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UNITA DI VUOTO TORACICA PORTATILE CON

IT VISUALIZZATORE PERDITE AEREE E

PRESSIONE INTRAPLEURICA
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE GENERALE

Il dispositivo Drentech® Palm EVO (di seguito indicato anche come

“Unita”) € una unita di vuoto portatile, a batterie ricaricabili, in grado di

visualizzare |le seguenti informazioni:

- indicazione della perdita aerea ‘“istantanea”, corrispondente
all'ultimo minuto di funzionamento;

— valore della perdita aerea media del paziente nel corso dell'ultima
oradirilevazione;

- indicazione del periodo di funzionamento del dispositivo, calcolato
apartire dal momento della attivazione ed espressoin ore;

- raccolta dati ("Storico”) delle perdite aeree e della pressione
intrapleurica min e Max, relativi alle ultime 99 ore di
funzionamento e disponibile in formato numerico e grafico.

- rilevazione e memorizzazione dei valori min e Max della pressione
intrapleurica del paziente relativa all'ultimo minuto di
funzionamento.

- rilevazione in tempo reale dei valori min e Max della pressione
intrapleurica, per ogni atto respiratorio del paziente.

L'Unita & altresi in grado di generare autonomamente una aspirazione

regolabile, indipendentemente da fonti di vuoto centralizzate e/o fonti

di energia. Questa funzionalita e utilizzata in tutti quei casi in cui sia

necessario disporre di una fonte di vuoto non disponendo di una

connessione all'impianto centrale d'aspirazione o avendone difficolta
d'accesso e/o diregolazione.

L'Unita puo essere alimentata e/o ricaricata attraverso I'alimentatore

fornito nella confezione.

L'Unita & in grado di trasferire i dati ad un supporto di memoria USB per

laloro visualizzazione e/o archiviazione su PC. Tale connessione pud

essere realizzata attraverso la apposita porta, per mezzo
dell'adattatore in dotazione, e la visualizzazione € possibile attraverso

i normali fogli di calcolo o il software “RedaxPlot” fornito nella

confezione.

INTENZIONE D'USO

L'Unita e indicata principalmente nelle procedure di drenaggio del

cavo toracico a seguito di traumi e/o interventi chirurgici, per la

creazione di una aspirazione controllata e per la misurazione oggettiva
delle perdite aeree del paziente e della pressione intrapleurica.

L'Unita deve essere utilizzata in associazione a sistemi di raccolta

Redax compatibili e al proprio filtro sterilizzante. L'Unita, essendo

autonoma da fonti di vuoto e di energia, & particolarmente indicata in

tutti quei casi in cui deve essere conservata la completa mobilita del
paziente.

NOTA: il dispositivo fornisce una misurazione dei principali
parametri utilizzati dal medico come ausilio alla
valutazione del decorso postoperatorio del paziente.
Tali parametri sono rappresentati con un certo grado
di approssimazione (si veda le “Caratteristiche
Tecniche”), in formato numerico o in forma grafica e
agevolano ma non sostituiscono in nessun caso la
valutazione del medico responsabile e le sue decisioni
nella gestione del decorso postoperatorio.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'Unita(Figura 1) € composta dalle seguenti parti:

1. Una tastiera principale per la selezione delle funzioni di

base del dispositivo (01).
2. Un display per la visualizzazione delle funzioni di base
(02).

3. Un Touch Screen a colori per la visualizzazione e la selezione
delle funzioni avanzate (03).

4. Un connettore Mini-USB per il trasferimento dati ad un personal

computer (04).

Un connettore per il collegamento dell'alimentatore (05).

Unraccordo laterale adatto ad ospitare il filtro sterilizzante (06).
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ACCESSORI

L'Unita pud essere fornita singolarmente o allinterno di un kit

completo che pud comprendere i seguenti accessori:

1. Un alimentatore con spine multiple e una linea di estensione.

2. Batterie.

3. Un adattatore “mini USB —USB”

4. Un supporto di memoria (“chiavetta”) USB contenente il
software RedaxPlot ausiliario per il trasferimento dei dati dalla
memoria dell'Unita.

L'Unita deve, ovviamente, essere collegata ad un apposito sistema di

raccolta compatibile Redax per poter espletare la sua funzione. |l

collegamento deve avvenire tramite un apposito filtro di protezione

(07) dotato di valvola automatica dirilascio della positivita.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

- L'Unita deve essere utilizzata unicamente in
associazione con sistemi di raccolta monouso
Redax, per i quali sia espressamente indicata la
compatibilita (si vedano le rispettive istruzioni per
I'uso). In caso di utilizzo dell'unita con sistemi di
raccolta non compatibili, le prestazioni del
dispositivo potrebbero risultare parzialmente o
totalmente compromesse.

- L'Unita non deve essere utilizzata nel caso in cui
I'involucro od una delle sue parti si presentino
evidentemente danneggiate.

- Leggere attentamente le istruzioni d'uso prima di
utilizzare I'Unita.

- Utilizzare I'Unita in luoghi chiusi, ivi inclusi
eventuali mezzi di trasporto (autoambulanza,
eliambulanza,...). Il dispositivo non é adatto all'uso
in ambiente aperto. Non esporre I'Unita ed i
suoi accessori agli agenti atmosferici.

