETCSA UMW BPeMS
BEHTMNAUMM AoOpaTbCcs OO ONpeneneHHoro BpeMeHu onpeaensietcs CKopocTb Abixanmsa nl : E,
Ny gaeneHve AbixatenbHbiX nyTer o 6cmH,0, BEHTUNSATOp NpeBpaTUTCa B UCTEYEHUE U

XOeT cnepytoulero nauneHTa CnoHtTaHHoe BAOXHOBEHUE.
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5 YcTaHoBKa M nogkntoveHue

5 YcTaHoBKa 1 noaknoyeHune

A MpeaynpexaeHue: [Ons npefoTBpalleHWs TeHepauuyu HEBEepHbIX AaHHbIX U

HencnpaBHOCTU, NoXaryincTa, ucnonbayite kabenu, wnaxru u Tpybkn ot Aeonmed.

Al'lpenynpexcp.enwe: Onepatop pomkeH Byget obecneuntb, YTOObI MHCMNPATOPHbIE U

MCTEKatoLMe COMPOTUBIEHNUS He MpEBbIWAanUCb Npu A00aBMEHUN BIOXEHWA WUNU OPYruX
KOMMOHEHTOB U nof cbopok B AblXaTeNbHY CUCTEMY.

AOCTOpO)KHOCTbIO: BO U3bexxaHne obGopyAOBaHWUS FOXKHOW CUrHanmM3aumu, Bbl3BaHHOM

BbICOKOM NPOYHOCTU ANEKTPUHECKOro Nnon4d:

o MonoxnuTe 9MNeKTPUYECTBO XMPYPrMYEecKoro npoBoda [Adarneko OT  AblXaTerlbHoM
CUCTEMBI.
o He knagouTe anekTpU4YecTBO XMPYprMyeckoro npoeoda MpoBoda Ha noboi yactu

aHecTe3nn CUCTeMbl.

AOCTOpO)KHOCTbI-O: Moxanyincta, obpatute BHMMaHWe Ha 3TUKETKY MOTOKa KhamaHa

NcrevyeHunA.

AOCTO[.')O)KHOCTI:I‘O: Ons sawmtbl NauueHTa, Kak ANEeKTpn4eCTBO Xupyprnyeckoe

obopyaoBaHWe UCMonb3yeTcs:

o MoHWTOPUHT 1 obecnedyeHne Toro, YTobbl BCe XM3HeoGecnevyeHusl, 1 MOHUTOPUHT
obopyaoBaHusi paboTatoT NpaBUSIbHO.
. Hwukorga He ucnonb3yiiTe 3NeKTpUYeckue NPOBOAsALLME MACKW UMW LUMAHTU.

5.1 MNMopkntovyeHne nuTaHnsa

Zﬁﬁpe,uyn pexaeHue:

® [lonoxute kabenb MUMTaHUA U NPUBMHYEHHYHO TPYOKYy B OnpeneneHHoOM MecTe, Y4ToObl
n3dbexaTb anHod naumeHTa.

® [logkniounTe TONMbKO yKasaHHbIM BHeLWHU aganTtep nutadus (Mogenb: SNP-A047-M wnun
MENB1040A1203N01). N obpatuTb BHUMaAHWE Ha MNONSAPHOCTb, ECMNN 3TO HEOOXOAUMO.

® [Ina p[gByxdas3HOro MepeMeHHOro nonb3oBaTend TeKywen Uuenu He nbliTantecb
NePEKIIYNTL NTIMHUI0O 3EMITN U HYNEBYHO JINHNIO.

® Huskasa curHanmsaums 6atapen MOXeT BO3HUKHYTb, €CIN Bbl MUTaHWS HA BEHTUNSATOPE C
HUM HE MMEIT BHELLHEro NUTaHWa B TedyeHWe AnuTenbHoro BpPeMeHu. Ecnmn aT1o
Npon3onaeT, NOAKMIOYNTE BEHTUMNATOP C BHEWHWUM ONOKOM nNUTaHuS
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(ncnonb3oBaTb 9KCKMIO3MBHLIN ajanTep nNUTaHus) Ong 3apsgku B TedyeHue 10 yacos no
KparHen mepe. Ecnn curHanmsauus Bce elle CYLLECTBYET, BHYTPEHHAS Gatapest AomkHa
ObITb 3ameHeHa. (MNoxanyincta, nogkniouMTe KBanmuumMpoBaHHOro cneunanucTa).

AOCTOI'.')O)KH OCTblO: JnekTpocHabxeHune YyTOYHAETCA B CoCTaBe annaparta

VICKyCCTBeHHOI7I BEHTMNSAUMM nerkmx. [lonb3oBatenb OOMKEH WUCnonb3oBaTh Kabenb,
I'Ipe/J,OCTaBJ'IeHHbIIZ BMeCTE C BEHTUNATOPOM.

AOCTOpO)KHOCTbI-O: Bunka nutaHusi ucnonb3yeTcs B Ka4ecTBe CpeacTsa nsonsumun. He

PacronoXuTb BEHTUNATOP, YTOGbI 3aTPyAHWUTL paboTy YCTPOCTBA OTKITHOYEHUS.

AOCTOpO)KHOCTblO: Ecnun konebaHus HanpskeHus npesblwawoT 10%, Aeonmed

peKoMeHZyeT UCMosb30BaTh CTabunmM3aTop NepemMeHHOro Toka.

HoBbI NOMHOCTBLIO 3apPsKEHHbIA akKyMynsiTop MOXeT obecneuntb paboTy BeHTMRsiTopa no
KpaliHeln Mepe YeTbipe Yaca C XOpOoLMM paboymMM COCTOSIHUEM, OH UCMOSb3yeTcst B 0COObIX

cny4yadax ©e3 BHeLLUHero nuTaHus nepemMeHHOoro Toka.

BHewwHsasA po3eTKa NnTaHunA pacnornoxeHa B npaBon ©okoBow naHenu BEHTUINATOpPA, 3TO
BXOZHOW nopT, N NOAKIKOYEH K pa3dbeMy NUTaHNA Yepel3 agantep nNuTaHud. Ecnu 4yto-TO He Tak
npouncxoguTt, HeMeasrieHHO NnpeKkpaTuTe NoJfib30BaTbCA anmnapatomMm I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALNN
Nerknx, n ceBA3aTtbCA C npounssoaunTenemM and TeXHUN4eckoro 06CJ'Iy)KI/1BaHI/IFI.

5.2 CoegmHnTe NOCTaBKy KMCnopoaa v uenb naymeHTa

AOCTOpO)KHOCTbI-O:

® Ybeautech, 4YTO g Kak noctasBka Bcerga mexay 0.25Mpa n 0.6Mpa.

® [logknioyeHne razocHabXeHNst 4Ns BNyCcKa Ha NeBON CTOPOHE BEHTUNATOPA.

® [lopThl BBOA@ BEHTMMAUUKM FErkMX BbLICOKOrO [AaBneHust OyoyT WCNonb30BaTbCA B
KayecTBe CBEXEro rasa v 0yayT NocTaBnATbCS NaLUEHTY.

War 1
CoegnHnte rasoByio Tpyby cC

npaBor GOKOBOW MaHenNbHo.
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5 YcTaHoBKa M nogkntoveHue

Lar 3

Lar 2
MopkntoyeHne TpyObl KOHTpONs
JaBneHus

MopkniounTe B BXITOMHOW Tpydy

02

Lar 4

MopkntoyeHne TpyObl BbIGOPKK
noToka

Lar 5

MNopknioveHne rasonposoga
TpyObl AN AblXxaHus kKnanaHa
Lar 6

MopoknioyeHne TpybKy KOHTpoOns
AaBneHus

LWar 7

MopoknioyeHne 3oHOa BbIOOPKK
noToka
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LWar 8
MopknioyeHne Tpybbl BbIGOPKK

NOTOKa

LLar 9

MoaknouYnTb NOKOTL

LWar 10

MogkntounTs cun MYynALUUNKO Nerknx

An peaynpexaeHue:

® [logkniovanTe TOMbKO KMCNOpoa K BXoAdy Kucnopoga. He nbitantecb nogknountb Nobon
Apyrow ras.

® YT0oObl CBECTM K MUHMMYMY PUCK TpaBMbl MNaUMEHTa, WUCMOMNb3YyWTE TOMbKO CXEMbI
nauuneHTa, Keanuduunpyemblie 4nsi UCMOMb30BaHUA B 060ralleHHbIX KUCNopoaoM cpedax
Cc nomouwlbto BeHTMnsiTopa Shangrila510. YTobbl n3bexaTb ONacHOCTU MNOpaXeHust
3NEKTPUYECKMM TOKOM, HE UCMONb3YNTE aHTKU CTaTUYHbIE UIK SMEKTPUYECKN NpoBoasLLME
Tpybkn. [Ina obecneveHns repMETUYHOIO COEANHEHNS NUCMONb3YATE TOMbKO pasbeMbl U
TpyOKu co cTaHAapTHbIM KOHYcOoM U po3eTkoi ISO.

® Aeonmed pekoMeHAYeT MCMNONb30BaTb OAHY M3 CXEM NauueHTa, NaeHTUMULNPOBAHHYIO
Aeonmed, nnn ux aKBUBANEHTbl, YTOObI rapaHTUPOBaTb, YTO MakCMMasibHble 3HaYeHUs
OaBneHns/notoka, ykasaHHble EN794-1, He OyayT npeBblleHbl (CM. COOTBETCTBYHOLLEE
cogepxaHve B creumdukaumax yYactu 7). Mcnonb3oBaHne cxembl C Goree BbICOKUM
COMPOTUBMNEHNEM HE MPEnATCTBYET BEHTUNAUMM, HO MOXET MNpUBECTM K NoAapbiBy
CNocoBHOCTM NauneHTa AblwaTb Yepes Lenb.

® lcrnonb3ynTe TOMbKO BEHTUNATOP Ans nauMeHTa, 4Yen npunueHbii obbem (tidel

volume over 20ml) 6onee 20 mn mn 6Gonee 3,5kr. 3Ta MawuHa He NOAXOAWUT ANs

HOBOPOXXAEHHBIX.

® PacctosiHue mexagy AbixaTerbHbIM KranaHoM U NaumeHTOM Kak MOXHO Kopode, Unn OH

MOXET NOAHATb KoHUeHTpaumto CO,.

Ona onTumanbHOM NPOU3BOAMTENBHOCTU BEHTUNATOPA, MYCTb YCTPOMCTBO paboTaer, no
KpanHe Mepe 3 MUWHYTbl, MpPexae 4YeM MCnonb3oBaTb Ha naumeHTe, 4ToObl cucTema
nporpenack B cny4ae HeobxooumocTu.
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5 YcTaHoBKa M nogkntoveHue

AHpHMeqa}me: OYHKIMOHAIBHOCTh CHUTHAJIM3ALUKN IPOBEPAETCS M IPOBEPSAETCS B paMKax

TE€CTa Ha BCHTUIATOp INEPEA HCIOJbB30BAHUCM. HO,I[pO6Ha$I I/IH(I)OpMaL[I/ISI O CUTHaJIM3aluu GYZ[GT

0TOOpaXkaThbCsl B 4acTu 4.

BknroyeHuna nutaHusa

h-d

HaxumaeT KHOMKy nuTaHus, BCe MHAMKaTOpHble OrHM Ha nepegHen naHenn ON BmecTe C
KOpOTKMM rynom. Ecnmu cnyumnocb 4TO-TO HEHopMarsibHOe, HeMeasieHHO npekpatute
Nonb30BaTbCA annapaTtom UCKYCCTBEHHON BEHTUNSLMM NErkUX U NOAKMYNTE NPOU3BOAMTENS
K HEKOTOPOMY peMOHTY. MNMogpobHocTn 06 aTom Byaer oTobpaxatbecsa B pasgene 8 Tpesora u
yCTpaHeHne Henonagok.

AOCTOpO)KHOCTbI-O: Ecnun BeHTUnNaTop MoXeT npmBecTn B gencremne ¢ LCD gucnnewn

HOpMalibHO, HO 6e3 kakmx-nnbo ryn, curHanmnsauusa cbown. Bbl 4OMmKHbI 06paTI/ITb BHMUMaHWME Ha
aTo geno. NMoagknio4vnte npon3soanTend aAnd HeEKOToporo pemMoHTa, ecrm 310 Heobxoanmo.
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6 Yuncrtota, Ae3nHdeKkumMs 1M CTepunusoBaTb

6 YncrorTa, ,El,e3I/IH(*)eKLI,I/IFI n CTepUIin3oBaTtb

ﬁltl'lpenynpe)m,eﬂue: VMcnonbayite rpadumk ouncTku, AesvHekuun n crepunmnsauum,

KOTOPbIA COOTBETCTBYET MOMUTUKE CTEpUNM3auMM W YyNpaBreHuss puckamu Ballero
yuYpexaeHusi.

® CcbinanTech Ha NONMUTUKY AaHHbLIX O MaTepuarnbHON 6e30MacHOCTN KaXaoro areHTa.

® OOpartuTecb K 3KcnnyaTaumm m obCnyXMBaHMIO PYKOBOACTBA BCEX CTabMITM3UPYHOLLMX
obopyaoBaHus.

® HocuTe 3alnTHbIE NepYaTKN U 3aLLUTHBIE OYKN.

ﬁl‘-OCTopO)KHOCTbIO: [ns npenoTBpalLieHNs NOBPEXaeHUIA:

® CchblnanTecb Ha faHHble, NPeaocTaBneHHbIE NPOU3BOAMTENEM, €CNN eCTb Kakune-rnmbo
BONpoCkl 06 areHTe.

® Hwukorga He uCnonb3ymTe OpraHudecKkue, ranoreHbl WNU MachnsiHble PacTBOPUTENM,
a@HEeCTEeTUK, CTEKNSIHHBIN areHT, aueToH Unu Apyrne pasgpaxatowme areHTbl.

® Hwukorga He wucnonb3ynTe HUKakmx abpasuBHbIX areHToB Ans O4YUCTKM nboro um3
KOMMOHEHTOB (Ha00OO0pPOT, CTanbHOW LWEepPCTH, cepebpa NOMbLCKUIN UMK areHT).

® XpaHuTe XMOKOCTM BOANM OT SMEKTPUYECKNX KOMMOHEHTOB.

® [IpegoTBpalleHne nonagaHus XXMAKOCTM B 06opygoBaHue.

® He norpyxamte CUMHTETMYECKME KOMMOHEHTbl Kayyyka 6onee 15 MuHYT: Gonble He
BbI30BET MHANALNN NN YCKOPEHMWSA CTApPEHUS.

® 3HaveHune PH unctawero pacrteopa gomkHo obitb ot 7,0 go 10,5.

iﬁl‘lpenynpexcp,eﬂue: Tank, cTeapaT uMHKa, kKapboHaT KanbUus WNM  KyKypy3HbIV

Kpaxmar, KOTOpbIii Obln MCMoNb3oBaH Ans NpedoTBpalleHust NIUMKOCTU MOXET 3arpsi3HsiTb
Nerkux nauyeHTa Unm nLieBoaa, BbibiBasi TPaBMbI.

iﬁ-l’lpenynpe)iqquMe: HDOBepre, €CTb T NoBpeXxXaeHNUA B KOMIMOHEHTax. 3ameHuTb npu

HeobXoaMMOCTH.
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4 TecT npenBapuUTENbHOIO UCMNOSIb30BaHUSA

Tabnuua 6-1 OuncTka, ne3nHgeKumsa 1 cTepunmsaums

YacTtb Mpoueaypbl KommeHTapumn
He Jonyckaure, 4YTOObI
[MpoTpuTe UMCTOM BRAXHOW TKaHbIO W | KMAKOCTb nnm cnpeun
MAMKMM  MbIflbHbIM ~ PacCTBOPOM  WNW | MPOHMKaNu B
OOHUM M3 3TUX XUMMUYECKMX BeLLeCTB | BEHTUMSALMOHHbIE unm
UNN nX aKBUBaneHTamu. Mcnonb3ynte | kabenbHble coeauvHeHus. He
BeHTunaTtop .
BOOY, 4TOObLI CTepeTb XMMUYECKMe | UCMOonb3ynWTe  BO3AyX Nof
aKCTEpbEP
ocTaTku No Mepe HeobxoaUMOCTH. JaBrieHnem Ans OYUCTKU Unu
(BKrio4as BbIChIXaHWS BEHTUNATOPA.
LCD
OkpaHa) Al'lpe,qynpe)meuue:
® He ncnonb3ynTe opraHUYecknin NPonnuTka Anst O4UCTKU MOBEPXHOCTU
BEHTUNATOpPA.
® Ecnu ucnonb3dymte  ynsrpacduonerosoe usnyyeHune  ang
AesnHdekuun, He Nno3eonsnTe BpemeHn 6onee 1 yaca.
Ecnn norpyxeH B >XWOKOCTb,
Pa3obpaTb 1 04MCTUTB, 3aTEM 5
nucnonb3ynte nog LaBneHuem
aBTOKIaB, NacTepu3oBaTb, UMnu
BO3ayxa, Ytobbl NpoayTh BRary
XUMUYECKN Ae3MHPULMPOBATD. 5
N3HYTPU TpyOKN nepe
WUcnonb3osaHne OaHO naumeHTa: yip Py peA
ncnonb3oaHveM. OcmoTpute
OtbpocebTe.
Ha Hanuyne HMKOB U MOPE30B U
3aMeHUTe NPY NOBPEXAEHUN.
Tpy©Oku uenm
natenTa AOCTOPO)KHOCTHO:

L I'Iaposaﬂ D,e3I/IH¢)eKL|,MFI SABNSAETCS  XKU3HECMOCOOHbIM ~ METOA0M

pesnHdekuun  cxem  Shangrila510 naumeHTa  nocTaBnsieTcs
Aeonmed, HO 3TO MOXET COKpaTUTb MNPOAOIKUTENBHOCTD XKU3HU
Tpy6. ObGecLBeunBaHme (MOXENTEHUE) U CHWXEHME TMOKOCTU Tpyo,
Kak oxupaetcs, nobodHble adpekTbl napa Ae3vHgeKuun 3Ton
TPYOKM. DTN 3dhdeKTbI ABNATCS KYMYNATUBHLIMU 1 HEOOPaTUMbIMMU.

lybka dunetpa
BO3ayxa

UuncToTa n gesnHdekumus kaxagole 2 oo 3

3amMeHUTe HOBYHO TybKy He

BMYCKHOW Heaenb. MeHee nonyroga.
dunetp
KnanaH . .
Moxanyncta, cnegyviTe WHCTPYKUMAM KranaHa WUCTEYeHUs Ccpoka
ncreveHus

CpoKa gencTeus

[AeNCTBNA OANa CTepunusaumm.

A()CTO];)O)KHOCTI:]O: O)lHOpaBOBBIe ABIXAaTCJIbHBIC IIJIAHTH HE HOJIKHBI MCIIOJIB30BaThHCA MMOBTOPHO.

HOBTOPHOC HCIIOJIB30BaHUEC OTHOPA30BOI'0 HIJIaHTa MOXKCT BbI3BATH I/IH(i)eKHI/HO
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7 ObcnyxuBaHmne nonb3oBaTenen

Al'lpenynpe)KAeHMe: MoaBWXKHbIE KOMMOHEHTBI U CbEMHbIE AeTanu MOTYT NMpPUBECTUN K

TpaBMaM. |/|CI'IOJ'Ib3yl7ITe OCTOPOXHO npu nepemMeLlleHnn nnm aameHe KOMNOHEHTOB CUCTEMbI.

Al'lpe.qynpe)l(p,eHMe: YTnnusaums 0TX040B UM HEAENCTBUTENBHOIO annaparta AoJmkHa

OCyLUeCTBNATbCA B COOTBETCTBMMN C COOTBeTCTByI-OLLl,eVI NOSINTUKON B opraHax MeCTHOro
camMoynpasiieHus.

7.1 lNonntuka pemoHTa

He wcnonb3yinte HeucnpaBHoe obGopygoBaHue. Caenavite Bce HeOOXoaMMble PEMOHTHbIE
paboTbl unu obpatutecb K YMOSHOMOYEHHOMY npeacTaBuTeENto cnyk6bl Aeonmed ans
obcnyxumBaHua.llocne pemoHTa npoBepbTe 00OpyaoBaHWe, 4YTOObl yb6eauTbCHd, YTO OHO
PYHKUMOHUPYET OOMKHBIM 00pa3oM, B COOTBETCTBUM C ONYBrMKOBaHHbIMU crneundukauusamm
npou3soguTens.

Ona obecne4yeHnss MNOMHOM HAAEXHOCTW, BCE PEMOHTbl U 06CnyXMBaHWE BbINOMHEHbI
yNoNHOMOYeHHbIM npeactaBuTeneMm Aeonmed. Ecnn  3TO  HEBO3MOXHO, 3amMeHa MU
TexHn4yeckoe oOCnyxuBaHWe JeTanev B OaHHOM PYKOBOACTBE [AOMMKHO OCYLUECTBATLCA
KOMMETEHTHbIM, OBOyYeHHbIM 4YernoBeKOoM, NpollelwM OnbIT paboTel B obrnactM pemMoHTa
CUCTEM aHecTe3un, a Takke COOTBETCTBYHOLWUM ob6opyaoBaHMEM AN TeCTUPOBaHUS U
KannbpoBKM.

AOCTOpO)KH()(:TI:»I'O: Hn oguH pPeMOHT HMKOrga He [JOoimkeH npoBOAUTbCA WK

npeanpMHMMaTbcs Kem-nnbo 6e3 Haanexallen ksanudgukaumm n obopyaoBaHus.

Aﬂpenynpem.quMe: A,uanTep NATaHUA He NoNeBON PEMOHT. Ecnn oH noBpexXxaeH,

3aMeHNB BO BpEMEHMN.

PekomeHyeTcA 3aMeHUTb MOBPEXAEHHbIe [eTanu KOMMOHEHTaMu, WU3rOTOBMEHHbIMU UMK
npodaHHbIMK koMnaHuein Aeonmed. Nocne NobbiX peMOHTHbIX paboT, NPOBEPUTL YCTPONCTBO,
yTOGbI Y6EeAUTLCS, YTO OH COOTBETCTBYET ONyGnMKoBaHHBLIM crieLnduKkaLnsamM NpoM3BoanTens.

OGpatuTtecb k Onmxkarwemy 3a nomollbilo. Bo Bcex cnyyasix, KpOMe TOro, rae rapaHTus

Aeonmed npuMeHnma, PeMOHT ByAeT caenaH no Tekylen npanc-nuct Aeonmed ANsi 3aMeHb
yacTu (bl) Nntoc pasyMHbin 3apag Tpyaa.Aeonmed Service Center
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7.2 BegeHne nnaHa u pacnmcaHums

Fpacbvu( CoCTaBlnieH ucxoga wu3 TUMUYHOIO COCTOAHUA, TO €CTb HauMeHbllee BpeM4d

obecnyxunBaHusa coctaenset 2000h, pabotas B rod. B crnyyae, ecnu cakTuyeckoe Bpems

paboTbl 6onbLie, 4em 2000h B rog, BpeMs 06CnyxMBaHWUs OOSMKHO ObiTb OornbLue.

7.2.1 ObcnyxuBaHne nonb3oBaTenem

MuHMManbHbIN-MHTEpBan 3apaua

ob6cnyxuBaHus

ExxeoHeBHO

OuMcTUTE BHELLHIOW MOBEPXHOCTb, OYUCTUTE U
COXpaHuTe CyxoCTb B Lenu ( Tpybku) naumeHTa.

2-3 (paboTbl)

lybka comnbTpa Ans 4icToro Bosagyxa.

Kaxgble 3 mecsua nnu kopode

Cpoenante npouecc paspsga M noasapsigku ans
BHYTPEHHEN OaTapewn.

Kaxxabin roa

Becb BEHTUNATOP M €ro [aT4iuky, WCMONb30oBaTb
COOTBETCTBYIOLUMN KOMMNEKT NPOodunnakTM4eckoro
obcnyXnBaHus. A npodunakTnyeckoe
obcnyxuBaHune OOIMKHO OCYLLECTBNATLCSA
KBannnUMpoBaHHbIM CEPBUCHBIM TEXHUKOM.

[Mocrne o4YncTKN N yCTaHOBKU

I'IpOBepre, CnomMaHbl J1I1 KOMIMOHEHTbl, 1 nNpu
H€O6XO,EI,MMOCTVI 3aMEHNTb UM OTPEMOHTUPOBATb
nx.

Mo mepe HeobxoanmocTK

3ameHa HeOencTBUTENBLHOIO MNPEAOXPaHUTENS Ha
HOBbIN.

7.2.2 None3Hasa oueHKa XU3Hu

AOCTOPO)KHOCTbI-O: Cpok cnyx0bl criegyrolWnx 4Yacten crieqyeT paccMmaTpuBath B

HOpPMarbHOW cpeae 1 aKCnnyaTauuoHHbIX TPeGoBaHUSIX.

Tpy6a oT6opa nNpob noToka

1500 pas

Pucpnénein  Ttpybknm  umcnonb3yoTcs
noBTOpStoLLMECS

He meHee 1 roga

JInHns anekTponepenay 8 years
HUKenb-KagMmneB bGatapesi 1roa
a3oBLle TpybOonpoBoabl 8 net
OcHoBHoM 6ok 6 net

&I'Ipe,qynpe)KAeHMe: Macka ans nuua v gbixaTenbHbli KnanaH SBMsoTCA 0AHOPa3oBOro

NCNONb30BaHNA TOMbKO. U M30exaTb MCMONb30BaHUA €ro HEeOOHOKpaTHO, MOTOMY 4YTO 3TO
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npvBedeT K UHAEKUUM.

7.3 aMeHa npegoxpaHuTenen

&I'Ipe.qynpexc.qeﬂwe:

® OTkn4YeHne OT NUTaHuA nepen 3amMeHoun npeuoxpaHMTeneVl, B NMPOTUBHOM Clly4ae 3TO
MOXEeT paHUTb onepartopa U1 gaxe npmBectn K CMepTun.

® 3ameHute npeoxpaHunTternn ToNbKO C TeMW YKa3aHHOro tuna u TeKyullero pel7ITI/IHFa, B
NPOTUBHOM Clly4ae 3TO MOXET NpuUBeCTU K NoBpexXaeHUto 060pyﬂOBaHMFI.

&OCTOPO)KHOCTbIO: MpepoxpaHnuTenb Xpynkun, No3TOMy 3ameHa AoMmkHa ObiTb
TwaTenbHOW. He ncnonb3synte Ype3amepHyto cuny.
PacnonoxeHne npegoxpaHuTens HaxoamTcs B NpaBov NaHenu BeHTunaTopa, cm. naey 2.3.
3ameHa Lwaros:

1 Mogkntounte OTBEpPTKY K KaHaBKe Ha KOHLUEe npegoxpaHuTend.

2 T[loBepHuTEe NPOTUB YacoBOW CTpenkm 3-5 Kpyros, a 3aremM BbITalUUTb
npegoxpaHuTens TpyObI cnerka.

3 CHumunTe npegoxpaHuTenbHble TPyOKu.

4  [MpvnoxuTb HOBbIE.

5 Haxmute npenoxpaHutens TpyOKkU K UICXOLHOE MECTO OCTOPOXHO.

6 [loBepHWUTE NO YacoBow cTperke 3-5 KpyroB ¢ OTBEPTKON, YTOOLI 3aTSHYThb.

MoagkntoyeHue K ceTu.

7.4 lNopopepxaHue akkymynaTopa

1. Cneundumkauns

DC12V 1800mAh; KAN AA Hukenb-kagMmneB baTtapeu, ABa B CEPUNHOM
3apsaa: 264 MyHyTbl 0ObIYHO

2. MpepocTepexeHus

3apsgka: batapes 3apspkaeTcsi aBTOMatMyecku MNpy NOAKMYEHUU MUTAHMS MEepeMeHHOro
Toka. PekomeHayeTca, 4ToObl BpeMs 3apaaku 6bino nydwe 264 MUHYT.

Paarpyska: 310 BygeT AnmTbcsa 6 4acos, Kak NpaBurio, Ans MCNofb3oBaHnAa 6atapew.
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CurHanusaums "Battery Low!!!" normkHa oToOpaaTbCa Ha 3KpaHe, koraa eMKocTb batapewn
HegocTaTodHa 00 OTKN4YeHMs cucTembl. [lonb3oBaTenb/onepaTtop AOMKEH MOAKMYUTD
nogadyy CceTM AN CBOEBPEMEHHOIO 3apsiakyM akkymynstopa M u3bexaTb OTKIYEeHUs
CUCTEMBI.

He pasbupalite batapeliHoe yCTpOMCTBO 63 AeNCTBUTENBHOMO paspeLleHus.
He 3amblkaiiTe Mexay NonoXMTENbHOM NIIACTUHOM M OTPMLATENBHOM NNacTUHOM GaTapew.
3. XpaHeHus

O6cnyxmBaHve 3apsiaku OMKHO OCYLLECTBATLCA C MHTEPBANoOM B 3 MecsiLla He MeHee, ecnu
XpaHeHWe akKkymyrnsiTopa npesbilaeT 3 mecsiua.

CoxpaHeHHasi cpefa AormkHa n3beratb CbIpOCTH, BbICOKOW TeMMepaTypbl.

Ecnun HenpaBunbHOE TexHUYeckoe obCrnyXvMBaHWe HAHOCUT yulepO Gatapee, 3amMeHWUTE ero
BOBpeMsi, 4YTOObI M30exaTb XuakocTu GaTtapeu, corrading annapata. 3ameHuTb Gartapeto,
noXanymcra, CBS>KMTECb C npeacTaButenamMmm cepsmca Aeonmed.

4, 3ameHa
Mpeanaraetca Ta e MmogenbakkymynsaTopa ¢ ceptudpukaumen CE.

A OCTOPOXHOCTbLIO: ABTOPU30OBaHHbLIM MpeacTaBuTeris  Cryx6bl Aeonmed MoxeT

3ameHUTb GaTapeto. Ecnu He ncnonb3oBaTh GaTapeld B TeYeHue ANUTEMbHOTO BPEMEHMU,
noxanymcra, CBS)KMTECh C npeacTaBuTensmmn cnyxbbl Aeonmed, YToGbl OTKMOYUTL BaTapeto.
OTxoabl AOMKHbI GbITb YTUMM3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM C MECTHOW MOMNUTUKOWN.

AOCTOpO)KHOCTbIO: Korga "OaTapess Hu3KoW" curHanmsaumm MNpOUCXOAWT, 3apsiaka

AormkHa 6bITb coenaHa HemeaneHHo. Mnn xe, Ventilator cuctema Shangrila510s oTkntovar
yepes HECKOMNbKO MUHYT aBTOMaTUYECKM.

Aﬂpenyn pexaeHue: MNoxanyicTta, yoeanTech, YTO KpbILWKa akkyMynsiTopa 3akpbiTa npu
MCMONb30BaHNN BEHTUNATOPA.

5. PacnopsixkeHnn

MpaBunbHoe yaaneHne akkyMmynaTopoB v aatynkos O,

Aﬂpep,ynpexqqeﬂwe: O6paboTka 6aTtapen n kancyn O2-ceHcopa:

® He Gpocaliite B oroHb! Puck B3pbiBa.
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® He npumeHsante! OnacHOCTb TENECHbLIX NOBPEXOEHWNN.

® Cobniogante BCe MeCTHble npaBuna B  OTHOLIEHUM  OXpaHbl
oKpyxatwwen cpegbl nNpyv  yTunmsaumm GaTtapen M Kancyn
02-ceHcopos.

OTOT NPOAYKT He OOoIMKeH BbITb YTUMM3NPOBAH C ApYrMMuK oTxogamu. BmecTo aToro, 3To Bawwa
OTBETCTBEHHOCTb, YTODObI M36aBUTLCS OT Ballero obopydoBaHUS OTXOOOB, NepenaB ero B
HasHayeHHbIN NYyHKT cbopa Ans nepepaboTkM OTXOOO0B INEKTPUYECKOrO U INEKTPOHHOIO
obopydoBaHusl, UNM  NyTemM BO3BpPALlEHUS €ro B  MEAMUMHCKOW  UNnioMUHaumum
MexayHapogHbIx, Inc ansa nepepaboTkm . PasgenbHbii cbop 1 nepepaboTka 06opyaoBaHUS
Ansi OTXOAOB BO BPEMS! YTUMM3aLMM NOMOXET COXPaHUTb NMPUPOAHbIE pecypchbl 1 obecrneynTb
ero nepepaboTKky Takmm oOpas3om, YTOObl 3aWUTUTL 340POBLE YESIOBEKA M OKPYXKAMOLLYHO
cpeny. Ans nonyvyeHus AONOSHUTENbHOW MHoOpMaUMM O TOM, FAe Bbl MOXETE OnyCTUTb
oTxodbl obopyaoBaHus Ons nepepaboTky, NoXanywncra, CBSKUTECb C BalMM MECTHbIM
ropofckMmM odpmcom, Baluen crnyxbbl yaaneHust 0TXO40B, MW Ball NPOAYKT AUCTpubboTopa
NN PO3HUYHOIO TOProBLa.
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8 TpeBora u ycTpaHeHue Henonagok

A BHUMAHUWE: Hu oaouH pemoHT HuKOrga He [OMmKeH MNpPOBOAUTLCA — MNU

npeanpuHMMaTbcs kKem-nmbo 6e3 Haanexallen kBanugukaumm n o6opyaoBaHus.

8.1 O TpeBore

OnepaTtop MoOXeT ObITb pacnonoxeH B fnobOM MecTe BOKpPYr YCTPOWCTBa [Afisi MpocMoTpa
curHanbHoro ceeta. CBeT curHanmMsauumn BuaeH ¢ pacctosiHns 3 meTtpa. [Ansa HabntogeHus 3a
curHanamu TPeBOMM MOSMOXEHWe ornepaTtopa AOIMKHO HaxoAuTbCs nepen AMCMNeeM M Ha

pacctosHuu 1 meTpa.

&OCTOPO)KHOCTI:I'O: Ecnu TpeBora BO3HMKAET, 3alWUTUTL NauueHTa Ge3onacHo cHavana,

a 3artemMm nepe|7|TV| K OUarHOCTuKe HencnpaBHOCTU UNn CJ'Iy)K6bI obsazarenbHo.

ﬁ—\BHVIMAHVIE: 3a MCKMHYEHEeM 0BbIYHBIX HACTPOEK CUrHanNU3auu1, apyrue napameTpsbi

CuUrHanm3aumum no ymon4yaHmuo U3MEeHAKTCA TOJNIbKO nNyTeM WU3MEeHeHuA MnporpamMmbl
ynpaBneHna n orpaHn4yeHna goctyna K USMeHeHUAM UInn K XpaHeHuto N3MEHEHUN.

&BHMMAHME: CurHan Tpesorv cooTeeTcTeyeT Tabnuue 3 u tabnuue 4 IEC60601-1-8.

BbICOKOI'IpI/IOpVITeTHbIe CUrHanbl TpeBOrn OOJIKHbI ObITb YTUNnM3npoBaHbl HEMEOJNIEHHO..

Mpuopure TpeBOXHble
3ByK TuwnHa Ctpoke
T namnbol
. 5 TOHH, 2 cneLuku; 120 . - KpacHoro
Bbicokon KpacHbinn dooH,“!
Mepuogbl: 10 cekyHAa seconds Mwuraet
Cpeanmi 3 ToHa 120 JenTblit o, “II Kentbin
peA Mepvioabl: 25 cekyHp, seconds T Mwuraet
. 1 TOH KEeNTbIN doHxXenTbIN .
Hun3akon --- o Kentbin
Tonbko ogvH pas. ¢oH, “

TpeBoxHble coobueHnsa (1) oTobpaxkaeTcss B BEpXHEN YacTu akpaHa gucnnesi, cM. PucyHok

8-1.
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2

a4 ] B

PucyHok 8-1 coobuieHus Tpesoru

1 Pexum BeHTUNALMM 5 TpeBora TpeBoru
2 TpeBOXHble cO0bLLEHMS 6 Twn nauymeHTa
3 YpoBeHb TpeBoru

4 Bpems

A MpumeyaHue:

Ecnun

BbICOKOMPUOPUTETHAA

CUrHanmns3auud yxoauT

CMOHTaHHO(aBTOPECETbI), ero CoobLleHNe OCTaeTCA OCBELEHHbIM C CUHUM (POHOM (He
MUralLmnm) 4o Tex Nop, Noka Bbl HE HAXXMETE KraBuLy cOPOCUTbL CUrHam TPEBOIW.

AanMe'-laHVIe: Mpu rnyweHnn curHanmaaumm, 6yamnbHUK UMeeT MyHKTUPHOM /:J‘?H.

"X" cam no cebe n obpartHbin oTcyeT 120 cekyH HacTosilee HwxHen. B To xe
BpeMms, curHan Tpesorn ucyesaet. Yepes 120 cekyHa, OyannbHMK npeBpallaeTcs B
opuUrnHanbHyto hopMy 1 curHan TpPeBorn CHOBa MOSIBISIETCS.

Cnncok TpeBOXHbIX COOOLLEHUI

Coo0LeHne

Mpuopun
TeT

Tun

OnpegenexHue TpeBoru

DencrtBus
onepartopa

Ex. Onektpa
MuTtaHne
notepsiHo!

Huskon

TexHuyeckne

Bo Bpems paboThbl
BEHTUNSATOPA, Korga
npoucxoamnt cbor NuTaHns
KOHAMLMOHEpPA 1 HET
nuTaHusa 6atapewn, gocka
nutaHuns éyget
CUTHanu3npoBaThb B Te4YEHNE
120 cekyHO MyuHMMYM. [pu
OTKIHOYEHUM OT OaTapeln
BO3HUKHET CUrHam TPeBoru
"AC Failure".

BoccTtaHoBneHne
MepemeHHoro.

Huskoe
"a3ocHabxe

CpenHun

dusnonornye

CKue

PesepsHoe nnn gaenexme
rasocHabXeHus meHee

MpoBepbTe
naumeHTa n
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Mpuopwu Dencrteun
CoobLieHue Tun OnpepneneHune TpeBOrn
TeT oneparopa
Hue !! 0,25MPa WMCTOYHMK rasa.
MonyunTb
BeHTunauua npu
HeobXoaMMOCTHU.
. MpoBepbTe
02 CpegHun i . MV MeHbLUe, YEM HU3KUI
. Physiological nagueHTa un
Oeduunt!! 7] npegen. .
HaCTPOWKWN.
. MpoBepbTe
MV CpegHn i i MV OGornblue, Yem BbICOKUMN
. N Physiological nayueHTa un
Bbicokunl!! " npegen. .
HaCTPONKN.
3apskanTte
Batapeto 6bICTpO.
Mpwn paboTe akkymynsaTopa I'I
"
AkkymynaTop | Beicoko ocTaBLUeecs BpeMs P
g § TexHuyeckne HeobxoaMmocTu
Huzkmn!!! n BbIMOMHEHMS akKymynsaTopa
nony4unte
coctaBnseT meHee 10 MuH..
anbTepPHATUBHYHO
BEHTUNSALINIO.
lMpoBepbTe
Hanuuune y
naumeHTa,
FiO, Bbicoko | ®usmonornye | FiO, MeHbLUe, YEM HU3KNI BO3ayxa u
Hnzkun!!! n CKue npegen. Knucnopopga,
KMCIOpPOLHOro
aHanusaTtopa u
BEHTUMSATOPA.
dusumonormnye MpoBepbTe
cKkue Hanuuune y
naumneHTa,
FiO, Bbicoko FiO, 6onblue, YeM BbICOKUM Bo3gyxa u
Bbicokun!!! " npegen. Kncrnopoaa,
KMCITOPOLHOrO
aHanusatopa u
BEHTUNSATOpA.
dusnonornye | Paw monitored less than low | Npoeepkre
Jlana Bbicoko o
. cKkue limit, and last more than 7 nayueHTa u
Huakaal!! n .
seconds. HaCTPOWKWN.
dusnonornye MpoBepbTe
Het Vil Bbicoko HeT npunusHoro o6bema
naumeHTa un
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Mpnopu HencrtBus
CoobueHune Tvn OnpeaeneHne TpeBoru
TeT oneparopa
n CKne HaCTPONKN.
dusmonornye | 3agaHHbIN MHTEPBAN anHoa
CKne npoluen 6e3 annaparta
WCKYCCTBEHHOW BEHTUNALNN MpoBepbTe
Bricoko
Apneal!l! . TNEerknx, nauneHTa unm nauneHTa u
7 .
oneparopa, Bbl3blBaloLLIEro HaCTPONKN.
ObixaHune. BeHTunatop
BOLLIEN B BEHTUNSALMIO anHO3.
dusmonormnye | iamepeHHoe gaeneHuve B
MpoBepbTe
ckue OblXaTernbHbIX CTPUXKE
naumeHTa,
Jlana Bbicoko COOTBETCTBYET UMK
. _ | naumeHTa uenn, n
Bobicokasa!!! n npeBbILIaeT YCTaHOBNEHHbIV
SHOOoTpaxesn
npegen.CHmwkeHne obbema
TpyOku.
NPUINBOB BEPOSATHO.
dusmonornye [aBeneHve B
cKkue AblXaTenbHbIX
Jlana KoHTponupoBana
. CTbIKax HUXe,
CP Bbicoko bonee yem BepxHWUn Npeaen
yem y
Bblcokmn!!! n B TedeHue 15 cekyHg B
y PEEP-15cmH,0
npouecce BEHTUNALUMN.
HenpepbIBHO B
TeyeHune 5 cek

Mownck npobnemsl

cmMmnTom

Bo3amoxHasa npuymnHa

PekomeHayemoe
AencTeue

BEHTMNATOP He paboTaeT

Kabernb nutaHus otcoegmHeH

BbikntovaTtenb
BbIKITHOYEH

NMNTaHUA

MpegoxpaHntens cropen

MogkntounTe Kabernb
nuTaHus

BkntounTe BbIKMOYaTENb
nuTaHus

3amMeHNTb HOBbLIM
npeaoxpaHuTenem

BeHTunATOp BHE3aMNHO
nepecraet pabortartb,
WMHONKATOP racHeT U
3BYYMT CUrHasn TPEBOrH.