- Il presente dispositivo e tutti gli accessori forniti e/o
opzionali devono essere utilizzati in condizioni di
sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le
modalita indicate nel presente foglio di istruzioni. Il
produttore declina ogni responsabilita per
qualunque evento derivante da un uso improprio e
comunque diverso da quello indicato.

- L'Unita deve essere utilizzata unicamente da
personale medico ed infermieristico abilitato, che
sia a conoscenza delle possibili implicazioni legate
alle operazioni di drenaggio toracico.

- Il presente dispositivo non é adatto all'utilizzo in alta
quota o in camera iperbarica; per tali applicazioni
potrebbe necessitare di una ulteriore calibrazione.

- Non esporre ad alte temperature o al fuoco, per il
rischio di esplosione delle batterie.

PRIMO UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

Per utilizzare I'Unita per la prima volta, effettuare le operazioni

preliminari descritte di seguito.

1. Estrarre I'Unita EVO dall'imballo.

2. Inserire le batterie, presenti nel kit, nell’apposita sede come
rappresentato nelle illustrazioni: 1-2-3.

3. Verificare la tipologia di presa di rete disponibile ed inserire la
spina corrispondente nell'apposita sede.

4. Connettere |'alimentatore alla presa direte.

5 Collegare I'alimentatore all'Unita di vuoto: in questo modo ha

inizio la ricarica delle batterie contenute nell'apparecchio. La
ricarica & evidenziata dall'apposito simbolo “spina
elettrica”(12) che compare sul display e dal simbolo “batteria”
(11)i cui segmenti compariranno in modo sequenziale.
AVVERTENZE
- La ricarica non avviene in caso di batterie danneggiate o con




polarita invertita o in cortocircuito. Tale evenienza sara
evidenziata dall'accensione di un segnale luminoso descritto
nel corrispondente paragrafo (“Indicazioni luminose e
sonore”).

- La primaricarica necessita di un periodo di tempo maggiore;

pertanto I'operazione deve essere prolungata per almeno 12
ore prima di utilizzare il dispositivo. Nel caso in cui I'unita sia
stata conservata per lungo tempo in magazzino o sia rimasta
inattiva per oltre 6 mesi, la prima ricarica deve essere
prolungata per almeno 24 ore al fine di avere il totale recupero
della capacita utile delle batterie.
In ogni caso, durante la ricarica di batterie rimaste inattive per
lungo tempo, il display potrebbe indicare il completamento
della ricarica con forte anticipo rispetto allo stato di carica
reale. Cio e perfettamente normale e dipende dalla
condizione iniziale delle batterie. Si deve, pertanto, ignorare
l'indicazione dell'alimentatore e prolungare I'operazione di
ricarica secondo i tempi indicati sopra. Il recupero della
completa autonomia delle batterie si avra dopo 2-3 cicli di
carica e scarica durante I'uso normale del prodotto.

- L'alimentatore & progettato per adattarsi a tutte le tensioni e
frequenze di rete ma si raccomanda ugualmente di
verificarne la compatibilita prima di collegarlo e di utilizzare la
spina adeguata. In caso di dubbi, non collegare
l'alimentatore.

- In nessun caso, in particolare durante la fase di carica delle
batterie, |'alimentatore deve venire in contatto con liquidi o
sostanze infiammabili, né deve essere maneggiato con le
mani bagnate, né deve essere coperto con teli, garze,
indumenti o altro.

- In caso di anomalie alla connessione della presa o durante la
carica delle batterie, scollegare immediatamente la presa di
rete e consultare il paragrafo “Risoluzione dei problemi” nel
presente manuale diistruzioni.

PREPARAZIONEALL'USO

- Collegare il filtro di protezione (07) inserendo per primo il
raccordo nell'Unita; successivamente si puo fissare I'altra
estremita all'apposito connettore che si trovera posizionato
sul sistema diraccolta.

- Inserire I'Unita sul sistema di raccolta monouso Redax
prescelto. Per tale operazione si inserisca il foro di fissaggio
sottostante all'apposito perno disponibile sul sistema di
raccolta.

- Premere con decisione fino ad udire un "click!". Per
rimuovere |'unita seguire le istruzioni descritte nel
rispettivo paragrafo.

- Al termine dell'operazione, il sistema correttamente fissato e
pronto all'uso deve presentarsi come in Fig. 2.

ACCENSIONE/SPEGNIMENTO DELL'UNITA'

Mediante la pressione del pulsante ON/OFF (08) si determina

I'accensione e lo spegnimento del sistema.

All'accensione I'Unita effettua un test diagnostico che prevede:

1. la accensione contemporanea di tutti gliindicatori luminosi;

2. un breve segnale sonoro;

3. la accensione completa del display e del touch-screen che
devono presentarsi come in (Fig. 3A).

4. Ad accensione completata, I'indicatore luminoso situato sul

tasto di accensione risultera di colore verde.