AnekTponuTaHue npepBaHo

Vcnonbayite py4qHyto
BEHTUALMIO N NPOBEPLTE
WUCTOYHUK NUTaHUS.

MHOomkaTop BHELUHEro
WCTOYHMKA NUTaHUSA
WHOraa Mepuaet

KaGenb nuTaHusa He
NoaKn4eH Tak 6bICTpO

3akpenuTb kabernb
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9 XapaKkTepucTuKu

9.1 I'eHepanbHbIN

DTO YCTPOHCTBO COOTBETCTBYET TPeOOBaHHSAM JIMPEKTHBBI O METUIIMHCKOM oOopymnoBaHum 93/42 /
EEC.

Cranaaprsl

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) + KOPP. 2 (2007): Knaccuduranus ycrporictra: Kmaccll,
npuMeHsieMasi JeTaib Tuma B (IpixarenbHas TpyOka W Macka BEHTHIISITOPA), OOBIYHOE 3aKpPBITOE
obopynoBaHue 0€3 3aIIUThI OT IPOHUKHOBEHWSI KUIKOCTEH, HETIpephIBHAS padoTa

IEC 60601-1-8: 2006

EN 794-3:1998+A2:2009

IEC 62304: 2006

DnekTpoMarauTHas coBMecTHMOCTh (OMC): B coorBercTBrH ¢ MOK 60601-1-2: 2007

9.2 ®dusunyeckaa cneymdmkayma

Bce texnuueckue XapaKTCPpHUCTHUKU HpI/I6J'II/ISI/ITCJ'ILHO, MOTYT OBITh M3MEHEHBI B JIFOOOW MOMEHT Oe3

NpeaABAPUTEIBLHOTO YBCAOMIICHUS.

ABHVIMAHI/IE: He nomewainte Shangrila510S B ygapHyto cpeny.

ABHVIMAHME: He KnaguTe TsKenbiW Ha BepXx.

Pasmep 300mm(H)x168mm(W)x156mm(D)

Bec Bcero: 8kr
Akceccyapsbl: 3kr

LLHyp nuTaHus HomunHanbHoe HanpsibkeHne: oT 90 0o 264 B nepeMeHHOro Toka;
EmkocTtb Toka: ot 220 go 240 B nepemeHHoro toka 10A;

Tun: ABYXKWUMbHbIA Kabenb (MeAMLUUHCKNIA YPOBEHb)

B3pblBaTerb ®5x20 T2AL250V

3KpaH 5.00 LCD
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9.3 TpeboBaHua K OKpyxatoLen cpeae

Onepauus: -18°C~+50°C
MecTo
Temneparypa -20°C-60°C
XPaHeHUs:
TpaHcnopT: -40°C~+70°C
Onepauus: 15%~95%, 6e3 koHaeHcauum
OTHocuTenbHas MecTo 10%~95 %
BMaXXHOCTb XpaHeHUs:
TpaHcnopT: 10%~100%
Onepauusi: 70~110kPa
ATmocdepHoe MecTto 50~110kPa
OaBneHune XPaHeHUs:
TpaHcnopT: 50~110kPa

AI’IPED,YI'IPE)KJJ,EHVIE. YcTpoCTBO crieflyeT XpaHUTb B NOMELIeHUU, B KOTOPOM

MMeeTCsl CKBO3HSAK, U B HEM OTCYTCTBYeT KOPPO3UWHbIN ras.

AI’IPED,YI'IPE)KD,EHVIE. Ecnu ycnoBus XpaHeHUs1 BbIXOAAT 3a paMKku Tpe6oBaHui

ornepauvoHHON cpeabl, a COCTOAHME XpaHeHUsi NepeBOAUTCA B paboyee COCTOsiHMe,
NPOAYKT MOXHO UCMONb30BaThb TONbLKO Nocrie XpaHeHUs B cpefe 6onee 24 yacos.

ABHVIMAHVIE! TemnepaTypa HaHeceHHoOW aeTanu He npeBblwaeT 51 °C.

9.4 TexHnyeckne xapakTepUCTUKMU CUCTEMBI

9.4.1TexHn4eckne napameTpbl

CootsetcTaue C <3mL/100Pa

ConpotusneHue B coyeTaHun ¢ gbixaTenbHbIM KnanaHoM 1 BUHTOBOMW Tpybkon 1,2 M.
B nopTy Cooteetctaue: 10 mn / klMa 1 conpotueneHue Bblgoxy: <0,6 klMa / n/
NoAKNoYeHUs ¢, (Ans B3pocnbIX - cKopocTb notoka 60 n / MuH, ang geten - 30 n /
naumeHTa MUWH, AN aeten - 5 N/ MWH), NONOCTb KyNbTU cocTaBnseT 12 mn.
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9.4.2 NocTaBka rasa

NocTaBka rasa

Cocras: Komnpecc O2
[aeneHue: 0.25MPa~0.6MPa
NOTOK Makc 180 n / MyH

ZE'-BHI/IMAHI/IE: Becb ras gomkeH 6bITb MeAULMHCKOro YPOBHS.

&HPEHYHPE)KHEHVIE. Ecnu paBneHue noaaym rasa Hwke 0,25 MMa, nosBuTcs

curHan o c6oe nogaym rasa, MoXeT NOBNUATb Ha AbiXaTelNbHbIN 06bLeM.

BeHTUNSATOpP MMEeT KUCropoaHbI BanmoH, Bpemsi UCMOoMb30BaHUS KOTOPOrO MOXHO Y4YeCTb
Kak criefytoliee ypaBHeHe:

¢ (28P-9) (1) “100%"place
Mv
(= 4x(28P-9) (2) “40%"place
Mv

B ypaBHeHun
t: Bpems ncnonb3oBaHus. EAMHMLA N3MeEpPEHUst: MUH.
M: JaBneHune B 6yTbinke. EguHuua namepenus: Mlla.
Mv: BeHTuUnaumMoHHasa cnocobHOCTb B MUHYTY. EanHuua namepenus: L

ABHVIMAHI/IE: ATOoT MeToA ABNAETCA TeOPETUYECKUM 3HAaYEeHUEM U UMeeT

HeGonbLUYyI pa3HULY MO CPaBHEHUIO C PAKTUYECKUM 3HAYEHUEM.

9.4.3 NNCTOYHUK NUTaHUA

BONbTaX AC100V~240V, 50Hz/60Hz or DC12V;

BHyTpeHHsasa batapesa DC12V

BxogHon ToK 1.5A
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AI’IPED,YI'IPE)KD,EHVIE. MNpekpaTuTe Ucnonb3oBaHWe, eCNiv NMTaHMe HEHOPMarnbHO,

M obpaTuTeCchb K NPOon3BOaUTENIO ANA 06CNYyXUBaHUA.

9.5 Tpesorn Pa3Hble

TpeBora TuwMHa / nepesarpyska

HaxmuTe aT0T Kntod, 4TOObI 3aCTaBUTb 3amMofnyaTb CUrHarbl TpEeBOIrn B T€4eHne OBYX MUHYT.
OTOT KoY Takke 06paCbIBaeT 3aeMHble CUrHarnbl TPeBOrn.

[aBneHue 3ByKa TpeBOru

[aBneHne 3BYyKOBOro curHana Tpesorun Bblwe 60 Ab npwu ycTaHOBNEHWM CaMOro HWU3KOro
rPOMKOCTM Ha paccTosiHMM 1 MeTpa OT NepeaHer YacTu BEHTUnATopa.
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9 XapaKTepucTukm

9.6 Operation Principle

| gﬁf:lfut:ii wlw % l

Throttle valve

| JA I s

—q 1

1 |
}"F:’rﬂ'.'.ﬁlf:f \/ - I
[ - DEFP ol we I

I Amhisni valve

— | ™
| Fs T .

1 I Pregsure trgnsducer
o Pressure (ransdisl  flrwer copers
Check §=’<}\ FENCE Transgl Flower sensof

| I
}?,__ - -

5

1

1

1

1
o

_

|

|
i
L

 highrmessure inlst

63



AEOMED

9.7 MNapameTpbl NPON3BOANTESNTBHOCTU

9.7.1 Npoun3BoanTENBbHOCTb CUCTEMbI

MakcumansHoe
paBneHue < 8kPa
Ge3onacHocTu
MakcumanbHoe
<6.6 kPa
paboyee gaBneHue
nooaTtnnBoCTb <4mL/100Pa
CooTBeTCcTBYIOT TpeboBaHUsAM Ans obopynoBaHus knacca |, Tuna B,
OnekTpuyeckas
5630MACHOCTE ykazaHHoro B EN60601-1 MeanunHckoe anekTpoobopygoBaHue:
YacTtb nepsas: O6wme TpeboBaHusi 6e3onacHoCTH.
CornacHo EN 60601-1, Shangrila510S oTHocuTCS K crnegyowmm
Knaccudmkaums knaccudmkaumnsam:
Knacc |, Tun B, General, nepeHocHoe obopyaoBaHue.
LWym: < 65dB(A)
FiO, Bpems oTknuka < 15s

9.7.2 Pexxum BeHTUNsaumn

Pexum BeHTMNAUUK

A/C Pexunm
A/C-V Pexunm
A/C-P Pexum

SIGH Pexxum

SIMV Pexxnum

SPONT Pexum

CPAP Pexnm

Manual Pexum
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9.7.3 YcTaHOBKa napamMeTpoB BEHTUNALNN

3 P
fiemen Ovana3oH aspetuienn To4yHoCTb 3ameyaHue
Ta e
+40mL (<200mL);
Vr 0~2000mL Peak flow = V1 *f/ T,
+20% (other)
¢ 1 ~ 120bom 1 bom ¥2 bpm (<20 bpm); | In SIMV mode 1~40
P P +10% (other) bpm
FiO, 40%~100% +20%
I: E 4:1—1:10 +15%
+100Pa (-1.0~0kPa);
Psens -2kPa~0 0.1kPa -
+10% (other)
2L/min—30L/mi ) . i
Vsens 0 0.5 L/min +1 L/min or £20% optional
PEEP OkPa~3kPa +0.2kPa 5{+20%

9.7.4 MOHUTOPUHT NPON3BOAUTENBHOCTH

Bewb CnekTp pa3pelleHne | TOYHOCTb

VT 0~2500 mL 1 mL +40mL (<200 mL); +20% (other)
fotal 0~120 bpm 1 bpm +2 bpm (<20 bpm); +10% (other)
Ppeak OkPa~+8kPa 0.1kPa +300Pa (<3kPa); +10% (other)

9.7.5 Hactponka napameTpoB TpeBoru

Beuwb

CnekTp

TOYHOCTb

MV-BepxHuii npegen

OFF, 1~25L, npedont 25L

+1L(1-3L); +10%(other)

MV-HwxHnin npegen

OFF, 0~24L, npecpontOFF

+1L(1-3L); +10%(other)

F102-sepxHuin npenen

OFF, 50%~100%, pedont OFF

+10%

FIO2- HwkHun npegen

OFF, 35%-99%, nedont 40%

+10%

P.w-BEPXHUI Npeaen

6 cmH20 ~ 80 cmH20, pgedont 40

cmH20

+2cmH20unu xe+10%
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0 cmH20 ~ 40 cmH20, pecdont 5

Paw-HwxHuiA npepen +2cmH20unun xe+10%
cmH20

iﬁCAUTION: Bce HWXHMe npedenbl napaMeTpoB B MNPUBEOEHHOW Bbille Tabnuue He

MOryT yCTaHaBNMBaTb BEpPXHUE Mpederbl, a BepXHue npeaenbl He MOTYT ObiTb HUKE HUKHUX
npeaenos.

9.8 BnuaHue gbixatenbHoro oobema n FiO2 Ha nameHeHue

NaBreHus

CrtaHgapTHoe pabodee cocTosHUe, ANa noaaepXaHus onpeaeneHHoW CKOPOCTU, U3MEHEHNS
COOTBETCTBUS NaLMEHTa, U3MEHEHNS AaBfeHUs B MOPTY NOAKMHOYEHUS NaUMeHTa, Kak ykasaHo
HUXe.

JaBrieHue [bixaTenbHbI 00beM FiO2
P1=0.5kPa 973mL 37%
P2=1.5kPa 848mL 40%
P3=3.0kPa 380mL 54%
P4=6.0kPa 40mL 70%

AHOTA: Mpy nsMeHeHWM cpegHero aasneHus, obbema u FiO2 nsmeHuTcs, obpatute

BHMMaHMe Ha 3Ha4YeHne MOHUTOPUHra.

9.9 Akceccyapbl

Apantep nepeMeHHOro Toka, LUHYp nuTaHud, Gatapes, nuueBas Macka, Tpybonposog O2,
CNMBHOE OTBEPCTME, KranaH Bblgoxa, 2-NMUTPOBLIN AblXaTeNnbHbI MeLok, Tpybka ans otéopa
npobbl (onums), pesbboBas Tpybka, Tpybka ¢ cunukarenem, pama (onums), cymka (onuus),
npo6ooT6opHMK Npobbl (OnuMoHanbLHO), NpegoXpaHuTerb.

9.10 BnekTpomMarHMTHasi COBMECTUMOCTb

3ameHa unn cbopka gaHHoro obopymoBaHus 6e3 paspeweHna Aeonmed MOXET Bbi3BaTb
NpoGnembl C 3NEeKTPOMarHUTHON COBMECTMMOCTbI0. CBskmutecb ¢ Aeonmed AN MOMOLLN.
MpoekTMpoBaHMe M TeCTMpOBaHWE 3TOro 0OOpyAOBaHWS B COOTBETCTBMM CO Creaylo MMM
YCNOBUSIMMU.

A NPEOYNPEXOEHUE: VicnonbsoBaHne cotoBoro TermedoHa WNM  ApYyroro

pagnaumMoHHOro 060py/ZI,OBaHI/IFI BONMM3KM AAaHHOro M3Oenusa MOXeT npuUBECTUN K HENCNPABHOCTMU.
BHumaTteneHO cneauTe 3a pa6quM COCTOAHMEM OAHHOIo 060py,El,OBaHI/IFI, ecnn nobnmnsoctn
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€CTb UCTOYHUK paanauunin.

Mcnonb3oBaHWe Opyroro anekTpuyeckoro obopyaoBaHus B 3TOM cucTeMe unv noGrnmsoctu
MOXET BbI3BaTb NomMexu. [poBepbTe, HOpManbHO U paboTaeT oGopydoBaHWe B 3TUX
YCIOBUSIX, NPEXAe YeM UCMNOoNb30BaTh €ro Ha nauueHTe.

Mpwu nogkntovyeHnn Shangrila510S 6yabTe OCTOPOXKHbI:

He nomellante HuWKakve npegMeThbl, KOTOpble He COOTBEeTCTBYIOT ctaHaapTy IEC 60601-1, B
JwanasoHe 1,5 M nauMeHToB.

M3onnpoBaHHbIN TpaHCOPMAaToOp AOIMKEH UCMONb30BaTbCA ANS NUTAHUS NMEPEMEHHONO ToKa
(B cootBetcTBUM ¢ MOK 60989), nnu gononHuTenbHbie NPOBOAA 3alLUMTHOMO 3a3eMieHus
AOMKHbI ObITb 000PYAOBaHbI, €CIW BCE YCTPOWCTBA (ANst MEOULMHCKOrO UM HEMEAMLMHCKOro
ncnonb3oBaHNA) nogknioyeHsl k Shangrila510S ¢ nomoulbto kabensa BBoga / BbIBOAA curHana.

Ecnu B kayecTBe UCTOYHMKA NepeMeHHOro Toka MCMonb3yeTcs nopTaTuBHasa yHMBepcanbHas
poseTka, OHa [JomkHa cooTBeTcTBoBaThb cTaHaapty IEC 60601-1-1 m He moxeT O6biTb
ycTtaHoBneHa Ha nony. lcnonb3oBaHve Opyron NOpTaTUBHOW YHMBepcarnbHOW PO3ETKU He
pekoMeHayeTcs.

He nogkntovanTe HemeanumMHckoe 00oOpyaoBaHNE HEMOCPEACTBEHHO K PO3ETKE NEPEMEHHOMO
TOKa Ha cTeHe. MOXeT MCnonb30BaThCs TONBKO MCTOYHUK MEPEMEHHOIO TOKa M30NTIMPOBAHHOIO
TpaHccopmaTopa. B MpOTMBHOM cryvae TOK YTeYKM Ha MOBEPXHOCTb MOXET MNPEBLICUTL
AnanasoH, paspeLueHHbin MOK 60601-1 npn HopManbHbLIX YCNOBUSX, U HEMpaBWilbHas paboTa
MOXET NPMBECTU K TPaBME NauMEHTOB UIN ONepaTopoB.

MonHbIM TecT Ha yTeuky Toka B cucteme (B cootetrctBum ¢ IEC 60601-1) gomkeH GbiTb
BbINOMHEH Nocre Toro, kak noboe obopyaoBaHWe NOAKMOYEHO K 3TUM pO3eTKaMm.

ABHMMAHME: OnepaTtopbl MeQULUHCKOrO 3M1eKTPoo6opyA0BaHNA KOHTAKTUPYIOT C

HeMeaANLUUNHCKUM 3neKTp0060py£|OBaHVIeM n naumeHtTaMmm ogHOBpPEeMEeHHO. 9710 onacHo
AnA nauneHToB Ui onepaTtopos.

AI’IPED,YI'IPE)KD,EHVIE. Ucnonb3osaHne AKCECCYAPOB, npeo6pa3soBaTtenein u

Kabenen, OTNINYHbIX OT YKa3aHHbIX, 3a UCKIIlOYEeHMEM Npeobpa3oBaTenen u Kabenewn,
npopaBaembix NMPOU3BOAUTENEM ME WU3OEJNIMA wnn CUACTEMbI ME B kavectBe
3anacHbIX 4acTed ANsl BHYTPEHHMX KOMMNOHEHTOB, MOXET NMPUBECTU K YBeNIMYeHuIo
BbIBPOCOB unu cHuxenuro UMMYHUTETA 4 OBOPYOAOBAHUE unu 1 CUCTEMA.

ABHMMAHVIE: ME WU3OENMUWUE wnu CUCTEMA ME He AOMXHbLI UCMOMbL30BaThLCA
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psaom ¢ gpyrum obopyaoBaHMeM unu wrabenupoBaTtbCcAa BMecTe € HuMM. Ecnu
Heo6Xxo0AMMO CMEeXHOEe UMM MHOroypoBHeBOe Ucnorib3oBaHue, HeobxoaMmo cobnoaaTb
ME U3OENNA vnn ME SYSTEM ana npoBepku HopManbHOM paboTbl B KOHUrypauum,
B KOTOPOM OHO ByAeT UCNONb30BaThLCA.

PykoBoacTBO 1 AeKknapaumsi Npon3BoaUTenNs - 3NIeKTPOMarHMTHbIE U3Ny4YeHus
ana scero O6OPYOOBAHUA n CUCTEM

PYKOBOIJ.CTBO n geKknapauuda npounBoguTtens - AreKTpoMmarHUTHoe usny4vdeHue

BenTtunatop Shangrila510S npeaHasHaveH onsi UICNONb30BaHWUS B 3NEKTPOMAarHUTHOW cpeae,
ykaszaHHon Huxe. KnmeHT nonb3oBaTtens BeHTunaTopa Shangrila510S gomkeH y6egnTbes, 4To
OH UCNOSb3YyeTCs B TakKUX YCIOBUAX U B OKpyXatloLlen cpeae.

NMPUMEYAHVE. B pexume HaCTPOWKM BEHTUNATOP paboTaeT HopMarbHO, MOHUTOPUHT
3KpaHa B HOpPME, YepHbI 3KpaH OTCYTCTBYET U OTCYTCTBYIOT JIOXKHbIE TPEBOTU.