AZZERAMENTO DELL'UNITA' (NUOVO PAZIENTE)

L'Unita € in grado di memorizzare i dati, relativi alla perdita aerea

media del paziente e alla pressione intrapleurica, in formato

numerico e grafico per un totale di 99 ore di funzionamento. Se
all'accensione del dispositivo si desidera iniziare il conteggio e la

archiviazione dall'inizio, occorre effettuare un azzeramento di tutti i

dati presenti in memoria. Per fare cid, procedere come di seguito

descritto:

1. Sbloccare il dispositivo mediante il tasto di accensione (08)
(mantenere premuto per almeno 3 secondi).

2. Entrare nel menu delle Impostazioni premendo il touch-screen
in corrispondenza dell'apposito simbolo (20).

3. Premere in corrispondenza della funzione di azzeramento
(25); verra richiesto di confermare la selezione. A questo
punto & ancora possibile annullare I'operazione premendo il
simbolo rosso “annulla” in basso a sinistra dello schermo (27).

4.  Confermando l'operazione, col simbolo verde “conferma”,
situato in basso a destra (28), I'Unita risultera completamente
azzerata e pronta all'uso su un nuovo paziente.

AVVERTENZE
- Ad ogni accensione dell'Unita, valutare sempre se vi siano
dati preesistenti memorizzati. Il medico responsabile

dovra valutare se si tratta di dati ancora validi ed in questo

caso si potra iniziare i nuovi rilevamenti a partire dall'ultima ora.
In caso contrario occorre procedere all'azzeramento
dell'Unita stessa.

USO DEL DISPOSITIVO-FUNZIONI BASE

Sblocco del dispositivo

Dopo circa 10 secondi di inattivita si attiva il blocco automatico della

tastiera e del menu di Impostazioni del touch-screen, evitando

attivazioni accidentali ed involontarie. Per sbloccare il dispositivo
occorre premere il tasto di accensione “ON/OFF” (08) per 3 secondi

fino alla scomparsa del simbolo “lucchetto” sul display (14).

Selezione del valore di aspirazione

- Dopo l'accensione, l'unita si predispone sempre al
funzionamento per gravita pertanto il display indichera “0”.

- Selezionare la aspirazione agendo sui rispettivi tasti di
selezione (10Ae 10B).

- A questo punto I'Unita di vuoto iniziera a funzionare in modo
intermittente e la frequenza degli azionamenti dipendera dalla
quantita di aria e/o liquidi persi dal paziente. In qualunque
momento & possibile variare il valore di aspirazione agendo sui
rispettivi tasti di selezione (10Ae 10B).

Ricarica periodica delle batterie / alimentazione

Quando le batterie sono scariche o comunque ogniqualvolta si

desideri ripristinare la piena autonomia dell'Unita di vuoto, € possibile

procedere alla ricarica delle batterie stesse servendosi dell'apposito
alimentatore e procedendo come descritto al paragrafo “Primo utilizzo
del Dispositivo”.

Alimentazione dell'unita’ durante I'uso

L'Unita e alimentata da batterie ricaricabili che consentono la totale

autonomia del drenaggio e, quindi, gli spostamenti e ladeambulazione

del paziente. Le batterie devono essere periodicamente ricaricate (si
vedano i dati tecnici dell'Unita), seguendo le modalita descritte al
paragrafo precedente.

In caso di necessita, & possibile collegare I'alimentatore all'Unita

mentre quest'ultima & in uso. In tal caso, I'alimentatore effettuera la

ricarica delle batterie e, contemporaneamente, provvedera ad
alimentare I'Unita. In tal modo I'autonomia dell'Unita viene estesa
indefinitamente.

Avvertenze: poiché mentre I'Unita € in uso, parte dell'energia fornita
& utilizzata ad alimentare l'unita stessa, pertanto la
ricarica potrebbe avere una durata superiore a quella
dichiarata quando I'unita & spenta.

Sostituzione del gruppo filtro/valvola

Il filtro di protezione (07), preposto alla protezione dell'Unita di vuoto,

deve essere sostituito in caso di necessita (es. Uso prolungato,

presenza di liquidi al suo interno). Tali gruppi sono forniti sterili e

separati dall'Unita di vuoto (consultare il catalogo od un

rappresentante Redax). Perla sostituzione sconnettereil Filtroinuso

e procedere al suo smaltimento, quindi connettere un nuovo Filtro.

Le suddette operazioni devono essere svolte mantenendo spenta

I'Unita di vuoto.

NOTA: la membrana filtrante ha una durata limitata nel tempo
pertanto si consiglia di sostituire il filtro ogni volta che si
nota la presenza di liquido e/o condensa e comunque
almeno una volta la settimana.

Funzionamento per gravita
L'Unita € in grado di funzionare sia in aspirazione che in gravita. I
funzionamento in gravita & selezionato all'accensione del dispositivo e
sul display LCD sara visualizzato “0”. Nella modalita standard, I'Unita
€ in grado di misurare sia le perdite aeree del paziente sia la pressione
intrapleurica. Quest'ultima potrebbe essere lievemente influenzata
dalle attivazioni della pompa aspirante, necessarie per la misura delle
perdite aeree, in particolare sui valori Massimi.

Qualora si volessero eliminare queste attivazioni, si proceda come

descritto nel rispettivo paragrafo delle Funzioni Avanzate.

Avvertenze:

- La decisione sulla modalita di drenaggio, in aspirazione o per
gravita, deve essere sempre decisa dal medico
responsabile.

- Selezionando differenti modi di funzionamento o differenti
livelli di aspirazione, accertarsi sempre che la corrispondente
indicazione luminosa risultiaccesa.

- Se I'Unita & accesa senza essere collegata ad alcun
accessorio, il funzionamento in gravita potrebbe dare luogo
alla attivazione intermittente della pompa aspirante. Tale
eventualita & del tutto normale poiché il sistema & progettato
per funzionare in connessione al filtro e ad un sistema di
raccolta, pertanto non costituisce una anomalia.

Funzionamento in elevata aspirazione

L'unita di vuoto funziona normalmente entro un intervallo di valori di

aspirazione compreso tra 0 e -830cmH,0 (0 a -3,0 KPa),

universalmente riconosciuto come ‘intervallo di sicurezza” per
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applicazioni toraciche. In corrispondenza di tale valore massimo &
presente un blocco di sicurezza che impedisce un ulteriore incremento
in modo involontario o inconsapevole. Se il medico responsabile
decide di aumentare I'aspirazione, oltre valore di -30cmH,O, occorre
tenere premuto il tasto incremento della pressione (10A) per almeno
tre secondi per eliminare il blocco si sicurezza. Siudira un breve “bip”
sonoro e l'indicatore luminoso di funzionamento (29) diventera giallo.

A questo punto si pud incrementare I'aspirazione fino ad un massimo

di-60cmH,0 (-6 KPa).

Simboli e Indicazioni luminose e sonore

L'unita di vuoto possiede due indicatori luminosi (Fig.3A): il primo (29)

situato in prossimita del tasto di accensione, il secondo (30) € situato a

fianco del display. L'unita, inoltre, fornisce altre informazioni

attraversoil display LCD e il Touch-Screen.

Di seguito sono riportati i diversi casi per cui si ha la presenza diuna o

pitiindicazioni luminose e/o simboli.

Accensione: lindicatore luminoso (29) si presenta di colore VERDE

ed éaccesofisso.

Utilizzo ad elevata aspirazione: lindicatore luminoso (29) si
presenta di colore GIALLO ed
e acceso fisso.

Uso con pompa aspirante spenta (PUMP OFF): l'indicatore
luminoso (29) si presenta di
colore GIALLO ed & acceso
fisso. Sul touch-screen, sia
sulla home-page che in ogni
pagina del menu, compare
unaindicazione “OFF”.

Alimentazione esterna collegata: sul display compare
I'appositosimbolo “spina
elettrica” (12).

Batteria scarica: l'indicatore (30) & giallo lampeggiante e sul
display il simbolo della batteria (11)
lampeggia.

Perdita nel circuito: lindicatore (30) & giallo lampeggiante e sul

display compare la scritta “LEAKAGE” (13).
Questo indica una perdita aerea molto
elevata o una possibile deconnessione nel
circuito di collegamento al paziente.

Errore durante la ricarica/alimentazione: |'indicatore (30) & giallo
lampeggiante e sul display i simboli di
“batteria” (11) e “spina elettrica” (11)
lampeggiano.

Allarme pressione: qualora la pressione intra-pleurica rimanga
costante ad un certo valore per piu di 12
minuti consecutivamente, l'indicatore giallo
(30) lampeggia cosi come lindicatore a
barra (18) sul touch-screen. Questo allarme
puoindicare:

- occlusione del catetere o del tubo paziente

- occlusione del filtro/valvola

—unita di vuoto connessa in modo errato al
drenaggio.

Blocco tastiera: quando la tastiera & bloccata compare sul
display il simbolo “lucchetto” (14).

Per il significato dei simboli e delle indicazioni riportate rispettivamente

sullo schermo LCD e sul Touch-Screen, si faccia riferimento alle Fig.

3AeFig. 3B eallaLegenda.

E possibile inserire anche una segnalazione sonora connessa alla

attivazione della indicazione luminosa (30). Per questa operazione si

veda il paragrafo "ment delle impostazioni".

USO DEL DISPOSITIVO - FUNZIONIAVANZATE

MISURAZIONE DELLE PERDITE AEREE

Tale funzione consente la visualizzazione oggettiva delle perdite
aeree del paziente sia in tempo reale, che come valore medio orario,
sia come archiviazione dei dati storici del decorso postoperatorio. La
visualizzazione delle predite in tempo reale € sempre disponibile al
centro del display ed é fornita in ml/min. Tale indicazione si aggiorna
ogni minuto ed il dato & memorizzato nell'unita stessa. E'disponibile la
consultazione dell'andamento storico del decorso postoperatorio;
quest'ultimo & fornito come valor medio orario ed & aggiornato ora per
ora e memorizzato nell'unita. L'andamento storico delle perdite e,
inoltre, disponibile in forma grafica e consultabile direttamente sullo
schermo.

Visualizzazione perdite in tempo reale

L'Unita visualizza questa informazione sul Touch-Screen (03) ed &
possibile passare da questa visualizzazione a quella del valore medio
orario semplicemente toccando lo schermo al centro, in

corrispondenza del valore numerico. Alla prima accensione e dopo

ogni operazione di azzeramento dell'unita, il display visualizzera le

seguenti informazioni:

- lindicatore delle perdite aeree, al centro dello schermo, che

indichera “0,0 I/min”

- contatore delle ore di funzionamento, in alto a sinistra, che

indichera “0”

Nel caso in cui vi siano valori differenti da quelli indicati, significa che

sono rimasti memorizzati alcuni dati dall'utilizzo precedente. Se tali

dati sono relativi al medesimo paziente e/o si desidera comunque

conservarli, I'Unita continuera la rilevazione e la memorizzazione di

seguito a suddetti dati. In caso si desideri annullare lo storico

memorizzato, procedere come descritto al paragrafo “Azzeramento
dell'Unita”.