TecT Ha BbIOpOCHI noaaTnuUBOCTb AnekTpoMarHMTHas cpepaa - pPykoBoacTBO
BentunaTtop Shangrila510S ncnonb3yet
paano4acTOTHYIO SHEPIUIO TOMbKO A CBOEW
BHYTpEeHHEN (pyHKUMK. [ToaTomy ero

P® nanyyeHus yip Py y
CISPR 11 Mpynna 1 pagnodacTOTHbIE U3MNYyYEeHUSA OMEHb HU3KME U
BpPS4 N MOTYT Bbi3BaTb Kakue-nmbo nomexu B
pacnonoXXeHHOM NOGNN30CTU ANEKTPOHHOM
obopynosaHuu.
PY nanyyenne
Knacc ©
CISPR 11 _
BenTtunatop Shangrila510S noaxoaunt ans
FapmoHuyeckme NCMNONb30BaHWs BO BCEX YYPEXOEHUSX, B TOM
BbIGpOCHI Knacc A yucne B ObITOBLIX U TEX, KOTOPbIE
M3K 61000-3-2 HenocpeacTBEHHO MOAKMIOYEHbI K
06LLECTBEHHOM CETU HU3KOIO HanpsikeHus,
KoneGahus KOTopasi NUTaeT 30aHnsi, UCNOMb3yemble A
HanpsXeHnA CoOTBETCTBYET | 61, ir0BbIx Lenen.
BbIOpOCHI MepLaHns TpeboBaHNsM
M3K 61000-3-3
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PyKOBO,qCTBO n AeKnapauusa npounBoauTensd - AfieKTpoMmarHUMTHas CTOMKOCTb -

ansa scero O6OPYOOBAHUA n CUCTEM

PYKOBOACTBO n geKknapauusa npousoauTtens - dNeKTpomMmarHMTHas CTOMKOCTb

BeHtunaTtop Shangrila510S npeaHasHayeH ons MCnonb30BaHUA B SMEKTPOMarHMTHOW cpese,
ykasaHHON Hwxe. [lokynatens unu nomnb3oBatens BeHTUNATopa Shangrila510S gomkeH
y6eamTbCs, UTO OH UCMOMNb3YeTCs B TaKMX YCNOBUSAX.

IEC 60601
TecT Ha . YpoBeHb OnekTpomarHuTHas cpepa -
TecToBbIN
UMMYHUTET COOTBeTCTBUA PYKOBOACTBO
ypoBeHb
Monbl 4OMKHbI ObITb AEPEBSAHHbIE,
OnekTpocTaTnye BeTOoHHbIE UNKu Kepammyeckue.
B P +6 kBKoHTakT +6 kBKoHTaKT P
CKMUI pas3psag Ecnu nonbl NokpbIThI
(ESD) CUHTETUYECKMM MaTepuarnom,

MO3K 61000-4-2

+8 kB Bo3gyx

+8 kB Bo3gyx

OTHOCUTENbHAasA BAAXXHOCTb
JormkHa 6bITb He meHee 30%.

OneKkTpuyeckui
ObICTpPbIN
nepexonHbin

+2 kB ana nuHum
anekTponepenay
"

+2 kB ang nuHun

KavecTtBO ANeKTponnTaHnga
AOOJ1KHO COOTBETCTBOBATb

. 3NEKTPONUTaHUSA | TUNUYHOMY AN KOMMEPYECKMX
npouecc / B3pbIB | 1 kB gnst nuHWn 5
1A BONMbHUYHBIX MOMELLEHUNA.
MO3K 61000-4-4 BBOAaA / BbIBOAA
KauecTBO anekTponutaHus
OuddepeHunan | OuddepeHunan

BOIMHa
M3K 61000-4-5

bHbIN pexum *1
kB

bHbIN pexum *1
kB

JOIMKHO COOTBETCTBOBATb
TUNUYHOMY ANS1 KOMMEPYECKNX
N 60NbHNYHBIX MOMELLEHNNA.
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MNageHus
HanpsPKeHus,
KOpoTKue
nepepbIBbI U
N3MeHeHUs
HaNpsPKEHMA Ha
BXOOHbIX NMUHUSAX
3NEeKTponMTaHus

M3K 61000-4-11

<5% U+
(>95% dip in Ur)
for 0.5 cycle

40% U+
(60% dip in Ur)
for 5 cycles

70% Ut
(30% dip in Ur)
for 25 cycles

<5% U+
(>95% dip in Ur)
for 0.5 cycle

40% U+
(60% dip in Ur)
for 5 cycles

70% Ut
(30% dip in Ur)
for 25 cycles

KauecTBO anekTponuTaHus
[OOIMKHO COOTBETCTBOBATH
TUNUYHOMY L1151 KOMMEPYECKNX
NN 6ONbHNYHBIX MOMELLEHUIA.
Ecnu nonb3oBaTento BeHTUNSATOpa
Shangrila510S Tpebyetca
HenpepbIiBHas paboTa BO Bpems
nepeboeB B anekTpocHabxeHuw,
pekomeHayeTcs, YToObI
BeHTUNATOp Shangrila510S
paboTan OT UCTOYHMKA
SecnepeborHOro NNTaHmsa uUnu

<5% U+ <5% U+
o o Gatapew.
(>95% dip in Ut) | (>95% dip in Ut)
for 5 sec for 5 sec
YacTtoTa MarHUTHOro rnons

YacTtoTa ToKa MOLLIHOCTM A0OMMKHa ObITb Ha
50 I'y), OBHE, XapaKkTepHoOM Ans
(50 Tw) 3A/m 3A/m P paKTepron A

MarHuTHoe nore
M3K 61000-4-8

TUMNYHOIO MECTOIMOSOXEHUS B
TUNNYHOWN KOMMEPYECKOW Unn
BbonbHWYHOM cpeae.

NMPUMEYAHUE UT siBnseTcs a.c. ceTeBoe HanpsiKeHne 4o NPUMEHEHNS TECTOBOMO YPOBHS.

PYKOBOACTBO n geKnapauusa npon3BogunTtens - dneKTpoMmarHuTHas

CTOUKOCTb -

ana XXKU3HEOBECIMNEYUTEJIbHOIO ObOPYAOBAHUA n CUCTEM

PykoBoacTBO 1 Aeknapauus NpousBoauTens - aNMeKTPOMarHMTHaA CTOMKOCTb

BenTtunatop Shangrila510S npeaHasHaveH Anga ncnonb3oBaHWs B ANeKTPOMarHMTHoM cpeae,
yKkaszaHHon Huxe. [okynartensb nnun nonb3oBatenb BeHTUNnATopa Shangrila510S gomkeH
ybeanTbCs, UTO OH UCTONb3YETCS B TaKNX YCIIOBUSIX.

TecT Ha IEC 60601 YpoBeHb
MMMYHUTE | TEeCTOBbI | COOTBETCTB
T ypPOBeHb usa

OnekTpoMarHuTHasi cpeaa - pykKoBOACTBO

MopTatnBHoe n MobunbHoe obopygoBaHme
paamno4acTOTHOW CBA3W crieayeT UCMOoNb30BaThb
He 6rxe K kakon-Nnnbo vYacTn BeHTUNATopa
Shangrila510S, skntovas kabenu, yem
pekoMeHOyeMoe pacCcTOsiHue pasHeceHus,
paccyMTaHHOE MO YpaBHEHMWIO, MPUMEHUMOMY K
YyacToTe nepegaryuvka.

PekomeHayemMoe paccTosiHme pasHoca
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9 XapaKTepucTukm

MposeaeH | 3 Vims 3V d:ﬁﬁiﬁ d {2}5
oP® 150 kHz to LV :
M3K 80 MHz q =_£_ﬁ 80 MHz to 800 MHz
61000-4-6 | outside ISM LE]
bands * a-|2]/ 800MHzto2.5GHz
El
10 Vims 10V loe P - makcumanbHas BbIXOAHasA MOLLHOCTb
150 kHz to nepegartymnka B BatTtax (BT) B COOTBETCTBUM C
80MHz npou3soguTeneM nepegaTtymka, a d -
in ISM band pekoMeHOyeMoe paccTosiHue pasHeceHus B
a meTpax (m). 6
Vanydaem HanpsibkeHHOCTb nonst oT ukcupoBaHHbIX PY
as PO nepeaaTynkoB, Kak onpeaeneHo B pesynsrate
MSK 10 V/m 3MNeKTPOMarHUTHOM CbeMKU, C JOMKHa ObITb
10 V/im MeHbLLE YPOBHSI COOTBETCTBUSA B KAXKIOM
61000-4-3 | 80 MHz to

YaCTOTHOM Anana3oHe.

2.5 GHz
lMomexun MoryT BO3HMKaTb BONM3n obopygoBaHus,

()

nomMe4yeHHoro cnegyruwmnm CMMBOJ1OM:

MPUMEYAHME 1. Mpu 80 MIy n 800 MIy npumeHseTca 6Gornee BbICOKUM YaCTOTHbIN
AnanasoH.

NMPUMEYAHUE 2. 3Tn pekomeHgaumm MOryT MPUMEHATbLCA HEe BO BCex cutyauusax. Ha
pacrnpocTpaHeHue 3NeKTPOMarHUTHLIX BOMH BAWSIOT MOMMOWEHNne U OoTpaxeHue oT
KOHCTPYKLUWUIA, NPEeAMETOB U NOAEN.

a Monockl ISM (npoMbiLLeHHble, HayYHble U MeauuMHckme) B AnanasoHe oT 150 kMy go 80 MI'y coctaensitoT ot 6,765 go 6,795 MIru; Ot
13,553 MI'y, go 13,567 MI'y; Ot 26,957 MI'y go 27,283 MI'u; 1 40,66 MI'y - 40,70.

b YpoBHu cootBeTCcTBUSA B nonocax vactot ISM mexay 150 kl'y n 80 MI'y u B gnanasoHe yactot ot 80 My go 2,5 'y npegHasHaveHbl Ans
YMEHbLUEHNSI BEPOATHOCTU TOrO, YTO MOBUNbLHOE / NopTaTBHOE 06OPYAOBaHNE CBA3M MOXET CO3A4aBaTk MOMEXU, €CMN OHO Cry4anHO
nonageT B 30Hbl NaumeHTa. o 3TOW NpuYMHe Npu pacyeTe PEKOMEHAYEMOro PacCTOSIHUS pasHEeCeHUs ANS NepefaTynkoB B ITUX
YaCTOTHbIX AMana3oHax UCNosb3yeTcs AONOMHUTENbHbIN koadduumeHT 10/3.

¢ HanpsbkeHHOCTb nons oT (oUKCUPOBaHHbIX NepeaaTyrKoB, Takmx kak 6asoBble CTaHLUMM AN paavo (COToBbIX / 6eCnpoBOAHbLIX) TenedoHOB 1
Ha3eMHbIX MOBUIBbHBIX pagnocTaHumin, niobuTtenbckoe paano, pagvoselladne AM 1 FM 1 TeneBu3noHHoe BellaHne, He MOXeT GblTb
NpeackasaHo TEeOpPEeTMYECKM C TOYHOCTbIO. [Ns OLEHKM 3MneKTpoOMarHWTHOW OBCTaHOBKWM, CBSI3aHHOM C (bMKCUpOBaHHbIMU PY
nepegaryvMkamu, criedyeT pacCcMOTPeTb anekTpomarHuTHoe obcrnepoBaHue nnowankn. Ecnu namepeHHas HanpskeHHOCTb Nonst B
MecTe, rae vcnonb3yeTcs BeHtunsitop Shangrila510S, npeBbiwaeT npuMeHUMbIA ypoBeHb cooTBeTcTBUS RF, ykasaHHbIV Bbille,
cnenyet npoBepuTb BeHTunatop Shangrila510S ans nposepkn HopmanbHoW paboTbl. Ecniv Habniopaetcs HeHopmanbHas paboTa,

MoryT notTpe6oBaThCsl AOMONHUTENbHbIE MEpbI, TAKME Kak NepeopueHTaums unm nepemelleHne BeHTunsitopa Shangrila510S.

d B gnanasoHe yactot ot 150 kI'y oo 80 MIMy HanpsbkeHHOCTb Nons AomkHa ObiTb MeHee 3 B / M.
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PekomeHayemble pacCcTOSAHUA MeXAY NOPTaTUBHbLIM U MOOUITbHLIM
PagunocBsasHoe o6opyaosaHne 1 O6OPYOOBAHUE nnn CUCTEMA -
ana XU3HEOBECMNEYUTEJIbHOINO OOPYOOBAHUA n CUCTEM

PeKomeH.qyeM bleé PaCCTOAHNA MeXAay

noptatMBHoe U Mo6unbHoe o6opyaoBaHue ANA PaaMoYacTOTHOM CBA3U U BEHTUNATOP
Shangrila510S

BeHnTtunatop Shangrila510S npegHasHaveH onsi UICNONb30BaHUS B 3NEKTPOMarHUTHOM cpeae,
B KOTOPOW KOHTPOIMPYHOTCS paguoyacToTHble nomexu. [lokynaTtenb wnyM nornb3oBaTtesb
BeHTMNsATOopa Shangrila510S moxeT nomMoub NpeaoTBpaTUTb JANEKTPOMArHUTHbIE MOMEXMU,
noaaepxueas pacctosiHue  mexgy nopTaTtMBHbIM - U
0obopyaoBaHMEM pagnoyacTOTHOWM CBSA3W (Nepegatynkamu) u BeHTUNsiTopoMm Shangrila510S,
KaKk PEKOMEHOYETCs HwXKe, B COOTBETCTBMM C MaKCUMarbHOM BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO
06opyaoBaHnst CBA3M.

MWUHUManbHoe MOOMWMbHBIM

PaccTosiHue pasHeceHusi B 3aBUCMMOCTM OT YacToThbl nepeaaTynka
HomMuHanbHas (m)
MakcumMmanbHas 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
BbIXOAHas
MOLLHOCTb d= {3_5}/3 d= {3_5}/3 d= {l}/ﬁ
nepepaTtumka Vi E, E,
(BT)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.67 11.67 23.33

[nsa nepenaTymkoB, PacCUMTaHHbIX Ha MakCMMarbHYH BbIXOOHYIO MOLLHOCTb, HE YKa3aHHYH
BblLLE, PEKOMEHOYEMOE pacCTosiHME pasHeceHus d B meTpax (M) MOXET OblTb OLEHEHO C
NCMNONb30BaHWEM YPaABHEHUSA, NPUMEHMMOrO K YacToTe nepepaTyumka, rae P - makcumanbHas
BbIXOAHas MOLLHOCTb nepedartdnka B Battax ( W) B COOTBETCTBUM C MPOU3IBOAUTENEM
nepegaryuka.

NMPUMEYAHUE 1. MNMpu 80 My n 800 My npumeHsieTcs paccTosiHue pasHeceHUsa Ans
6onee BbICOKOro YaCTOTHOro guana3soHa.

NMPUMEYAHUE 2. Monocbl ISM (npombiwneHHble, Hay4Hble U MeAULMHCKUE) B
AavnanasoHe ot 150 kl'y go 80 MI'y coctaBnstoT ot 6,765 no 6,795 MIy; OT 13,553 MINy po
13,567 MIl'y; OT 26,957 MI'y po 27,283 MIl'y; u ot 40,66 MI'y no 40,70 MI"u.
MPUMEYAHUE 3. OononHuTenbHbin Ko3adycpuumeHT 10/3 mcnonb3yetcsa npu pacuerte
peKkoMeHAyeMOro paccTosiHUsl pasHeceHus Ans nepeaaTyMkoB B nonocax yactot ISM
mexay 150 kl'u n 80 MIy v B gmanasoHe uyactot ot 80 MIy pgo 2,5 Iy, 4TOOLI
YMEHbLIUTb BEPOATHOCTL TOro, YTO MOOGUNbLHOe /| NnopTaTMBHOE ObopyaoBaHUe CBSA3U
MOXeT co3fiaBaTb MOMEXU. €CNMU OH CllyYalHO nonan B 30Hbl NauueHTa.

NMPUMEYAHUE 4. 3T pekomeHaaLMu MOryT NPUMEHATLCA He BO Bcex cuTyauusix. Ha
pacnpocTpaHeHue 3NIeKTPOMAarHUTHbIX BOJIH BIIUAKOT MOrMOLEHUEe U OTpaXeHue OT
KOHCTPYKUUI, NpeaMeToB U Noaeun.
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Declaracao

A Beijing Aeonmed Co., Ltd. (Aeonmed) detém os direitos autorais deste manual, que ndo é
disponibilizado publicamente, e reserva-se o direito de manté-lo como um documento confidencial.
Consulte este manual ao realizar tarefas de operagao, manutencao e reparo apenas em produtos da

Aeonmed. Apenas o fabricante pode divulga-los ao publico em geral.

Materiais patenteados protegidos por leis de direitos autorais estdo incluidos neste manual. Nenhuma
parte deste manual pode ser reproduzida, copiada ou traduzida em outros idiomas sem a aprovacao

prévia por escrito da Aeonmed, que é o devido proprietario dos direitos autorais.

Todo o contelido escrito neste manual é considerado correto. A Aeonmed nao é legalmente responsavel
por quaisquer erros de impressao e por quaisquer danos causados por procedimentos incorretos de
instalacdo e operacdo. AAeonmed ndo fornece privilégios conferidos pela lei de patentes a outras partes.
A Aeonmed ndo é legalmente responsavel pelos resultados causados por violagdes da lei de patentes e

de quaisquer direitos de terceiros.

Consulte o manual do equipamento antes de usar qualquer produto Aeonmed. O manual inclui
procedimentos operacionais que devem ser realizados com cautela, operagoes que podem resultar em
condi¢des ndo normais de trabalho e perigos que podem danificar o equipamento ou causar ferimentos.
A Aeonmed ndo se responsabiliza pela seguranca, confiabilidade e funcionalidade dos equipamentos
caso ocorram os cendrios de perigo, danos e fendmenos ndo normais mencionados neste manual.

Reparos gratuitos desses defeitos ndo serdo fornecidos pela Aeonmed.
A Aeonmed possui os direitos de substituicdo de qualquer conteldo deste manual sem aviso prévio.
Responsabilidade do fabricante

A Aeonmed sera responsavel pela seguranga, confiabilidade e funcionalidade dos equipamentos

quando as seguintes condicbes forem respeitadas:

® Tarefas de conexdo, ajuste, conserto e reparo devem ser realizadas por profissionais autorizados

pela Aeonmed;

® Os equipamentos elétricos e 0 ambiente de trabalho necessérios devem estar de acordo com as

especificacdes nacionais, as normas profissionais e os requisitos listados neste manual;

® [Este equipamento deve ser usado conforme as instrucoes de operacao.



O diagrama de estrutura tedrica pago sera fornecido de acordo com os requisitos do cliente pela
Aeonmed, além do método de calibracdo e de outras informacbes para ajudar o cliente, com a
assisténcia de técnicos qualificados, a reparar as pecas do equipamento, nos casos em que iSso possa

ser feito pelo préprio cliente, conforme estipulado pela Aeonmed.
Garantia
Técnicas e materiais de fabricacdo:

Garantia valida por 18 meses apos a data de envio. Quando a carga é recolhida na fabrica, os
componentes e os conjuntos deste produto estdo isentos de defeitos nas técnicas e materiais de
fabricacdo, desde que o equipamento seja operado adequadamente em condi¢des de uso normal e que
0 equipamento seja mantido regularmente de acordo com os requisitos especificados por nossa
empresa. O periodo de garantia para pegas de reposicao é de trés meses a partir da data de envio. Pecas
de consumo ndo estdo incluidas nesta garantia. A obrigacdo de nossa empresa sob a garantia acima é

limitada a reparagdo gratuita do equipamento.

(Para outros periodos de garantia, consulte o contrato correspondente.)

Livre de obrigacoes:

A Aeonmed ndo se responsabiliza por nenhum produto direto, indireto ou final quebrado resultantes do

uso indevido, por alteracOes decorrentes do uso de conjuntos nao autorizados e por operacoes de

manutencdo por parte de qualquer usuario que nao seja um funcionario da Aeonmed;

Esta garantia ndo se aplica aos seguintes cenarios:

® Usoindevido

® Maquinas sem manutencdo ou maquinas quebradas

® Qualquer produto Aeonmed que tenha sido submetido a uso indevido, negligéncia ou acidente;
® Remocdo ou substituicao da etiqueta Aeonmed de nimero de série ou marca original

® Produto de outros fabricantes

Seguranca, confiabilidade e condigao operacional:

A Aeonmed ndo é responsavel pela seguranca, confiabilidade e condicao de operacgdo deste produto nos

Casos em que:
® Os conjuntos forem desmontados, ampliados e reajustados.

® Este produto ndo for operado corretamente de acordo com o manual de instru¢des. A fonte de

alimentacao usada ou 0 ambiente operacional ndo seguir os requisitos deste manual.



Devolucao
Siga estas etapas caso seja necessario devolver o produto a Aeonmed:
1. Obter osdireitos de devolugao

Entre em contato com o servico de atendimento ao cliente Aeonmed, informando o nimero da pecae o
tipo do produto. O nimero estd marcado na superficie do produto. A devolucdo ndo sera aceita se o
nimero ndo puder ser identificado. Inclua também uma declaracao do nimero, do tipo e do motivo da

devolucgao.
2. Despesasde transporte

As despesas de transporte e seguro devem ser pagas antecipadamente pelo usudrio para transportar o
produto a Aeonmed para reparos. (Despesas alfandegarias serdo adicionadas com relacdo a produtos

vendidos a usuarios fora da China continental)
Aviso de uso
Obrigado por adquirir o seu Ventilador AEONMED Shangrila510S.