L'Unita iniziera la rilevazione delle perdite aeree e, al termine di ogni

minuto di funzionamento visualizzera il valore della perdita espresso in

ml/min. Tale visualizzazione & aggiornata minuto per minuto.

Visualizzazione del valore medio orario delle perdite

L'Unita visualizza questa informazione sul Touch-Screen (03) ed &

possibile passare alla visualizzazione in tempo reale, semplicemente

toccando lo schermo in corrispondenza del centro. |l valore medio
orario & espresso in ml/min ed € indicato dalla didascalia verde "AVG
1H". llvalore e aggiornato al termine di ogni ora di funzionamento.

Visualizzazione storico perdite aeree — valori numerici

L'Unita memorizza, al termine di ogni ora di funzionamento, il valore

medio orario delle perdite aeree del paziente. Questa archiviazione

continua fino ad un massimo di 99 ore, corrispondenti alla massima
capienza della memoria. La serie storica memorizzata pud essere
consultata a partire dal termine della prima ora.

Per consultare lo storico delle perdite aeree in formato numerico, si

prema l'apposito simbolo situato in basso a sinistra nella Home Page

(21). Di conseguenza compariranno delle frecce direzionali (23)

mediante le quali sara possibile scorrere, in ambo le direzioni, la lista

dei valori memorizzati. |l contatore delle ore indichera sempre I'ora di

rilevazione relativa al valore presente sullo schermo in quel momento.

Peruscire, tornare allaHome Page premendo I'apposito simbolo (22).

Il sistema ripete la procedura di rilevazione, visualizzazione e

memorizzazione per un massimo di 99 ore (circa 4 giorni), al termine

delle quali il sistema non memorizzera ulteriori valori fino a che non

verra azzerato. Tale situazione sara indicata dal contatore di

funzionamento sul quale rimarra l'indicazione “99” lampeggiante.

Avvertenza:

- Si consiglia di controllare periodicamente il contatore di
funzionamento al fine di verificare I'eventuale
raggiungimento del limite massimo di memoria e
non perdere dati significativi.

Visualizzazione storica perdite aeree — modalita Grafica
L'andamento storico delle perdite aeree, in funzione delle ore
trascorse dall'applicazione dell'Unita, & disponibile anche in forma
grafica.
Per accedere al grafico, dalla Home Page premere il simbolo “LEAK”
(19)in basso a destra del Touch-Screen.
Il grafico, come mostrato in Fig.4, si presenta con i valori delle perdite
aeree (in ml/min) sulle ordinate di colore VIOLA (asse di sinistra), la
aspirazione impostata nell'intervallo di tempo considerato (cmH,O o
KPa) sulle ordinate di colore VERDE (asse di destra) ed il tempo (in
ore) sullasse inferiore. La scala delle perdite aeree si adegua
automaticamente al valore massimo rilevato in qualunque momento
del postoperatorio; in tal modo € sempre agevole per il medico
individuare il dato tendenziale delle perdite nel tempo.
Per ogni schermata sono visualizzate 8 ore di storico. Qualora I'unita
contenga dati relativi ad un intervallo di tempo piu lungo, & possibile
scorrere il grafico in entrambe le direzioni toccando i simboli delle
frecce (23) situatiin basso sullo schermo (Fig.4).
Il grafico delle perdite € tracciato in corrispondenza del valore di
aspirazione impostato; in tal modo il medico puo facilmente associare i
rispettivi valori per trarne informazioni sul decorso postoperatorio.
Per ritornare alla Home Page, toccare il corrispondente simbolo (22)
situato in basso a destra sullo schermo.
MISURAZIONE DELLA PRESSIONE INTRAPLEURICA
Tale funzione consente la visualizzazione oggettiva dei valori della
pressione intrapleurica, misurata all'interno della camera di raccolta
del dispositivo di drenaggio. La suddetta pressione e visualizzata
evidenziando i valori Massimi e minimi, tipicamente corrispondenti alle
fasi di inspirazione ed espirazione del paziente; inoltre il dato &
mostrato sia in tempo reale che come serie storica.

Visualizzazione della pressione intrapleuricain tempo reale

Sul Touch-Screen, in particolare nella Home Page (Fig. 3A), &

presente un indicatore grafico (18) avente le sembianze di una barra

luminosa scorrevole. La banda bicolore oscilla in modo sincrono




all'andamento della respirazione del paziente; tale banda fornisce

una visualizzazione all'interno di un intervallo di pressioni compreso

tra+15cmH,0 (+1,5KPa) e -30cmH,0 (-8KPa). In tal modo il medico
puo verificare, in tempo reale, I'andamento della pressione
intrapleurica per ogni singolo atto respiratorio.

Visualizzazione storica pressione intrapelurica — modalita

grafica

L'andamento storico della pressione intrapleurica, essendo

memorizzato ogni minuto, & disponibile unicamente in forma grafica.

Per accedere al grafico, dalla Home Page premere il simbolo

“LEAK”(19) in basso a destra del Touch-Screen (Fig. 3A). Partendo

dal grafico delle perdite aeree, premere lo schermo in

corrispondenza del simbolo “PRESS” (24) situato in basso a sinistra.

Il grafico si presenta con i valori delle pressioni (in cmH,0 o KPa)

sull'asse verticale , ed il tempo (in ore) sull'asse orizzontale (Fig.5).

La scala delle pressioni €& sempre compresa nell'intervallo di

visualizzazione +15/-30 cmH,O. In particolare I'andamento delle

pressioni massime € rappresentato da una linea di colore ROSSO,
mentre I'andamento delle pressioni minime € rappresentato da una
lineadicolore GIALLO.

Per ogni schermata sono visualizzate 8 ore di storico. Qualora

I'unita contenga dati relativi ad un intervallo di tempo pit lungo, &

possibile scorrere il grafico in entrambe le direzioni toccando i

simboli delle frecce (23) situati in basso sullo schermo.

Per ritornare alla Home Page, toccare il corrispondente simbolo (22)

situato in basso a destra sullo schermo.

MENU DELLE IMPOSTAZIONI

E possibile effettuare alcune operazioni di impostazione accedendo

all'apposito menu. Per accedere a tale menu dalla Home Page,

effettuare lo sblocco della tastiera, mediante il tasto di accensione, e

premere il pulsante corrispondente ("chiave inglese") sul touch-

screen, situato in basso al centro (20).

Entrati nel menu & possibile scegliere tra le seguentiimpostazioni:

- cancellazione dati memorizzati

vedi paragrafo AZZERAMENTO DELL'UNITA.

spegnimento pompa aspirante (POMPA OFF)

Qualora si desideri effettuare il drenaggio e/o valutare la pressione

intrapleurica, eliminando completamente qualunque azionamento

della pompa aspirante, & possibile spegnere quest'ultima. Dal
menu delle impostazioni, premere il pulsante corrispondente

("pump off") (26): a quel punto la pompa non si azionera in nessun

caso. Lo spegnimento della pompa & sempre verificabile grazie al

messaggio "OFF" presente in alto nel touch-screen (31) e

all'indicatore luminoso (29) di colore giallo. E sempre possibile

riattivare la pompa ripetendo i passi appena descritti e premendo il

medesimo pulsante nel menu delle impostazioni.

NOTA BENE: quando la pompa aspirante & disattivata, non &
possibile effettuare la misura delle perdite aeree
del paziente.

- inserimento degli allarmi sonori

L'unita Palm & consegnata con gli allarmi sonori attivati. In ogni
momento € possibile disattivarli premendo il corrispondente
pulsante ("altoparlante") sul touch-screen (31). L'attivazione
dell'allarme sonoro e collegata all'accensione della indicazione
luminosa (30) che indica una richiesta di intervento dell'operatore
(si veda il paragrafo "indicazioni luminose e sonore"); i dettagli
sulla tipologia di intervento sono desumibili dalle indicazioni
presenti sui display.

TRASFERIMENTO DATI MEDIANTE SUPPORTO DI MEMORIA

usB

Tramite la porta mini-USB (04), situata sul frontale della unita Palm, &

possibile trasferire i dati memorizzati ad un supporto di memoria

USB, normalmente indicato come "chiave USB".  Per tale

operazione € possibile utilizzare il supporto fornito in dotazione o uno

analogo.

1. Aprire lo sportello di protezione della porta mini-Usb, togliendo
la vite e facendo scorrere lo sportello lateralmente.

2. Inserire I'adattatore fornito in dotazione. E possibile utilizzare,

in alternativa, un adattatore analogo purche dello stesso tipo di

quello fornito.

Inserire la chiave USB nell'adattatore

Dalla home page dello schermo principale, passare alla

visualizzazione di uno dei grafici disponibili, agendo sui

rispettivi pulsanti.

5. Si notera la comparsa di un pulsante che reca il simbolo
armonizzato della tecnologia USB; il simbolo appare di colore
rosso. Premendo tale pulsante si effettuera il trasferimento dei
dati dalla memoria della unita Palm alla chiave USB.

NOTA: il trasferimento avviene in un tempo variabile e dipende

bl

dalla quantita di dati memorizzati; durata massima fino
a 15 secondiin caso di memoria piena.

6. Quando il trasferimento & terminato, il simbolo sullo schermo

appariradi colore verde.

7. Aquesto punto & possibile estrarre la chiave USB e ['adattatore

erichiudere lo sportello.

Il file trasferito sul supporto USB € di tipo “.csv” ed & possibile con un

normale foglio di calcolo (es. Excel, OpenOffice-Calc, ecc.).

NOTA: per aprire correttamente il file, entrare nel foglio di
calcolo e utilizzare |'opzione “apri file...”.
Generalmente la struttura & automaticamente
riconosciuta e il file € correttamente aperto dai software
diuso pitcomune. In caso didifficolta, selezionare nelle
opzioni unicamente il separatore “ ; *
senzaalcuna altra opzione.

Per una visualizzazione immediata dei grafici, si puo utilizzare

I'apposito software “RedaxPlot”, fornito in dotazione sul supporto USB

orichiesto all'indirizzo mail : info@redax.it. Per I'utilizzo di RedaxPlot,

fare riferimento alle rispettive istruzioni per I'uso.

COSAFARESE....