Para usar este produto de forma correta e eficaz, leia atentamente estas instrucdes de operacdo antes de

usa-lo pela primeira vez.

Quando utilizar o produto, sempre proceda de acordo com as informacdes fornecidas nestas instrucdes

de operac¢do, com base no completo entendimento do conteldo deste manual.
Este produto é adequado apenas para o uso pretendido, descrito nestas instrucdes de operacao.

Somente profissionais de servicos especialmente treinados estdo autorizados a realizar a instalacdo e o

servico deste produto.

Em caso de qualquer problema no processo de uso, entre em contato com o fabricante. Estamos aqui

para lhe atender da melhor maneira possivel.

As especificacdes do produto estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.
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Fabricante (titular)

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Endereco do fabricante (titular)

Room 405, Basement 1 to 4th Floor of 901 Unit, Building 9, No.26
Outer Ring West Road, Fengtai District, Beijing 100070, China

InstalacOes

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Endereco das instalagdes

Room 405, Basement 1 to 4th Floor of 901 Unit, Building 9, No.26
Outer Ring West Road, Fengtai District, Beijing 100070, China

No.10 Chaobai Street, Yingbin Road West, Yanjiao Development
Zone, 065201, Langfang City, Hebei Province, China

Assisténcia

Beijing Aeonmed Co., Ltd.

Endereco de assisténcia:

No.10 Chaobai Street, Yingbin Road West, Yanjiao Development
Zone, 065201, Langfang City, Hebei Province, China

Tel.

+86-10-83681616

Fax

+86-10- 83681616-8130

Linha de assisténcia

+86 800-810-8333

Website

http://www.aeonmed.com

E-mail

service@aeonmed.com

Representante europeu

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Endereco

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany
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Introducao

1.1. Descricao do Ventilador Shangrila510S

O Ventilador Shangrila510S é uma maquina pneumatica controlada por eletricidade. Ela pode fornecer
aos pacientes ventilagdo mecanica, monitorar e exibir parametros de ventilacdo. O Ventilador é
controlado por um microprocessador, equipado com parametros modelo e monitor de formato de onda,

capacidade e outras funcdes opcionais.

& ATENCAO: O usuério do Shangrila510S deve ser um profissional devidamente treinado.

& ATENCAO: O uso do ventilador a longo prazo pode causar dependéncia.

& ATENCAO: O Shangrila510S ndo é adequado para uso em ambientes com aparelhos de

tomografia por ressonancia magnética (IRM).

1.1.1. Uso pretendido

O Shangrila510S destina-se a ser usado em pacientes adultos, criancas e bebés com peso superior a 3,5
kg para assisténcia ventilatoria e suporte respiratorio na enfermaria geral, sala de recuperagdo e pronto-

SOCOfTO.
& ATENCAO: O Shangrila510S n3o deve ser usado em recém-nascidos.

& ATENCAO: Se o Ventilador for usado para bebés e criancas, substitua o circuito respiratério para

bebés e criangas.

1.1.2. Contraindicagoes

O Ventilador Shangrila510S ndo possui contraindicagdes no presente.

1.2. Simbolos

No lugar de ilustracoes, outros simbolos também podem ser utilizados. Talvez nem todos eles aparecam

necessariamente no equipamento e no manual. Os simbolos incluem:

@‘ Interruptor de fonte de ﬂ i
Parte aplicada Tipo B
b4 alimentacao
Indicacdo da fonte de
A Cuidado
alimentacao




Voltagem perigosa

Siga as instrucoes de operacao

Corrente direta

Auto-falante

Corrente alternada

Ndmero de série

Data de fabricacgao

Fabricante

Bateria

Tecla de siléncio do alarme

[(] e = [| & ¢ || —

2 min
¥
Adulto % Crianca
Bebé Modo
Retencdo inspiratoria Menu

EMPILHAMENTO
MAXIMO: Niimero maximo

de pacotes idénticos que

Manual
podem serempilhados uns
sobre os outros, onde "5" é 0
ndmero limite.

LIMITES DE LIMITES DE PRESSAO

TEMPERATURA: Indica os
limites de temperatura dentro
dos quais a embalagem de
transporte deve ser

armazenada e manuseada.

ATMOSFERICA: Indica os

limites de pressao atmosférica
dentro dos quais a embalagem
de transporte deve ser

armazenada e manuseada.

PROTEGER CONTRA FONTES
DE RADIACAO:

LIMITES DE UMIDADE: Indica
limites de umidade dentro dos

quais a embalagem de




O conteldo da embalagem de
transporte pode deteriorar-se
ou tornar-se inutilizavel pela

radiacao penetrante.

transporte deve ser

armazenada e manuseada.

e NAO EXPOR AO SOL: A
S e
//-.\| embalagem de transporte ndo

deve ser exposta a luz solar.

Nao rolar

Desta direcdo para cima

—
—

Manter longe da chuva

‘ Fragil; manusear com cuidado

IPX4

Protegido  contra

d agua

projecao

C €0123 Marca CE

1.3. Atencoes e cuidados

& ATENCAO e CUIDADO indicam todos os possiveis perigos no caso de uma violacdo das instrucdes

deste manual. Consulte-os e siga-os em todas as ocasioes.

& ATENCAO: indica riscos potenciais a operadores ou pacientes.

& CUIDADO: indica danos potenciais ao equipamento.

1.3.1. Atencao

& ATENCAO: N3o use o sistema até ter lido e compreendido este manual, incluindo:

® Todas as conexoes do sistema

® Todos os avisos e cuidados

® Procedimento de operagao de cada um dos componentes do sistema

® Procedimento de teste de cada um dos componentes do sistema

& ATENCAO: Antes de usar o ventilador, realize uma inspecdo pré-uso de acordo com o capitulo 4

deste manual e use-o somente depois que a funcdo for confirmada como normal. O usuario é

responsavel pelas consequéncias de usar a fungdao sem confirma-la.



& ATENCAO: A cada 6 meses de uso, o ventilador precisa de uma manutencdo preventiva

abrangente.

& ATENCAOQ: Para garantir a manutenc¢do adequada e evitar as chances de ferimentos, somente
pessoas qualificadas devem tentar realizar procedimentos de manutencdao ou fazer

modifica¢des autorizadas no ventilador.

& ATENCAO: O ventilador ndo se destina a ser um dispositivo de monitoramento abrangente e ndo
ativa alarmes para todos os tipos de condigoes perigosas para pacientes em equipamentos de

suporte a vida.

& ATENCAO: Pacientes em equipamentos de suporte a vida devem ser adequadamente
monitorados por profissionais competentes da area médica e dispositivos de monitoramento

adequados em todo momento.

& ATENCAO: Certifique-se de que os circuitos inspiratérios e expiratérios estejam conectados a

entrada correta antes de operar o equipamento.

A ATENCAO: As mangueiras de respiracdo descartaveis ndo devem ser reutilizadas. A reutilizacdo

das mangueiras de uso Unico pode causar infec¢do cruzada.

& ATENCAOQ: Certifique-se de que as mangueiras usadas tenham a resisténcia e a conformidade

adequadas para garantir a terapia corretamente.

& ATENCAO: O ventilador ndo deve ser conectado a qualquer conduite, mangueira ou tubo

antiestatico ou eletricamente condutivo.

& ATENCAO: Certifique-se que os cilindros de gas estdo conectados com uma quantidade

suficiente de gas e o modulo de bateria esta funcionando. Siga as diretrizes do hospital.
& ATENCAO: Tenha cuidado ao manusear componentes inflamaveis ou frageis.

& ATENCAO: Nio coloque recipientes com liquidos (como reservatérios de dgua de umidificadores)
sobre ou acima do ventilador. A entrada de liquido no ventilador pode causar mau

funcionamento do equipamento, com riscos de ferimentos ao paciente.

& ATENCAO: O uso do ventilador em ambientes além dos requisitos do ambiente operacional
pode fazer com que o volume corrente e pressao das vias aéreas sejam imprecisos a ponto de o

ventilador parar de funcionar.



& ATENCAO: Fora das condicdes ambientais e de fornecimento especificadas, mas dentro dos

limites declarados, o ventilador ndo pode causar risco a seguranga do paciente ou operador.
1.3.2. Cuidados

& CUIDADO: Se o teste do sistema falhar, ndo use o equipamento. Tente solucionar o problema e
corrigir a falha. Se vocé ndo conseguir consertar o dispositivo, solicite o conserto por um

representante de servico autorizado.

& CUIDADO: Verifique o ventilador periodicamente, conforme descrito neste manual. Nao o use se
estiver com defeito. Substitua imediatamente as pecas quebradas, ausentes, visivelmente

desgastadas, distorcidas ou contaminadas.

& CUIDADO: Nao coloque o ventilador em servico até que a configuracao do paciente esteja

concluida.
& CUIDADO: As medicGes podem ser afetadas por equipamentos de comunicagao moéveis e de RF.

& CUIDADO: Nao use mangueiras de oxigénio que estejam desgastadas ou contaminadas por
materiais combustiveis, como graxa ou 6leo. Tecidos, 6leos e outros combustiveis sdo

facilmente inflamados e queimam com grande intensidade no ar enriquecido com oxigénio.

& CUIDADO: Siga as diretrizes de controle de infeccao do hospital para manuseio de materiais
infecciosos. A Aeonmed reconhece que praticas de limpeza, esterilizagao, saneamento e
desinfec¢do variam amplamente entre as institui¢cdes de sadde. Nao é possivel para a Aeonmed
especificar ou exigir praticas especificas que atendam a todas as necessidades ou ser
responsavel pela eficacia de etapas de limpeza, esterilizacdao e outras praticas realizadas no

ambiente de atendimento ao paciente.

& CUIDADO: Este equipamento ndo é adequado para uso na presenca de uma mistura de

anestésico inflamavel com ar, com oxigénio ou 6xido nitroso.

& CUIDADO: Para evitar riscos de choque elétrico durante a manutengao do ventilador, certifique-
se de remover toda a alimentacao do ventilador, desconectando a fonte de alimentagao e

desligando todos os interruptores de energia do ventilador.

& CUIDADO: Para evitar riscos de incéndio, mantenha fésforos, cigarros acesos e todas as outras
fontes de ignicdo (por exemplo, anestésicos inflamaveis e/ou aquecedores) longe do ventilador

510S e das mangueiras de oxigénio.



& CUIDADO: Em caso de incéndio ou cheiro de queimado, desconecte imediatamente o ventilador
do fornecimento de oxigénio, da rede de alimentacdo das instalacdes e da fonte de alimentacao

reserva.

& CUIDADO: Nao use o ventilador 510S em um ambiente de aparelhos de tomografia por

ressonancia magnética.
& CUIDADO: Nao use objetos pontiagudos para fazer sele¢des na tela de toque ou no painel LCD.

& CUIDADO: As baterias deverdo ser removidas se o equipamento ndo for estar em servico por

mais de 6 meses. Consulte a Se¢ao 7.4 para manutengao da bateria.
& CUIDADO: Nao mergulhe o sensor de oxigénio ou o conector em nenhum tipo de liquido.

& CUIDADO: Quando o ventilador for exposto a condi¢cdes fora do ambiente operacional

especificado, aguarde 24 horas em ambiente normal antes de usa-lo.
& CUIDADO: Nao conecte itens que nao estejam especificados como parte do sistema.
& CUIDADO: O processo de desenvolvimento do software esta em conformidade com EN 62304.

& CUIDADO: Todas as especificagoes de volume, fluxo e ventilagdo foram testadas sob condicoes

ambientes de temperatura e pressao.

1.4. Func¢Oes usadas frequentemente

(1) Botao liga/desliga

(2) Conectar as mangueiras do paciente e o suprimento de gas
(3) Configuracdes

(4) Iniciar ventilacao

(5) Dados de monitoramento

(6) Alarmes

(7) Calibragao

(8) Limpeza e desinfeccdo

(9) Componentes do circuito respiratério

(10) Interconexdes para fornecimento de gas



1.5. Defini¢des, acronimos e abreviacdes

CPAP Pressdo positiva continua nas vias aéreas (configuracao)
F Frequéncia respiratéria, isto é, respiracdes por minuto (configuragao)
ftotal Frequéncia respiratéria total, isto €, soma (F + fspont monitorado)
FiO, Porcentagem de oxigénio fornecido (configuracao e dados monitorados)
I E Tempo de inspiracdo a expiracao, Relacdo | : E (monitorado)
MV Volume exalado por minuto (monitorado)
Paw Pressdo nas vias aéreas do paciente
PEEP Positivo expiratoria final positiva (configuracdo e dados monitorados)
Pinsp Pressdo inspiratéria nas vias aéreas em PCV (configuracdo)
Pressdo maxima nas vias aéreas do paciente durante uma respiragdo do
pesk paciente (monitorado)
Pseiis Sensibilidade a pressdo (configuracao)
Psupp Suporte a pressdo (configuracao)
Tempo de Pausa Inspiratoria; paraaumentar a inspiracao e facilitar o aumento
e da oxigenacao do paciente (configuracao)
Viens Sensibilidade a fluxo (configuracao)
Vr Volume Corrente de respiracoes entregues mecanicamente (configuracao)
IPX4 Protegido contra projecdo d " agua




Estrutura

& CUIDADO: As condi¢des de monitoramento dos parametros do sistema sdao as seguintes:

temperatura ambiente: 23 °C; temperatura do gas 25 °C; umidade: 50%; Gas: oxigénio.

TN ATENCAO: N3o use tubos respiratrios e mascaras respiratéria antiestatica ou eletricamente

condutivas.

2.1. Perfil do Ventilador Shangrila510S

Figura 2-1

Tubo ondulado de
1 Unidade principal 2 Maleta 3
silicone

Tubo de amostragem
4 Tubo de silica gel 5
de fluxo

2.2. Painel frontal

O painel frontal é composto por drea de exibicdo, teclas de funcdo, teclas livres para definicao, botGes

giratérios, luz indicadora e interruptor.



Figura 2-2

1. Areadatela

Afigura aseguir apresenta a area de exibicdo datela, que contém: Tipo de paciente, parametros medidos

pelo paciente, mensagens de alarme, indicadores CA e bateria, graficos de formas de onda etc.

2. Teclasde fungao

i.
E,

Na Figura 2-4, na parte destacada ficam as teclas de funcao, que incluem:

Figura 2-4

Seis modos de ventilagao, sendo {A/C-V}, {SIMV-V},
Modo {SPONT/PSV},  {A/C-P1}  (opcional),  {CPAP}
(opcional), {SIMV-P} (opcional).

o Pressione a tecla de Pausa respiratoria durante a
Pausa inspiratoria

fase Inspiratéria, dessa forma, a fase expiratéria nao




iniciara até que a tecla seja solta ou apos 15

segundos.

Ao pressionar essa tecla é possivel definir
Menu . )
parametros, alarme e sistema.

A Tecla de respiracdo manual esta disponivel em

Manual todos os modos de ventilagdo. Pressione a tecla

Manual para iniciar uma respiracao manual.

Essa tecla desliga o som do alarme por 2 minutos,

e
& Tecladessilénciodo alarme | exceto alarme de queda de suprimento de are O e
2 min

bateria esgotada.

3. Teclas para livre definicao

AEOMED Shangrila 510s

Figura 2-5

& CUIDADO: Se a tecla [Psens] for pressionada, o modo mudara para [Vsens].

4. BotOes giratorios

Figura 2-6

Botao Ajusta o valor de uma configuracao.

10



FiO,

Ajusta a concentragdo de oxigénio da maquina.

Configuracao de pico de fluxo

Ajusta a taxa de fluxo para controlar o volume

corrente da maquina.

A CUIDADO: Nao exagere ao ajustar os botdes giratorios.

5. Luzindicadora e interruptor de alimentacao

Figura 2-7

Interruptor

Ao pressionar o interruptor de alimentacdo, a

maquina entrara no teste de inicializacao.

Indicador de bateria

Indica o status de trabalho da bateria.

Indicador de energia

Quando o ventilador estiver conectado a rede de

energia, o indicador acende.

S EHEG

Indicador de alarme

Quando um alarme ocorrer, o indicador se

acenderd.

11



2.3. Painel do lado direito

7
p S
& 6
4 5
Figura 2-8
1 Porta de controle Pode controlar a abertura e fechamento da valvula expiratoria.
2 Porta de amostragem | Estd localizada mais proxima a extremidade inspiratéria do
3 de fluxo (opcional) paciente, para fornecer o monitoramento mais preciso de VT e MV.
4 Porta inspiratoria O gas do ventilador entra no tubo através da porta inspiratéria.
5 Porta do sensorde O, | é usado para mensurar a concentragao de O,.
E a porta de entrada de energia do equipamento, utilizando a
fonte de energia conectada a uma rede de alimentagdo 220V CA.
Soquete de ) .
6 Também pode ser conectado diretamente a alimentagao 12 V do
alimentacao
carro se 0 equipamento estiver sendo utilizado como ventilador
de transporte.
7 Fusivel Previne danos ao equipamento causados por corrente excessiva.

2.4. Painel do lado esquerdo

No painel do lado esquerdo do ventilador, hd uma janela que pode ser aberta. £ a janela de substituicdo
de bateria interna. Abra esta janela para substituir a bateria interna. Os detalhes serao exibidos na Se¢do

1.4

12



/
[
5 ®
1— :
Gas Intake Port E 3
Please Charge The. i
2 i e
Figura 2-9
Pelo pino de conexdo, o oxigénio (apds
1 Ingestao de oxigénio L
descompressao) € transportado.
2 Janela de substituicdo de bateria interna | Abra esta janela para substituir a bateria interna
3 Entrada de gas ambiente Entrada de gas ambiente (fresco), ndo bloquear.

2.5. Painel traseiro

Figura 2-10
1 Porta de exaustdao (Nao obstruir) 2 Entrada de ar de emergéncia (Ndo obstruir)
3 Vélvula de seguranca 4 Auto falante (alarme sonoro)

13




Guia de operacao

JAN ATENCAO:
® Nado utilize o equipamento antes de terminar a configuracao do paciente.

® Este ventilador foi projetado para a seguranga e prote¢do do paciente, mas sempre
monitore o estado clinico do paciente em conjunto com a tela e as configura¢es do

ventilador.

& CUIDADO:

® Nao sobrecarregue ao ajustar os botdes. Se algum botao falhar em funcionar, pare de usar
o ventilador imediatamente. Entre em contato com o representante de servicos, se

necessario.

® Se encontrar algum dado de monitoramento impreciso, verifique primeiro o paciente,

depois verifique o estado do ventilador.

3.1. Inicializagao do Sistema

Conecte a fonte de alimentacao

Conecte o cabo de alimentacdo no adaptador de energia. A luz indicadora de energia acendera em

verde.

‘ N
Pressione o botdao de energia @ no painel
frontal para iniciar o ventilador, entdo o
equipamento fara o teste de inicializagdo, como

mostrado na foto ao lado.

Se houver qualquer falha de inicializacao um codigo
de erro é devolvido e o equipamento ndo consegue

iniciar, como mostrado na figura ao lado.
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Se ainicializagdo for concluida, a tela mostra o tipo
de paciente [adulto], [crianca] ou [bebé]. De acordo
com a idade/pesa escolha o tipo de paciente, como

mostrado na figura ao lado.

3.2. Configuracao do modo de ventilacao

Etapa 1:

MODE
Pressione a Tecla [: para entrar na interface

{Modo}, como mostrado na figura ao lado.

Etapa 2:

Gire o botdo, mova para o icone {A/C-P} da interface,

pressione o botdo, entre na interface de {A/C-P},

como mostrado na figura ao lado.

Etapa 3:
Gire o botdo e selecione "SIM" e pressione o botdo. Assim, a configuragdo do modo {A/C-P} esta

finalizada.

A CUIDADO: Se o botdo ndo for pressionado no final, o sistema retornara ao valor original ap6s

10 segundos, ou seja, a nova configuragdo ndo terd iniciada.

O método de configuragdo sobre outro modo de ventilagdo é semelhante ao acima.

3.3. Introducdo ao modo de ventilacao (Modo de operacdo: Continuo)

3.3.1.A/C

No modo A/C, o ventilador fornece apenas respiragdes obrigatérias. Quando o ventilador detecta o
esforco inspiratério do paciente, fornece uma respiragdo obrigatéria iniciada pelo paciente (PIM)

(também chamada respiragdo assistida). Se o ventilador ndo detectar esforgo inspiratério, fornece uma

15



respiracao obrigatoria iniciada por ventilador (VIM) (também chamada respiracdo de controle) a um
intervalo baseado na frequéncia respiratoria definida. As respiracbes podem ser desencadeadas por
pressao ou fluxo no modo A/C.

A Figura 3-1 mostra o fornecimento de respiracdo A/C quando nenhum esforco inspiratério do paciente

é detectado e todas as inspiracdes sao VIMs. E Tb é o periodo de respiracao em segundos.