- Sié verificata la penetrazione di liquidi all'interno dell'unita

In caso di penetrazione di liquidi all'interno dell'unita, questi saranno
espulsi attraverso una apposita uscita situata nel fondo dell'unita.
Qualora vi sia stato ingresso di liquidi, sospendere l'uso e
consegnare I'unita all'assistenza tecnica e/o consultare il manuale di
manutenzione.

- Siaccende la spia di allarme generale (30)

Occorre verificare la natura della anomalia facendo riferimento alle
informazioni fornite dal display LCD.
In particolare:

o Se appare il simbolo delle batterie lampeggiante,
significa che le batterie sono ormai completamente
scariche e occorre procedere alla ricarica in breve
tempo, in caso contrario la unitda si spegnera
automaticamente.

o Se appare il simbolo “spina elettrica” lampeggiante,
significa che I'alimentatore € collegato ma la ricarica non
sta avvenendo regolarmente. E'necessario controllare
il collegamento e il funzionamento dell'alimentatore e/o
lo stato delle batterie, eventualmente procedendo alla
loro sostituzione.

o Se appare il simbolo “LEAKAGE”, significa che l'unita
non é riuscita a raggiungere la aspirazione impostata a
causa di un elevato flusso di aria. Questo pud essere
indicativo di una sconnessione nel circuito paziente per
cui e necessario effettuare una verifica delle
connessioni e della reale perdita aerea del paziente.

o Se l'indicatore a barra (18), sul touch-screen lampeggia,
significa che la pressione misurata & rimasta
costante per piu di 12 minuti. Questo puo avere varie
origini:

- ilpaziente non ha perdite aeree

- iltubo paziente e/oil catetere sono occlusi

— l'unita non € correttamente posizionata sul sistema di

drenaggio

Effettuare i necessari controlli per verificare quale e il

problema e adottare le opportune azioni.

- Sel'unita identall bisce una cadut

Potrebbero esservi stati dei danni, pertanto sospendere I'uso e
consegnare |'unita all'assistenza tecnica e/o consultare il manuale
dimanutenzione.

- Non avviene il trasferimento dati sulla chiavetta USB

Estrarre la chiavetta e ripetere I'operazione descritta al rispettivo
paragrafo.

PULIZIAE MANUTENZIONE

L'Unita non richiede alcuna manutenzione da parte dell'utilizzatore.

Ogni intervento deve essere eseguito da personale tecnico

autorizzato Redax. Per la pulizia e disinfezione dell'unita e dei suoi

accessori, utilizzare i normali prodotti presenti in Ospedale, purché
incolori, secondo le modalita descritte di seguito:

1. versare una piccola quantita di prodotto su un panno od

unagarza;

2. strofinare l'involucro dell'Unita in tutte le sue parti.

Sisuggerisce di utilizzare preferibilmente: disinfettanti cutanei incolori,

soluzioni a basso tenore di cloro, alcool metilico, soluzioni detergentia

Ph neutro.

Avvertenze:

- non utilizzare Betadine o altre soluzioni disinfettanti e/o

detergenti che contengano coloranti, per evitare di danneggiare
I'involucro o altre parti dell'unita e dei suoi accessori.

LEGENDA:

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
1"
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

Teclado

Display LCD

Ecra tatil

Conector mini USB

Conexao para alimentador

Ligagao para filtro de protegao

Filtro de protegéo

Botao de ligar/desligar (ON/OFF)
Acendimento ecra tatil

Setade selegdo de aspiragéo

Simbolo de “pilha”

Simbolo de carregamento

Simbolo de “fugas de ar excessivas”
Simbolo “bloqueio do teclado”

Contador de horas de funcionamento
Indicador de fugas de ar

Indicagéo do valor médio numa hora
Escala de visualizagao da presséo intrapleural
Envio para o grafico das fugas de ar
Definigdes

Exibi¢ao do histérico de fugas de ar em formato numérico
Envio paraa PAGINAINICIAL

Setas de deslizamento

Envio para o grafico da presséo intrapleural
Eliminagéo de dados
Ativagao/Desativagdo da bomba de aspiragédo
Anular eliminagao

Confirmar eliminagéo

Indicador luminoso de funcionamento
Alarme geral

Altifalante
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5. Ird aparecer um botdo com o simbolo harmonizado da
tecnologia USB; o simbolo aparece a vermelho. Ao premir este
botéo ird ser efetuada a transferéncia dos dados da meméria
da unidade Palm para a pen USB.

NOTA: otempo que a transferéncia é variavel e depende da
quantidade de dados memorizados; a duragdo
maxima é de 15 segundos, no caso de memoria
cheia.

6. Quando a transferéncia terminar, o simbolo no ecra aparecera
averde.

7. Epossivel agora retiraramemoria USB e o adaptador e fechar
aportanovamente.

O ficheiro transferido para a memoria USB é do tipo ".csv" e é

possivel consultar com uma folha de calculo normal (tal como:

Excel, OpenOffice-Calc, etc.).

NOTA: para abrir corretamente o ficheiro, entrar na folha de
célculo e utilizar a opgéo "abrir ficheiro". Geralmente, a
estrutura & reconhecida automaticamente o ficheiro é
corretamente aberto pelos softwares mais utilizados
normalmente. Em caso de dificuldade, selecionar apenas
oseparador “;” nas opgdes, sem qualquer outra opgao.