Figura 3-1 Modo A/C, nenhum esforco inspiratério detectado

A Figura 3-2 mostra o fornecimento de respiracao A/C quando ha esforco inspiratério do paciente
detectado. O ventilador fornece respiragdes PIM em uma frequéncia maior do que a frequéncia

respiratéria definida. E Tb é o periodo de respiracao em segundos.

I— Tp set —1

T set

T e —y
Figura 3-2 Modo A/C, esforco inspiratério do paciente detectado

Figura 3-3 mostra o fornecimento de respiracao A/C quando ha uma combinacdo de respiracoes VIM e

PIM. E Tb é o periodo de respiracdo em segundos.

NN N

——— Tpset —|

Tp set —| .
pset —

Figura 3-3 Modo A/C, com respiracoes VIM e PIM

& CUIDADO: Verificar a configuragao da sensibilidade por pressao quando houver habilidade de
respiracao do paciente em modo A/C.
3.3.2. A/CV

A/C-V (Ventilagdo de Controle de Volume) é uma ventilacdo obrigatéria com frequéncia respiratoria e
volume corrente predefinidos. Quando o ventilador detecta a respiracdo espontanea do paciente, ele

funcionara de acordo com as configuragdes acima.

16



Ajuste do volume corrente: de acordo com a frequéncia e I:E definidos pelo ventilador, observe o valor

de monitoracdo do VT na tela e ajuste o parametro para o valor esperado ajustando o pico de fluxo.
& CUIDADO: Quando a vazao é constante, alterar a frequéncia ou I:E afetara o volume corrente.
& CUIDADO: Quando a vazao é constante, o ajuste da PEEP afetara o volume corrente.

& CUIDADO: Quando a taxa de fluxo é constante, a alteracdo da complacéncia e da resisténcia

afetardo o volume corrente.

3.3.3.A/CP

PCV (Pressure Control Ventilation) é uma ventilacdo obrigatéria com frequéncia respiratoria e limite de
pressdo predefinidos. Quando o ventilador detecta a respiracdo espontanea do paciente, ele funcionara

de acordo com as configuragOes acima.

3.3.4. A/C+SIGH

O modo A/C+SIGH é baseado no modo A/C, a diferenca é que um volume corrente alto (50% maior que
o definido) é fornecido a cada 100 respiracdes. E adequado para pacientes que precisam de ventilacdo
mecanica por um longo tempo, e pode ser usado para "expansao pulmonar" de cirurgia toracica. Durante
a "expansdo pulmonar", devido aos suspiros continuos, a equipe médica precisa alternar entre os modos
de ventilacdo A/C e A/C+SIGH varias vezes. Ao suspirar, devido a duplicacdo do volume corrente e ao
aumento do valor de pico da pressdo das vias aéreas, o valor de ajuste do limite superior da pressdo das
vias aéreas deve ser aumentado, ou seja, 1kPa maior do que o pico de pressdao ao suspirar, e outras

configuracoes de parametros sao o mesmo que o modo A/C.

3.3.5. SIMV

SIMV (Ventilagdo Mandatoria Intermitente Sincronizada) é um modo ventilatorio misto que permite
respiracoes mandatérias e espontaneas. As respiracoes obrigatérias podem ser baseadas em volume ou
pressdo, e as respiracdes espontaneas podem ser assistidas por pressao (por exemplo, quando o suporte

de pressao esta em vigor). Vocé pode selecionar acionamento por pressao ou fluxo em SIMV.

O algoritmo SIMV é projetado para garantir uma respiracao obrigatoria a cada ciclo respiratério SIMV.
Essa respiracdo mandatoria é uma respiragdo iniciada pelo paciente (PIM) (também chamada de
respiracao assistida) ou uma respiracao mandatdria iniciada pelo ventilador (VIM) (caso o esforco

inspiratorio do paciente ndo seja detectado dentro do ciclo respiratorio).
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Conforme mostrado na Figura 3-4, cada ciclo respiratorio SIMV (Tb) tem duas partes: a primeira parte do
ciclo é o intervalo mandatorio (Tm) e é reservada para um PIM. Se um PIM for administrado, o intervalo
Tm termina e o ventilador muda para a segunda parte do ciclo, o intervalo espontaneo (Ts), que é
reservado para respiracao espontanea durante o restante do ciclo respiratério. No final de um ciclo de
respiracao SIMV, o ciclo se repete. Se um PIM ndo for fornecido, o ventilador fornecerd um VIM no

intervalo mandatorio e, em seguida, mudara para o intervalo espontaneo.

Ty, = Ciclo respiratério SIMV
(Com TeT,)

To |

T

T

T >le T, N|

Tm = Intervalo mandatério T, = Intervalo espontaneo (VIM)

(Reservado para respiracdo PIM) fornecido se nenhum PIM for fornecido durante T,

Figura 3-4 Ciclo respiratério SIMV (intervalos mandatérios e espontaneos)

& ATENCAO: Este modo pode causar ventilacdo insuficiente ou causar hipdxia no paciente.

3.3.6. CPAP

CPAP (Pressdo positiva continua nas vias aéreas), o ventilador fornece um fluxo continuo que sempre

mantém o fluxo de pressado positiva, durante toda a fase de inspiragdo da ventilacdo.

3.3.7. SPONT

No modo SPONT (espontaneo), a inspiracao geralmente é iniciada pelo esforco do paciente. As
respiragdes sao iniciadas por meio de acionamento por pressao ou fluxo, o que estiver ativo no momento.

Um operador também pode iniciar uma inspiracdo manual durante SPONT.

3.4. Configuracao dos parametros

Pressione a tecla de menu no painel frontal, gire o botdo, mova para a tecla {Configuragoes de

parametro}, pressione o botao giratorio, e entre na interface de configuragdes de parametro.
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Figura 3-5
Pressione a tecla de livre para definir { f} entdo o icone ficara

; [a}
AICV Paw baixo!!! Adulto
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Figura 3-6

Gire o botdo para ajustar o valor até o desejado e pressione-o novamente para confirmar.

Paw baixo!!l 9[93 ~ Aduito

T
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Ftotal
bpm
FiO:
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MV
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AIC-V Paw baixo!!! s Adulto
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Figura 3-8



O procedimento de configuragdo de outros parametros é semelhante ao descrito acima. Quando o
modo de ventilagdo for alterado, os valores dos icones de parametro exibidos serdo alterados para
corresponder ao novo modo de ventilagao selecionado.

A CUIDADO: Se o botdo nao for pressionado para confirmacao, o valor anterior sera exibido.
As seguintes condicOes devem ser observadas na configuragdo dos parametros:

a) A configuracdo do parametro de pressdo esta sujeita ao limite de alta pressao.

b) Ao configurar os parametros PSUPP e PINSP, é necessario ajustar o botdo de fluxo de pico.

c) PSUPP e PINSP sdo pressoes relativas a PEEP.

3.5. Configuracdes de alarme

Os seguintes parametros podem ser definidos:

Parametros de alarme Significado Unidade

Limite superior e inferior do
MV L
volume por minuto

Limite superior e inferior da
Paw . o 0.1kPa
pressao das vias aereas

' Limite superior e inferior da
FiO, R o —_—
concentragao de oxigénio

O método de configuragdo é mostrado a seguir:

MENU
Pressione ateclade menu [: " no painel frontal, gire o botdo, mova para a tecla {Alarm Limits} (Limites

de alarme), pressione o botdo, entdo entre na interface de limites de alarme.

&
46 s Adulto

| paraiietios [N Limies dealame [ [NFSHtema [T

cmH0

Paw baixo!!!

Figura 3-9
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Gire o botdo para ajustar o parametro de alarme até o desejado e pressione-o novamente para confirmar.

Figura 3-10

; Q
AIC-V Paw baixol!! Aduito

 Parametfos. | | setema | (NSRS
CEPEsT. =
o O

Figura 3-11

Gire o botdo para selecionar o valor apropriado e pressione o botao.

: [
AIC-V Paw baixo!!! Aduito

cmH0

Figura 3-12

& CUIDADO: Se "Aceitar" ndo for selecionado, a tela retornard ao menu principal ap6s 10 segundos

e as Ultimas alteragdes de configuragao feitas ndo terdo efeito.

& CUIDADO: No caso de um alarme durante uma operagdo, podem ter ocorrido os seguintes

cenarios:

1. Configuragdo inadequada de parametros respiratorios ou de limite de alarme;
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2. Vazamento no circuito do paciente; desligue a maquina primeiro e depois verifique. Em caso de ndo

resolucdo, entre em contato com o representante de servico.
3. Problemas com o paciente;
4. Falha na fonte de alimentacdo ou falha no ventilador.

Se o alarme e a falha ndo forem obvios, primeiro diagnostique o paciente e, em seguida, se nao houver

reacao anormal, revise e elimine a causa do alarme no ventilador.

& CUIDADO: Nao defina o parametro de limite de alarme para valores extremos que possam

inutilizar o sistema de alarme.

& ATENCAO: Um risco potencial pode existir se diferentes predefinicdes de alarme forem usadas
para o mesmo equipamento ou equipamento similar em uma Unica area, por exemplo, unidade

de terapia intensiva ou centro cirlrgico cardiaco.

& CUIDADO: Todos os parametros de configuracao de limites de alarme sao mantidos durante

uma interrupgao de energia, podendo ser restaurados quando a energia retornar.

3.6. Sistema

MENU
Pressione a Tecla do menu "[: " no painel frontal, gire o botdo, mova para o icone {Sistema}, entao

pressione o botdo giratorio para entrar na interface do sistema.

: i3
AIC-V Paw baixol!! Adulto

Y T B o

cmH0

Ftotal
bpm

Figura 3-13
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Adulto

cmH0

cmH:0

Figura 3-14

3.6.1. Unidades

Gire obotdo, mova para o icone {Unid. Pressdo}, entdo pressione o botdo giratério para entrar na interface
de unidades.

[a)

AIC-V Paw baixoll! Adito

S (T Ol o

cmH0

-

Figura 3-15

Unidade: cmH-,0, 0.1kPa, mBar.
Quando a unidade de pressdo mudar, a unidade do eixo Y dos formatos de onda mudam dentro da fase

e ficam idénticos.

3.6.2. Idioma

Gire o botdo, muda para o icone {ldioma}, pressione o botdo e entre na interface de idioma.

Figura 3-16
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Idiomas: Chinés, inglés, espanhol, entre outros.
3.6.3. Graficos de onda

Gire o botdo, mova para o icone {Formato de onda}, entdo pressione o botdo giratério para entrar na

interface selecionada.

»
AICV Paw baixo!!! . °

Adulto

!—_— l—___ cmHO O
cmHa 0
i .
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Figura 3-17
Tipo de onda: Paw-t (Pressdao x tempo) e Flow-t (Fluxo x tempo).
3.6.4. Selecao do tragado

Gire o botdo, mova para o icone {Selecdo tracado}, entdo pressione o botdo giratorio para entrar na

interface de selecdo de tragado.

LO .

T ] 7-:.‘?:{\ = :"ni s g 5O 0

§ f-‘liéﬂ; | - Bloco ' . ﬁnha___' ota ®
fomatodeonda| bp
Sefegao Tracado | 1 ik

= Sair i 0

— o | :

Figura 3-18
Tipos de tracado de onda: Bloca e linha.
3.6.5. Calibracao

Gire o botdo, mova para o icone {Calibragdo}, entdo pressione o botdo giratério para entrar na interface

de calibracao.
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AIC-V Paw baixo!!! Adulto
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Figura 3-19

As opgdes de calibragdo incluem: Calibragdo de Sensor de pressdo, calibragdo de Sensor de Oy,
compensacao de elevacdo, calibragdo de Sensor de fluxo e calibragdo da valvula expiratéria.
3.6.5.1. Calibragdo do sensor de pressao

Pressione "pressao" para entrar na interface de calibragao do sensor de pressdo. Entdo uma mensagem

é exibida "Para compensar o zero do sensor de vazdo, remova o circuito do ventilador".

TR [a)
AIC-V Deficiéncia de Ox!! A'cmm

Figura 3-20

Pressione "Iniciar" parainiciar a calibragdo do sensor de pressao. Sera exibida a barra de progresso. Apds

a calibragdo, o resultado aparecera: calibracdo bem-sucedida ou falha na calibragao. Se o processo falhar,

reinicie-a.

& NOTA: Durante o periodo de calibragdo, nenhuma outra operacao pode ser realizada. Clicar em
outras areas ndo retornara respostas.

Se a calibragdo for bem sucedida, aparecerd a mensagem "Calibragdo concluida".

3.6.5.2. Calibragao do sensor de O,

Pressione "0, sensor" para entrar na interface de calibragdo do sensor de oxigénio. Existem dois tipos de
icones abaixo da legenda, "21%" e "100%". Escolha a opgdo desejada e pressiona o botdo giratério, como

mostrado na Figura 3-21. O procedimento restante é igual ao descrito acima.
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& NOTA: Ao calibrar em 21% coloque o sensor de oxigénio no ar ambiente por pelo menos 3
minutos. Ao calibrar a concentragdo de oxigénio 100%, defina o oxigénio no botdo de FiO; na

escala de 100%.

Figura 3-21

Calibragdo "21%": remova a bateria de oxigénio do circuito de gas do ventilador, coloque-a no ar por pelo

menos 3 minutos, pressione o botdo para confirmar e o ventilador executara a calibragao.
Calibragdo "100%":
1. Apos acalibragao de 21%, instale a bateria de oxigénio novamente no ventilador.

2. No modo A/C-V, use o pulmao de teste ou o conector de resisténcia branco de ar do ventilador

auténomo.

3. Ajuste o botdo de concentragdo de oxigénio para 100%.

4. Utilizando o botdo da taxa de fluxo, ajuste o valor do volume corrente para 600-700mL.
5. Mantenha as configuracdes relevantes e entre na interface de calibragao "100%"

6. Pressione o botdo giratério para confirmar.

7. Conecte a resisténcia de gas do ventilador autbnomo a porta de succdo do ventilador apos 3

segundos de ventilagao.

8. Realize a calibragao, como mostrado na Figura 3-22.

Figura 3-22
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& NOTA: Desconecte o plugue da fiagdo ao desmontar o sensor de concentracdo de oxigénio e

tome cuidado para nao danificar a fiagao.

3.6.5.3. Sensor de fluxo

Clique em "Flow sensor" para entrar na interface de calibragao do sensor de fluxo. Entdo uma mensagem
sera exibida: "Para compensar o zero do sensor de fluxo, remova o circuito do ventilador.", como

mostrado na Figura 3-23.

l’i[———m PEEP o “ 2
Figura 3-23

Clique no icone "Iniciar" para comegar a calibra¢do do sensor de fluxo, o procedimento restante é o
mesmo que o da calibragdo do sensor de pressao.
3.6.5.4. Valvula expiratéria

Clique em "Valvula Expiratéria” para entrar na interface de calibragdo da valvula expiratéria. Entdo uma

mensagem sera exibida: "Conectar o circuito antes da calibragdo", como mostrado na Figura 3-24.

——T T

Figura 3-24

Conecte o circuito ventilatério, instale o conector de resisténcia de gases do ventilador e ajuste a taxa de

fluxo para cerca de % da faixa completa.

Clique no icone "Iniciar" para iniciar a calibragdo da valvula expiratéria, o procedimento restante é o

mesmo que o da calibragdo do sensor de pressao.
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& NOTA: O uso do ventilador de calibragcao do pulmao de teste deve ser equipado com conector

de resisténcia a gas autbnomo.

3.6.5.5. Altitude

Pressione "Altitude" para entrar na interface, como mostrado na Figura 3-25.

Figura 3-25

Apds entrar na interface uma caixa de mensagem aparece, entdo insira a nova altitude no campo exibido,

pressione o botdo e confirme.

\PEEP Psens _
|emHO 0 | emH:0 3

Figura 3-27

& NOTA: A unidade de medida para a altitude do equipamento é metros.
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3.7. Menu de dados do paciente

Esta drea exibe todos os parametros monitorados do paciente, incluindo VT, MV, PEEP, Ppeak, Ftotal, FiO,.

Figura 3-28

3.8. Desligar o ventilador

(1) Desconecte as mangueiras de respiracao do paciente.
(2) Desligue o interruptor de alimentacao.
(3) Desconecte o suprimento de gas.

(4) Desconecte o cabo de forca da fonte de alimentacao.

& NOTA: Desconectar o cabo de for¢ca é um meio de isolar os circuitos eletricamente da fonte de

alimentagao CA em todos os polos simultaneamente.
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Testes de pré-uso

4.1. Teste de alarme de falha CA

©
1. Pressione o interruptor de energia "= no painel frontal, o ventilador serd iniciado e entraré na

interface do modo de ventilagao A/C ap6s o autoteste.
2. Apos 0 equipamento operar por 5 minutos, puxe o cabo de energia.

3. Certifique-se que o alarme de queda de energia ocorra (campainha de alarme soa, luz amarela do

indicador esta acessa, "AC Failure!" (Falha CA!) mensagem exibida na tela superior).
4. Reconecte o cabo de alimentacao.

5. Certifique-se que o alarme seja eliminado.

4.). Testes de alarme

1. Teste de alarme de apnéia

Defina 0 modo de ventilagdo SPONT, o alarme de som e luz ocorre apds 12s~18s e o ventilador para o

modo A/C automaticamente.

2. Testede alarme de falha de energia externa

Passos para teste e alarme de falha de energia externa sdo apresentados abaixo:
a. Ligue ointerruptor de energia

b. O ventilador sera iniciado e entra na interface de modo de ventilacdo. O ventilador trabalha em
modo padrdo, apds operar por 5 minutos, puxe o cabo de alimentacdo para garantir que a falha de

energia ocorra
C.  Reconecte o cabo para certificar-se que a falha e o alarme sejam eliminados.
3. Teste de alarme de pressdo superior das vias aéreas

O ventilador funciona no estado padrao, ajuste o volume corrente para tornar o valor de pico da
indicacdo de pressdo das vias aéreas em cerca de 2,5 kPa, ajuste o valor do limite superior de pressao na
area de configuracdo do alarme, quando o valor do limite superior da pressao for ligeiramente inferior a
2,5 kPa, deve haver um alarme sonoro e luminoso, neste momento, o ventilador muda para a fase de

expiracao imediatamente, a pressdo das vias aéreas cai de acordo.

4.  Teste de alarme de pressdo inferior das vias aéreas
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O ventilador funciona no estado padrao, ajuste o volume corrente para fazer o valor de pico da indicacao
de pressdo das vias aéreas em cerca de 2,5 kPa, ajuste o valor do limite inferior de pressdo na area de
configuracdo do alarme, quando o valor do limite inferior da pressao for ligeiramente superior a 2,5 kPa,

deve haver um alarme sonoro e luminoso.
5. Teste de Alarme de Baixa Concentracao de Oxigénio

O ventilador funciona no estado padrdo, apos o equipamento estiver funcionando por mais de 2 minutos
e 0 monitoramento da concentracdo de oxigénio estiver estavel, ajuste o valor do limite inferior da
concentracdo de oxigénio na area de configuracao do alarme. Assim que o valor do limite inferior da
concentracgao de oxigénio for ligeiramente superior ao valor de monitoramento, deve haver um alarme

sonoro e luminoso.

4.3. Teste de sistema respiratério

& ATENCAO: A falha em n3o garantir a configurac3o e operacdo correta ates do uso pode resultar

em ferimentos no paciente.
1. Verifique o estado de funcionamento do ventilador

O estado padrdo de trabalho em adultos nas configuracoes é mostrada a seguir:

Modo de ventilacao A/CV
Frequéncias de respiracao 16bmp
I:E 1:2
Vr 600mL
Psens -0.3kPa
FiO, 40%

2. Testedevolume corrente

Apds ligar o ventilador, conecte o pulméo de teste e observe o display de volume corrente na area de
monitoramento de parametros, onde o valor de volume corrente deve ser consistente com o valor
medido pelo medidor de ventilagao.

3. Testeda funcdo de pressdo de disparo

Com o ventilador funcionando em estado de trabalho padrao, defina o valorde PEEP em 3cmH-0, defina
o valor de pressdo de disparo em -0,1cmH,0 e desconecte o pulmdo de teste, entdo a ventilacao do

ventilador serd acionada, enquanto a "luz indicadora de disparo" o painel frontal pisca.
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4. SIMV

Defina 0 modo de ventilagdo para SIMV, altere as taxas de respiracao, veja a exibicao de "ftotal" por 1
minuto, o valor mostrado deve refletir a configuracao feita pelo usuario.

5. SIGH

Deixe o ventilador funcionar em um estado de trabalho padrao, registre o volume corrente. Em seguida,
mude o modo de ventilacao para SIGH, ajuste a pressdo do limite superior das vias aéreas para 0 maximo,
veja a exibicao dos dados do volume corrente, deve ser 1,5 vezes o normal na segunda vez que a

respiracao ocorre. Isso acontece a cada 100 vezes, durante este modo de ventilagao.
6. Testedo Sistema

Entre na interface de configuracdo do sistema, selecione a calibracdo do sistema e, em seguida, execute
a calibragdo do sistema para o ventilador de acordo com o capitulo 3.6.5 deste manual, toda a calibracéo

do sistema pode ser concluida.
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Conexao

& ATENCAOQ: Para prevenir a geracdo de dados incorretos e mau funcionamento, use os cabos,

mangueiras e tubos da Aeonmed.

& ATENCAO: O operador precisara garantir que as resisténcias inspiratdrias e expiratorias ndo
sejam excedidas ao adicionar anexos ou outros componentes ou subcomponentes ao sistema

respiratorio.

& CUIDADO: Para evitar alarmes falsos no equipamento por campo elétrico de alta tensao:
® Coloque o fio condutor de eletricidade longe do sistema respiratorio.

® Nao coloque o fio condutor de eletricidade perto do sensor de oxigénio.
ALY CUIDADO: Preste atencdo a etiqueta de fluxo na valvula expiratéria.

A CUIDADO: Para proteger o paciente, enquanto o equipamento cirdrgico elétrico estiver sendo

usado:

® Monitore e garanta que todos os equipamentos de suporte a vida estejam sendo operados

corretamente.

® Nunca use mascaras ou mangueiras que conduzam eletricidade.

5.1. Conexao a fonte de alimentacao

AN ATENCAO:
® Coloque o cabo de energia e tubo ondulado em um local seguro, para evitar

emaranhamento ou asfixia do paciente.

® Apenas conecte o adaptador de energia externa especificado (Modelo: SNP-A047-M ou

MENB1040A1203N01). Preste atengdo na polaridade se necessario.

® Para usuarios de circuito de corrente alternada, ndo tente mudar a linha de aterramento e

linha zero.

® O alarme de bateria baixa pode ocorrer se o ventilador nao tiver alimentacao de energia
externa por muito tempo. Se isso ocorrer, conecte o ventilador a rede de alimentagao (use

o adaptador de energia correto) para carregar por pelo menos 10 horas. Se o alarme ainda
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persistir, a bateria interna deve ser substituida (entre em contato com um técnico

qualificado).

& CUIDADO: A fonte de alimentacao é especificada como parte do equipamento. O usuario deve

usar o cabo fornecido juntamente com o ventilador.

& CUIDADO: O soquete de energia é usado como meio de isolamento. Ndo posicione o ventilador

de forma que dificulte a operacao de desconexao do dispositivo.

& CUIDADO: Se a flutuacao de voltagem exceder 10%, a Aeonmed recomenda o uso de um

estabilizador CA.

Uma nova bateria totalmente carregada pode fornecer ao ventilador um trabalho de pelo menos quatro
horas com boas condicdes de trabalho. A unidade pode ser usada sem fonte de alimentacdo externa em
circunstancias especiais. Isso ndo é recomendado.

O soquete de energia externo esta localizado no painel lateral direito do ventilador, € a porta de entrada
de energia e é conectada ao soquete de energia CA através do adaptador de energia. Se alguma falha for
observada, pare de usar o ventilador imediatamente e entre em contato com o fabricante para

manutencao.

5.2. Conexao do fornecimento de oxigénio e circuito do paciente

O Shangrila510S pode trabalhar com o suprimento de gas de tanque de oxigénio na ambulancia ou na
parede. Quando o ventilador estiver funcionando, verifique se o suprimento de gas nao foi conectado
em falso, com quebra, vazamento ou conexdo errada e verifique se 0 monitor de pressdo esta certo. Se
algo errado acontecer, pare de usar o ventilador imediatamente e verifique os conectores. Conecte as

fontes de oxigénio, o circuito de pacientes e os acessoérios seguindo estas etapas:

& CUIDADO:
® Certifique-se que o fornecimento de gas esta sempre entre 0,25MPa e 0,6MPa.
® Conecte o fornecimento de gas a entrada no lado esquerdo do ventilador.

® As portas de entrada de alta pressao do ventilador serdo usadas como gas fresco e serao

fornecidas ao paciente.

& CUIDADO: A figura abaixo do tubo ondulado de silicone mostrado é apenas uma representagdo
esquematica. Se houver inconsisténcia entre a figura e o produto real, o produto real deve ser

considerado.
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Etapa 1

Conecte o tubo ondulado de silicone a porta de suc¢éo

do painel do lado direito do ventilador.

Etapa 2

Conecte o tubo de controle de pressao

Etapa 3

Conecte o tubo de entrada de O,

Etapa 4

Conecte o tubo de amostragem de fluxo

Etapa 5

Conecte o tubo de saida de gés a valvula de respiracdo

Etapa 6

Conecte o tubo de controle de pressao

Etapa 7

Conecte a sonda de amostragem de fluxo

Etapa 8

Conecte o tubo de amostragem de fluxo
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Etapa 9

Conecte o cotovelo

Etapa 10

Conecte o pulmao de teste

ALY ATENCAO:

Conecte apenas oxigénio a entrada de O,. Ndo tente conectar nenhum outro gas.

Para minimizar o risco de ferimentos ao paciente, use apenas circuitos de paciente
qualificados para uso em ambientes enriquecidos em oxigénio com o ventilador
Shangrila510S. Para evitar risco de choque elétrico, ndo use tubos antiestaticos ou de
condugdo elétrica. Para garantir uma conexdo firme e sem vazamentos, use apenas

conectores, tubos e soquetes padrao I1SO.

Recomenda-se que vocé use um dos circuitos do paciente identificados pela Aeonmed, ou
seus equivalentes, para garantir que os valores maximos de pressao/fluxo especificados
pela EN794-1 ndo sejam excedidos (consulte o conteddo relacionado na parte 9 das
especificacdes). A utilizacdo de um circuito com maior resisténcia ndao impede a ventilagao,

mas pode comprometer a capacidade do paciente de respirar.

Use este ventilador apenas para pacientes com volume corrente acima de 20ml e peso

corporal acima de 3,5kg. Esta maquina ndo é adequada para uso em recém-nascidos.

A distancia entre a valvula respiratéria e o paciente deve ser a menor possivel, ou pode

aumentar a concentragao de CO,.

Para melhor desempenho do ventilador, deixe o equipamento operar por pelo menos 3

minutos antes de usar em um paciente para permitir que o sistema aqueca, se necessario.

& NOTA: A funcionalidade do alarme é testada e verificada como parte dos testes pré-uso do

equipamento. Os detalhes sobre os alarmes sao exibidos na Secao 4.

5.3. Ligar o ventilador
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Pressione o botdo liga / desliga, todas as luzes indicadoras no painel frontal acendem junto com um
breve aviso sonoro. Se algo anormal acontecer, pare de usar o ventilador imediatamente e contate o

fabricante para reparos. Detalhes sobre isso serdo exibidos na Secdo 8 - Alarme e solucao de problemas.

& CUIDADO: Se o ventilador puder ligar os visores LCD normalmente, mas sem nenhum aviso
sonoro, isso é considerado uma falha de alarme. Vocé deve prestar atencao a este caso. Entre

em contato com o fabricante para reparo, se necessario.
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Limpeza, desinfeccao e esterilizacao

& ATENCAO: Use um cronograma de limpeza, desinsfeccdo e esterilizacdo que esteja de acordo

com as politicas de desinfec¢do e gerenciamento de risco da sua instituicao.
® Consulte as diretrizes de dados de seguranca de materiais de cada agente de limpeza.
® Consulte o manual de operagao e manutencao de todos os equipamentos de esterilizagao.

® Use luvas e 6culos de seguranca.

& CUIDADO: Para prevenir danos:

® Consulte os dados fornecidos pelo fabricante se houver alguma divida sobre o agente de
limpeza.

® Nunca use solventes organicos, halogenados ou a base de petréleo, agentes anestésicos,

detergentes de vidro, acetona ou outros agentes de limpeza irritantes.

® Nunca use agentes abrasivos para limpar qualquer um dos componentes (como palha de

aco, polidor de prata ou outro tipo de agente).
® Mantenha liquidos longe dos componentes elétricos.
® Evite que liquidos entrem no equipamento.

® Nao mergulhe os componentes de borracha sintética por mais de 15 minutos; isso podera

causar degradacdo ou diminuigdo da vida util da peca.

® O valorde PH da solugao de limpeza deve serde 7,0 a 10,5.

& ATENCAO: Talco, estearato de zinco, carbonato de célcio ou amido de milho usados para

prevenir pegajosidade podem contaminar o pulmao ou eso6fago, trazendo riscos ao paciente.

& ATENCAO: Verifique se hd danos nos componentes. Substitua-os, se necessario.

Tabela 6-1

Parte Procedimento Comentario

, . Limpe com um pano Umido e | Ndo permita que liquidos ou sprays
Exterior do Ventilator
. , solucao de sabao neutro ou com um | penetrem  no  ventilador  ou
(incluindo tela de LCD)

produto quimico equivalente. Use | conexdes dos cabos. Ndo use ar
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dgua para remover residuos | pressurizado para limpar ou secar o
quimicos, conforme necessario. ventilador.
TN ATENCAO:

® N3ao use impregnados organicos para limpar a superficie do

ventilador.

Se usar radiacao ultravioleta para desinfectar, ndao deixe por

mais de 1 hora.

Tubulacao do circuito

do paciente

Desmonte e limpe, coloque em
autoclave, pasteurize ou desinfete

quimicamente.

Uso para paciente Unico: Descarte.

Se mergulhar em liquido, use ar

pressurizado  para remover a
umidade de dentro do tubo antesde
usar. Inspecione por cortes e dobras,

e substitua se estiver danificado.

& CUIDADO:

A desinfecgdo a vapor é um método viavel para dos circuitos de
pacientes do Shangrila510S fornecidos pela Aeonmed, mas
pode reduzir a vida UGtil da tubulagdo. Descoloragao
(amarelecimento) e menor flexibilidade da tubulagdo sao
efeitos colaterais esperados da desinfeccao a vapor. Esses

efeitos sdao acumulativos e irreversiveis.

Os tubos descartaveis do circuito do paciente ndo devem ser

reutilizados, jogue fora os tubos descartaveis quando usados.

Esponja do filtro de

entrada de ar

Limpe e desinfete a cada 2 a 3

seémanas.

Substitua a esponja por uma nova

pelo menos semestralmente.

Valvula expiratoria

Limpeza

Desmonte a valvula e lave todas as pecas com agua morna antes de
desinfetar para remover a matéria organica seca das superficies. Limpe

completamente todos os componentes, ranhuras e orificios.

Desinfecgao de alto nivel
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Realize a desinfeccao de alto nivel da valvula usando Cidex Plus © ou
equivalente. Siga as instrucdes do fabricante. Deixe de molho por 20

minutos.

Esterilizacao

A vélvula pode ser autoclavada usando o seguinte ciclo de esterilizagdo a
vapor a vacuo:

Temperatura: 134 °C (273°F)

Tempo: 5 minutos

Pressdo de vacuo: 20 psig (138 kPa)

Tempo de Secagem: 20 minutos

& CUIDADO: As mangueiras de respiragao descartaveis ndao devem ser reutilizadas. A reutilizagao

das mangueiras de uso Unico pode causar infec¢do cruzada e danos ao paciente.
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Manutencao por parte do usuario

& ATENCAO: Componentes moveis e pecas destacaveis podem causar ferimentos. Tenha cuidado

ao mover ou substituir componentes ou pecas do sistema.

& ATENCAO: O descarte de residuos ou dispositivos invalidados deve estar de acordo com as

politicas relevantes do governo local.

7.1. Politica de reparos

Nao utilize equipamentos com defeito. Faca todos os reparos necessarios ou peca assisténcia técnica de
um representante autorizado para realizagao dos servicos. Apds o reparo, teste o equipamento para
garantir que ele esteja funcionando adequadamente, de acordo com as especificagdes publicadas pelo

fabricante.

Para garantir total confiabilidade, faca com que todos os reparos e servicos sejam realizados por um
representante autorizado da Aeonmed. Se isso ndo for possivel, a substituicdo e a manutencdo das pecas
indicadas nesse manual devem ser realizadas por um profissional treinado e competente com

experiéncia no reparo, realizacao apropriada de testes e calibracdo de tal equipamento.

& CUIDADO: Nenhum reparo deve ser realizado ou tentado por qualquer pessoa sem as devidas

qualificagdes e equipamentos apropriados.

& ATENCAO: A fonte de alimentacdo n3o é reparavel em campo. Se estiver danificado, a

substituicao deve ocorrer.

E recomendado substituir as pecas danificadas por componentes fabricados ou vendidos pela Aconmed.
Apds qualquer trabalho de reparo, teste a unidade para garantir que ela esteja em conformidade com as

especificacdes publicadas pelo fabricante.

Entre em contato com o Centro de servigos da Aeonmed mais proximo para obter assisténcia de servico.
Em todos os casos, exceto quando a garantia da Aeonmed for aplicavel, os reparos serdo cobrados com

base no preco de tabela atual para as pecas de substituicao, mais uma taxa de mao de obra.
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7.2. Descricao e cronograma de manutencao

O cronograma € projetado com base na condicdo tipica, ou seja, os periodos de manutencdo sao
estipulados para um tempo de operacao de 2000h por ano. Caso o tempo real de operagao seja superior

a 2000h por ano, os tempos de manutencao devem ser menores.

7.2.1. Manutencao por parte do usuario

Intervalo minimo de manutengdo Tarefa

Limpe a superficie externa, limpe e mantenha a secura

Diariamente
do circuito do paciente.
A cada 2~3 usos Limpe a esponja do filtro de entrada de ar.
Trimestral (3 meses) Faca o processo de carga e descarga da bateria interna.
Todo o ventilador e componentes, a manutencao
Semestral (6 meses) preventiva é realizada por profissionais de acordo com

os capitulos relevantes do manual de servico.

o . Verifique se alguém componente estd quebrado e
Apds limpeza e conexao . o
reparo ou substitua se necessario.

Conforme necessario Substitua fusiveis invalidos por novos.

7.2.2. Estimativa de vida util

& CUIDADO: O ciclo de vida util das seguintes partes deve ser considerado em um ambiente de

instalagao e operagao normal.

Tubo de amostragem de fluxo 1500 vezes
Tubo corrugado usado repetitivamente Pelo menos 1 ano
Linha de alimentagao 8 anos
Bateria de niquel-cadmio lano
Encanamento de gas 8 anos
Unidade principal 6 anos

& ATENCAO: A méscara facial e vélvula de respiracdo s3o para uso (nico e evite usa-las

repetidamente, pois isso pode resultar em infeccdo cruzada.
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7.3. Substituicdo dos fusiveis

ALY ATENCAO:
® Desconecte o equipamento da fonte de alimentagdo antes de substituir os fusiveis, sendo,
isso podera causar ferimentos ou até mesmo a morte do operador.
® Parando danificar o equipamento, substitua os fusiveis somente por novos fusiveis do tipo
especificado e com a mesma corrente nominal.
& CUIDADO: O fusivel é fragil, entdo a substituicdo deve ser realizada com cuidado. Nao use for¢a
excessiva.
A localizacdo do fusivel é no painel do lado direito do ventilador, consulte Sec¢do 2.3.
Etapas para substitui¢do:
1 Coloque achave de fenda na extremidade da caixa de fusiveis.
2 Gire em sentido anti-horario (3~5 voltas) e puxe levemente os fusiveis.
3 Remova os tubos dos fusiveis.
4 Coloque 0s novos.
5 Empurre os tubos dos fusiveis no local original.
6 Gire em sentido horario (3~5 voltas) com a chave de fenda para apertar.

Conecte 0 equipamento a fonte de alimentacdo.

7.4. Manutencao da bateria

1. EspecificacGes

DC12V 1800mAh; KAN Bateria de niquel-cadmio
Carga: em condic¢Oes normais 264 minutos

2. Cuidados

Carga: a bateria sera carregada automaticamente se conectada a energia CA. Recomenda-se que o

tempo de carregamento seja superior a 264 minutos.
Descarga: Durara 4~5 horas sem alimentacao.

O alarme "Bateria Baixa!!l" deve ser exibido na tela quando a capacidade da bateria for insuficiente para
evitar que o sistema desligue automaticamente. O usuario/operador deve conectar a rede elétrica para

carregar a bateria a tempo e evitar o desligamento prematuro do sistema.
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Nado desmonte a bateria sem autorizagdo valida.
Nao cause curto-circuito entre a placa positiva e negativa da bateria.
3. Armazenamento

A manutencdo do carregamento deve ser realizada em um intervalo de pelo menos 3 meses se o periodo

de armazenamento da bateria for superior a 3 meses.
Evite ambientes de armazenamento Umidos e de alta temperatura.

Se procedimentos inadequados de manutencdo danificarem a bateria, substitua-a o mais rapido
possivel para evitar que o liquido da bateria vaze e cause corrosdao do equipamento. Para substituicdo da

bateria, entre em contato com representantes da assisténcia técnica Aeonmed.
4. Substituicao

Recomenda-se usar o mesmo modelo de bateria com certificacao CE.

& CUIDADO: Um representante de servico autorizado Aeonmed pode substituir a bateria. Se nao
usar a bateria por um longo periodo, entre em contato com representantes da assisténcia
técnica Aeonmed para desconectar a bateria. A bateria deve ser descartada de acordo com as

politicas locais.

& CUIDADO: Quando ocorrer um alarme de "bateria baixa", o carregamento devera ser feito
imediatamente, pois o Shangrila510S desligara automaticamente apds alguns minutos.

& ATENCAO: Certifique-se que a tampa da bateria esteja fechada ao usar o ventilador.

5. Descarte

Descarte correto de baterias e sensores de O,

& ATENCAO: Tratamento de baterias e capsulas do sensor de Oy:
® Nao jogue no fogo! Risco de explosao.
® Nao force abertura! Perigo de ferimentos corporais.

® Siga todas as regulamentacOes locais relacionadas a protecao Ambiental ao descartar as

baterias e capsulas dos sensores de O,.

Este produto ndo deve ser descartado com outros residuos. Em vez disso, é sua responsabilidade
descartar o equipamento entregando-o a um ponto de coleta designado para a reciclagem de
equipamentos elétricos e eletrénicos usados ou devolvendo-o a Medical Illumination International, Inc

para reprocessamento. A coleta separada e a reciclagem de seu equipamento no momento do descarte
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ajudardo a conservar 0s recursos naturais e a garantir que ele seja reciclado de maneira a proteger a
salde humana e o meio ambiente. Para obter mais informacdes sobre onde vocé pode deixar seu
equipamento para reciclagem, entre em contato com a prefeitura local, o servico de descarte de lixo ou

o distribuidor/revendedor do produto.
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Alarmes e resolucao de problemas

& ATENCAO: Nenhum reparo deve ser realizado ou tentado por qualquer pessoa sem as devidas

qualificacdes e os equipamentos apropriados.

8.1. Sobre os alarmes

O operador pode estar posicionado em qualquer lugar ao redor da unidade para visualizar a luz de

alarme. A luz de alarme é visivel a uma distancia de 3 metros. Para observar as mensagens de alarme, o

operador deve estar posicionado na frente do visor e a uma distancia de 1 metro.

& CUIDADO: Se ocorrer um alarme garanta primeiro a seguranga do paciente e, em seguida, faca

o diagnostico da falha e realize os procedimentos de manutencgdo necessarios.

& CAUTION: Exceto para as configuracdes normais de alarme, outras configuracdes de alarme

podem ser configuradas apenas com mudangas no programa de controle e acesso restrito ao

armazenamento de alteracoes.

& CUIDADO: O sinal de alarme esta em conformidade com as Tabelas 3 e 4 da IEC60601-1-8.

As causas raiz dos alarmes de alta prioridade devem ser descartadas imediatamente.

Lampadas de
Prioridade Som Siléncio Aviso
alarme
5 toques, 2 rapidos; Vermelho,
Alta ) 120 segundos | FundoVermelho, "!!!I"
Periodo: 10 segundos piscando
3 toques;
Média 120 segundos Fundo amarelo, "!!" Amarelo, piscando
Periodo: 25 segundos
1 toque
Baixa Fundo amarelo, "!" Amarelo
Periodo: Toque Unico

Mensagens de alarme sdo exibidas na area superior da tela de exibicao, como mostrado na Figura 8-1.
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AIC-V

1

Paw baixo!!!

2

ol >

Adulto o

3 4 5 6

Figura 8-1 Area de exibicdo das mensagens

1 Modo de ventilacao 4 Tempo de siléncio do alarme
2 Mensagem do alarme 5 Tipo de paciente
3 Nivel do alarme 6 Indicador de nivel de bateria e CA

& NOTA: Se um alarme de alta prioridade soar espontaneamente (auto inicializagdo), sua

mensagem permanece acesa com fundo azul (ndo piscando) até vocé pressionar a tecla reiniciar

alarme.

& NOTA: Quando o alarme é silenciado, o sino do alarme é marcado com "X"

A
"K‘ |'I

L g

sobresiea

contagem regressiva de 120 segundos é apresentada ao lado. Durante esse tempo, o som do

alarme é desativado. Apds 120 segundos, o sino do alarme volta a forma original e o som do

alarme é reativado.

8.2. Lista de Mensagens de alarme

Mensage
Prioridade Tipo Definicdo do alarme Ac¢ao do operador
m
Durante a operagao do
ventilador, quando ocorre uma
falha de energia e ndo ha carga
de bateria, o equipamento
Perda de ) ) Restaurar a
Baixa Técnica | emitira um alarme por no
energial ) alimentacao CA
minimo 120 segundos. Se
alimentado  por  baterias,
ocorreria um alarme de "Falha
CA".
Supriment Standby, ou pressdao do
) ) ) . Verifique o paciente e a
o de gas Media Fisiologica | fornecimento de gas menor que
fonte de gas. Obtenha
baixo!! 0,25 mPa.
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ventilacao alternativa,
se necessario.
Deficiéncia ) ) Verifique o paciente e
Media Fisiologico | MV menor que o limite inferior. .
de O,!! as configuragdes.
) ) Verifique o paciente e
MV Alto!! Media Fisiologico | MV maior que o limite superior. .
as configuragdes.
No caso de uma operagao
Carregue a bateria
utilizando a bateria, o tempo
Bateria ) rapidamente. Obtenha
Alta Técnico | restante de uso do .
baixa!ll ) ventilacao alternativa
equipamento é inferior a 10 )
se necessario.
minutos.
Verifique o paciente,
FiOy ) fornecimentos de ar e
Alta Fisiologica | FiO, abaixo do limite inferior.
baixo!!! oxigénio, analisador de
oxigénio e ventilador.
Verifique o paciente,
) fornecimentos de ar e
FiO, alto!!! Alta Fisiologica | FiO, maior que o limite inferior. .
oxigénio, analisador de
oxigénio e ventilador
Paw monitorado abaixo do
Paw ) ) Verifique o paciente e
Alta Fisiologica | limite inferior, e por um periodo .
baixo!!! as configuragdes.
maior que 7 segundos.
) Verifique o paciente e
Sem V!l Alta Fisiologica | Sem volume corrente. .
as configuragdes.
O intervalo definido de apnéia
passou sem o ventilador,
) ) paciente ou operador ativarem | Verifique o paciente e
Apnéial!l Alta Fisiologica
uma respiracdo. O ventilador | as configuracdes.
entrou no modo de ventilacao
de apnéia.
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A pressdo nasvias aéreas é igual
Verifique o paciente,
ou superior ao limite definido.
Paw alto!!! Alta Fisiolégica circuito do paciente e
Provavel reducdo no volume
tudo endotraqueal.
corrente.

A pressdo nas vias
Paw monitorado acima do
aéreas € menor que
limite  superior, dura 15
CP alto!!! Alta Fisiolégica PEEP+15cm de H,0O
segundos no processo de
continuamente por 5

ventilacao.
segundos.
8.3. Resolucao de problemas
Sintoma Possivel causa Acgao recomendada
Cabo de energia
Conecte o cabo de energia
desconectado
Ventilador ndo funciona Interruptor de alimentacao Ligue o interruptor de
desligado alimentacao
Fusivel queimado Substitua por um fusivel novo
O ventilador para de funcionar
Alimentacao de energia Use aventilagcao manual e
repentinamente, indicadores B
interrompida verifique a fonte de alimentacao
desligam e o alarme soa
Aluzindicadora de fonte de Cabo de energia ndo esta
. Aperte o cabo
alimentagdo externa pisca as vezes conectado ou frouxo
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EspecificacOes

9.1. Geral

Este dispositivo estda em conformidade com os requisitos da Diretiva de dispositivos médicos 93/42/EEC.
Normas

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007+A1:2012. A classificacdo do dispositivo é: Classe I, Tipo
B, parte aplicada (ventilador pulmonar por tubo e mascara), equipamento fechado comum sem

protecdo contra entrada de liquidos de operacgdo continua.
IEC 60601-1-8: 2006 +Am.1:2012

EN 794-3:1998+A2:2009

IEC 62304:2006+A1:2015

IEC 60601-1-12: 2014

Compatibilidade eletromagnética (EMC): de acordo com a IEC 60601-1-2:2014

9.2. Especificac¢des fisicas

Todas as especificagdes sdo aproximadas e sujeitas a modificacdes sem aviso prévio.
& CUIDADO: Nao coloque o Shangrila510S em ambientes que possam ocorrer choques.

& CUIDADO: Nao coloque objetos pesados sobre o topo do equipamento.

Tamanho 300mm(A) X 168mm(L) X 156mm(P)

Total: 8kg
Peso
Ventilator: 3kg

Tensdo nominal: 90 a 264VAC;
Cabo de alimentacao Capacidade de corrente: 220 a 240VAC 10A;

Tipo: cabo de dois nucleos (uso médico)

Fusivel ®5X20 T2AL250V

Tela 5.0 polegadas LCD
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9.3. Requisitos ambientais

Operacao: -18°C ~ +50°C

Temperatura Armazenamento: -20°C ~ 60°C

Transporte: -40°C ~+70°C

Operacao: 15% ~ 95%, Sem condensagao

Umidade relativa Armazenamento: 10% ~ 95%

Transporte: 10% ~ 100%

Operacao: 70 ~ 110kPa

Pressdo atmosférica Armazenamento: 50 ~ 110kPa

Transporte: 50 ~ 110kPa

& CUIDADO: O ventilador deve ser armazenado em uma sala ventilada e na qual nao existam gases

COrrosivos.

& CUIDADO: Quando as condicdes de armazenamento sao diferentes do ambiente de operagao e
o equipamento for transferido do local de armazenamento para o local de uso, o ventilador s6

pode ser usado ap6s ficar no local de utilizagao por pelo menos de 24 horas.

& CUIDADO: A temperatura da peca aplicada é menor que 51 °C.

9.4. Especifica¢des técnicas do sistema

9.4.1. Parametros técnicos

Conformidade C <3mL/100Pa

Combinada com a valvula de respiracao e 1,2m de tubo

com rosca. Conformidade: 10mL/kPa, e resisténcia a

A resisténcia na porta de conexdo do .
expiragao: <0.6kPa/L/s, (Para uso em adultos uma

paciente
velocidade de fluxo de 60L/min, para criancas 30L/min e

para bebés 5L/min), a concentracdo média é 12mL.

9.4.2. Suprimento de gas

Suprimento de gas:

Composicao O, comprimido
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Pressao 0.25MPa ~ 0.6MPa

Vazao Max 180L/min

TN CUIDADO: Todo gas fornecido deve ser de grau médico.

& CUIDADO: Se a pressado de fornecimento de gas for menor que 0,25mPa, havera um alarme de

fornecimento de gas baixo, e podera afetar o volume corrente.

9.4.3. Fonte de alimentacao

CA100V~240V, 50Hz/60Hz ou DC12V;
Voltagem
Bateria interna DC12V
Corrente de entrada 1.5A

& ATENCAO: Interrompa o uso se a alimentac3o estiver anormal e entre em contato com o

fabricante para manutencao.

9.5. Alarmes diversos

Siléncio do alarme

Pressione a tecla para silenciar os alarmes por dois minutos. A tecla também redefine alarmes

bloqueados.
Pressao Sonora do alarme

A pressdo sonora do alarme esta acima de 60 dB na definicao de volume mais baixa a uma distancia de

1 metro da frente do ventilador.
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9.6. Principio de operacdo

Vilvula solenoid

|
Vahrula solenoid % |

\
ol

| Vilvula ambients

=z

Vilvula ac
e Onificio i
e X .
A= Vilvuls aceleradora Filtro
L] [a_ 1 <i>,g
L~ 1 '
|
I
Vilrulz de mistura de ar e oxigénio Vihmula de PEEP
X
Vikmula de escape =X
ST

T (= |

T

Vilvula de retengo AN Transduter depresslo o e de vazio
Sensor de
- 7 Filiro A Oiigiitn
Entrada de pressio Vilulz expiratria f—
alta da O
Para o paciente
9.7. Parametros de desempenho
9.7.1. Performance do Sistema
Pressdo maxima de segurancga <8kPa
Pressao maxima de trabalho <6.6kPa
Conformidade <4mL/100Pa

Seguranca elétrica

Parte um - Requisitos gerais para seguranca.

Satisfaz os requisites para Classe Il, tipo B equipamento

especificado na EN60601-1 Equipamento eletomédico -

Classificacao

seguintes classificacdes:

Classe II, Tipo B, Geral, equipamento portatil.

De acordo com a EN 60601-1, o Shangrila510S pertence as
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Ruido <65dB (A)

FiO, Tempo de resposta <15s

9.7.2. Modos de ventilacao

Modos de ventilagao:

® ModoA/C
Modo A/C-V
Modo A/C-P

® Modo SIGH

® Modo SIMV

® Modo SPONT
® Modo CPAP

® Modo Manual

9.7.3. Parametros de configuracdes de ventilacao

Com base no principio do ventilador, o valor da concentracdo de oxigénio pode ser satisfeito sob

condigOes padrao, mas a precisdo da concentracdao de oxigénio se desviard em algumas condicdes de

contorno.
Parametro Faixa Resolucao Precisao Observagao
+40mL (<200mL): Pico de fluxo =
Vi 0~2000mL -—--
+20% (outros) Vi /T
+2bpm (<20bpm): No modo SIMV
f 1~120bpm 1 bpm
+10% (outros) 1~40bpm
FiO, 40%~100% -—-- +20% -—--
I:E 4:1~1:10 - +15% -
+100Pa (-1.0~0kPa):
Psens -2kPa~0 0.1kPa -
+10% (outros)
Vsens 2L/min~30L/min 0.5L/min +1L/min ou 20% Opcional
PEEP OkPa~3kPa +0.2kPa ou 20%
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+2cmH,0 ou 20%,
Psupp 0~50cmH,0 1ecmH0 selecione o maximo e

desses dois valores

9.7.4. Desempenho de monitoramento

Parametro Faixa Resolucao Precisao
Vit 0~2500mL 1mL +40mL (<200 mL); =20% (outros)
ftotal 0~120bpm 1bpm +2bpm (<20bpm); +10% (outros)
Ppeak 0~8kPa 0.1kPa +300Pa (<3kPa); =210% (outros)

9.7.5. Parametros de configuracao de alarme

Parametro Faixa Precisao
MV-Limite superior OFF, 1~25L, default 25L +1L(1-3L); £10% (outros)
MV-Limite inferior OFF, 0~24L, default OFF +1L(1-3L); £10% (outros)
FiO,- Limite superior OFF, 50%~~100%, Padrao OFF +10%
FiO,- Limite inferior OFF, 35%~99%, Padrao 40% +10%
Paw- Limite superior 6cmH,0~80cmH,0, Padrao 40cmH,0 +2cmH0 ou £10%
Paw- Limite inferior 0cmH,0~40cmH,0, Padrdo 5¢cmH,0 +2cmH,0 ou =10%

& CUIDADO: Todos os limites inferiores dos parametros na tabela acima ndao podem ser
configurados como limites superiores, e os limites superiores nao podem ser configurados

abaixo dos limites inferiores.

9.8. O efeito do volume corrente e FiO, na mudanca de pressao

No estado de trabalho padrdo, para manter uma certa velocidade, alterando a complacéncia do paciente,

faca a pressdao de conexdao do paciente mudar da seguinte forma:

Pressao Volume corrente FiO,
P1=0.5kPa 973mL 37%
P2=1.5kPa 848mL 40%
P3=3.0kPa 380mL 54%
P4=6.0kPa 40mL 70%
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& NOTA: Ao modificar as pressdes medias, o volume e FiO, mudardo. Observe o valor do

monitoramento.

9.9. Acessorios

Adaptador CA, Bateria, Mascara facial, Circuito de respiracdo, Suporte (opcional), Parafusos sextavados

M5x12, Kit de garrafas de oxigénio(opcional), Placa suspensa fixa, Fusivel(opcional).

Nome Modelo ou Cédigo
Adaptador CA MENB1040A1203N01
Bateria AA1800mAh
Fusivel VDA ou RT1-20
Mdscara facial 230000131
Circuito de respiracao 124000011
Suporte 122009680
Parafusos sextavados M5x12 301000042
Kit de garrafas de oxigénio 122012462
Sensor de oxigénio 210001975
Montagem de placa suspensa fixa 122009685

9.10. Diretrizes para EMC

Informagdes importantes sobre compatibilidade eletromagnética (EMC):

O Ventilador Shangrila510S requer precaugoes especiais com relacao a EMC e a colocacdo em servico de
acordo com as informacgdes sobre EMC fornecidas no manual do usuario. O Shangrila510S estd em
conformidade com esta norma IEC 60601-1-2:2014 para imunidade e emissdes. No entanto, precaucdes

especiais precisam ser observadas.

> O Ventilador Shangrila510S com o seguinte DESEMPENHO ESSENCIAL destina-se a uso em

instalagdes profissionais de atendimento de saude.
DESEMPENHO: Modo A/C, o parametro padrdo, Controle correto.

» ATENCAO: O uso do Shangrila510S ao lado ou empilhado com outros equipamentos deve ser

evitado, pois isso pode resultar na operagao incorreta do ventilador.

As informacdes sobre cabos abaixo sao fornecidas para referéncia EMC.
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Comprimento maximo do cabo
Cabo NUmero Classificagdao do cabo
blindado / ndo blindado
Cabo CA 5.0m Nao blindado 1 Conjunto Alimentacao CA

» ATENCAO: O uso de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos

pelo fabricante do VENTILADOR Shangrila510S pode resultar em aumento de emissdes

eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento, levando a

uma operagao inadequada.

ATENCAO: Equipamentos portateis de comunicacdes RF (incluindo periféricos, como cabos de

antena OU antenas externas) devem ser utilizados a ndao menos de 30cm (12 polegadas) de

qualquer parte do Ventilador Shangrila510S, incluindo os cabos especificados pelo fabricante.

Caso contrario, o desempenho deste equipamento pode ficar comprometido.

Tabela de conformidade de EMI

Tabela 9-1 Emissao

FenOmeno

Conformidade

Ambiente eletromagnético

EmissOes RF

CISPR11

Grupo 1, Classe A

Instalagdes profissionais de

atendimento de salde

Distorcao harmdnica

IEC 61000-3-2

Classe A

Instalagdes profissionais de

atendimento de salide

Flutuacoes de tensao e

cintilacao

Conformidade com

IEC 61000-3-3

Instalagdes profissionais de

atendimento de salide

Tabela de conformidade de EMS

Tabela 9-2 Interface do gabinete

Niveis de teste de imunidade

Fendmeno Norma EMC InstalagGes profissionais de
atendimento de salde
Contato de *8kV
Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2

+2kV, =4kV, £8kV, =15kV ar
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Campo eletromagnético de RF

3V/m

IEC 61000-4-3 80MHz-2.7GHz
irradiada
80% AM a 1kHz
Distancia entre os campos e o
equipamento de comunicagoes IEC 61000-4-3 Consulte a Tabela 9-3
sem fio por RF
Campos magnéticos de 30A/m
A . IEC 61000-4-8
frequéncia de poténcia nominal 50Hz or 60Hz

Tabela 9-3 Campos de proximidade de equipamentos de comunicacao sem fio RF

Frequéncia de teste (MHz)

Banda (MHz)

Niveis de teste de imunidade

Instalagdes profissionais de

atendimento de sadde

Modulacao de pulsos 18Hz,

385 380-390
27V/m
FM, desvio de *5kHz, senode
450 430-470
1kHz, 28V/m
710
Modulacao de pulsos 217Hz,
745 704-187
9V/m
780
810
Modulacao de pulsos 18Hz,
870 800-960
28V/m
930
1720
Modulacao de pulsos 217Hz,
1845 1700-1990
28V/m
1970
Modulacao de pulsos 217Hz,
2450 2400-2570
28V/m
5240 5100-5800
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5500

Modulacao de pulsos 217Hz,

5785 9v/m
Tabela 9-4 Porta de alimentagao CA de entrada
Niveis de teste de imunidade
Fen6meno Norma EMC InstalagGes profissionais de
atendimento de salde
+£2kV
Transitorios elétricos rapidos IEC 61000-4-4
Frequéncia de repeticao 100kHz
Sobrecargas Linha a linha IEC 61000-4-5 +0.5kV, =1kV
Sobrecargas Linha para
IEC 61000-4-5 +0.5kV, £1kV, =2kV
aterramento
3V, 0.15MHz-80MHz
PerturbacOes conduzidas por 6V em bandas ISM entre
IEC 61000-4-6

campos de RF

0.15MHz e 80MHz

80%AM a 1kHz

Quedas de tensao

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0.5 ciclo
A 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% Ur; 1 ciclo
e
70% Ur; 25/30 ciclos

Monofase: a 0°

Interrupg¢oes de tensoes

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 ciclos

59



Tabela 9-5 Porta de entrada/saida de sinal de pegas

Niveis de teste de imunidade

Fen6meno Norma EMC InstalagGes profissionais de
atendimento de salde
Contato de *8kV
Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2
£2kV, £4kV, £8kV, £15kV ar
+1kv
Transitorios elétricos rapidos IEC 61000-4-4
Frequéncia de repeticao 100kHz
3V, 0.15MHz-80MHz
PerturbacOes conduzidas por 6V em bandas ISM entre
IEC 61000-4-6

campos RF

0.15MHz e 80MHz

80%AM a 1kHz

60







c €0123

Diretiva 93/42/EEC
Sobre dispositivos médicos
A marca CE neste manual aplica-se apenas a produtos com marca CE.

Beijing Aeonmed Co,, Ltd.

Numero do manual: 462002070 TEL: +86-10-83681616
Edicdo: VO0.00 E-mail: service@aeonmed.com
Fevereiro 2025 Website: http: //www.aeonmed.com



	1 Introduction
	1.1 Product Description for Shangrila510S
	1.1.1 Intended Use
	1.1.2 Contraindication

	1.2 Symbols
	1.3 Warnings and Cautions
	1.3.1 Warnings
	1.3.2 Cautions

	1.4 Frequently Used Functions
	1.5 Definitions, Acronyms, and Abbreviations

	2 Structure
	1.1 510S Profile
	2.1
	2.2 Front Panel
	1.1 Right Side Panel
	2.3
	2.4 Left Side Panel
	2.5 Back Side Panel

	3 Operating Guide
	3.1 Starting System
	3.2 Setup Ventilation Mode
	3.3 Ventilation Mode Introduction
	3.3.1 A/C
	3.3.2 A/C-V
	3.3.3 A/C-P
	3.3.4 A/C+SIGH
	3.3.5 SIMV
	3.3.6 CPAP
	3.3.7 SPONT

	3.4 Parameter Settings
	3.5 Alarm Settings
	3.6 System
	3.6.1 Unit
	3.6.2 Language
	3.6.3 Waveform
	3.6.4 Trace Select
	3.6.5 Calibration
	3.6.5.1 Pressure Sensor Calibration
	3.6.5.2 O2 Sensor Calibration
	3.6.5.3 Flow Sensor
	3.6.5.4 Expiratory Valve
	3.6.5.5 Altitude


	3.7 Patient Data Menu
	3.8 Turn off the Ventilator

	4 Pre-use Test
	4.1 AC Failure Alarm Test
	4.2 Alarm Test
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	4.3 Breathing System Test

	5 Connection
	5.1 Connect Power Supply
	1.1
	1.1
	5.2 Connect Oxygen Supply and Patient Circuit
	5.3 Power on

	6 Clean, disinfect and sterilize
	7 User Maintenance
	7.1 Repair Policy
	7.2 Maintaining Outline and Schedule
	7.2.1 User Maintenance
	7.2.2 Useful Life Estimation

	7.3 Replacing Fuses
	7.4 Maintaining Battery

	8 Alarm and Troubleshooting
	8.1 About Alarm
	8.2 Alarm Message List
	8.3 Troubleshooting

	9 Specifications
	9.1 General
	9.2 Physical Specification
	9.3 Environment Requirements
	9.4 System Technical Specification
	9.4.1 Technical Parameters
	9.4.2 Gas Supply
	1.1.1
	1.1.1
	1.1.1
	1.1.1
	1.1.1
	1.1.1
	1.1.1
	1.1.1
	1.1.1
	1.1.1
	9.4.3 Power Supply

	9.5 Alarms Miscellaneous
	9.6 Operation Principle
	9.7 Performance Parameters
	9.7.1 System Performance
	9.7.2 Ventilation Mode
	9.7.3  Setting Ventilating Parameters
	9.7.4 Monitoring Performance
	9.7.5 Setting Alarm Parameters

	9.8 The effect of Tidal Volume and FiO2 on Pressure Changing
	9.9 Accessories
	9.10 EMC Guidelines

	Beijing Aeonmed Co., Ltd.