Para uma exibicdo imediata dos graficos é possivel utilizar o

software especifico "RedaxPlot", fornecido na memdria USB ou

solicitado através do e-mail: info@redax.it. Para utilizar o

RedaxPlot consultar as respetivas instrugdes de utilizagao.

OQUEFAZERCASO...

- Severifique a entrada de liquidos dentro da unidade
Caso entrem liquidos dentro da unidade, estes serao expelidos
através de uma saida especifica para o efeito na parte inferior
da unidade. Se liquidos entrarem, suspender a utilizagéo e
entregar a unidade a assisténcia técnica e/ou consultar o
manual de manutengao.

- Oindicador geral de alarme acende (30)

E necessario verificar a natureza da anomalia consultando as

informagdes presentes no display LCD.

Em particular:

o Se o simbolo da pilha for intermitente, significa que as
pilhas estdo completamente vazias e devem ser
recarregadas em pouco tempo, caso contrario, a
unidade ira desligar automaticamente.

o Se aparece o simbolo de “ficha elétrica” a piscar significa
que a fonte de alimentacdo estd ligada mas o
carregamento ndo estd a ocorrer regularmente. E
necessario verificar a ligagéo e o funcionamento da fonte
de alimentagdo e/ou o estado da pilha, eventualmente
substituindo-os.

o Se aparecer o simbolo "LEAKAGE” significa que a
unidade ndo conseguiu atingir a aspiracdo definida
devido a um fluxo elevado de ar. Isso pode indicar que
ha uma desconexao no circuito do doente, portanto, é
necessario verificar as conexdes e a perda efetiva de ar
do doente.

o Se o indicador de barra (18) no ecré tatil piscar, significa
que a pressdo medida permaneceu constante durante
mais de 12 minutos. Isso pode ter varias causas:

- Odoente ndotemfugasde ar

- Otubododoente e/ou o cateter estéo ocluidos

- A unidade ndo esta posicionada corretamente no
sistema de drenagem.

Efetuar os controlos necessarios para verificar qual é o

problema e tomar as medidas adequadas.

- Seaunidade cair acidentalmente
Podem ter ocorrido danos, portanto suspender a utilizagédo e
devolver a unidade a assisténcia técnica e/ou consultar o
manual de manutengéo.

- Nao hd transferéncia de dados paraa meméria USB
Retirar a memoria e repetir a operagao descrita no paragrafo
respetivo.

LIMPEZA E MANUTENGAO

AUnidade néo requer nenhuma manutengao por parte do utilizador.

Todas as intervengdes devem ser realizadas pelo pessoal técnico

autorizado da Redax. Para a limpeza e desinfecédo da unidade e

dos seus acessorios, utilizar os produtos normais existentes no

Hospital, desde que incolores e de acordo com as modalidades

descritas a seguir:

1. deitar uma pequena quantidade de produto num pano ou numa
gaze;

2. esfregar o invélucro da Unidade em todas as suas partes.
Sugere-se utilizar de preferéncia: desinfetantes cutaneos
incolores, solugdes com baixo teor de cloro, alcool metilico,
solugdes detergentes com Ph neutro.

ADVERTENCIAS:

- Nao utilizar Betadine ou outras solugdes desinfetantes
e/ou detergentes que contenham corantes, para evitar
danificar o invélucro ou outras partes da unidade e dos
seus acessorios.

- Né&o utilizar solugdes acidas ou basicas para além das
recomendadas, para evitar danos nas partes expostas da
unidade e dos seus acessorios.

- Utilizar sempre as solugdes detergentes e desinfetantes
com o auxilio de um pano ou de uma gaze.

NUNCAVERTER O PRODUTO DIRETAMENTE SOBRE A

UNIDADE E OS SEUS ACESSORIOS.

REMOGAO DA UNIDADE DE DRENAGEM

Pararemover a EVO do sistema de drenagem, proceder da seguinte

forma:

1. Desligarodispositivo.

2. Desconectar ofiltro lateral.

3. Segurar a unidade pela parte traseira e retirdHa do alojamento
efetuando um movimento de rotagéo conforme mostrado na fig.
6.

CONTRAINDICAGOES

Nao existem contraindicagdes para a utilizagdo deste dispositivo

que sejam conhecidas no momento da redagéo do presente manual

de instrugdes. Em ultima analise, a decisdo de qual o método de
drenagem a utilizar é sempre deixada ao médico responsavel.

INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA COM OUTROS

DISPOSITIVOS

A Unidade foi submetida a todos os testes previstos pelas normas

em vigor em matéria de Suscetibilidade e Interferéncia

Eletromagnética, de acordo com as normas em vigor; portanto,

durante a utilizagdo normal, ndo esta sujeita a influéncias nem

interfere com outros equipamentos utilizados em ambiente
hospitalar.

ADVERTENCIAS:

- néo utilizar a Unidade na proximidade de equipamentos de
Ressonancia magnética, pois contém pecas de metal que
podem interferir com o funcionamento destes equipamentos.

ELIMINAGAO

A Unidade contém componentes eletronicos e pilhas recarregaveis,

além dos materiais que constituem o invélucro e outros elementos

de suporte. Por esta razao, o dispositivo deve ser eliminado em
conformidade com as normas em vigor em matéria de eliminagdes
de residuos eletrénicos.

Paraa Comunidade Europeia

Drentech® Palm Evo é comercializada em conformidade com os
regulamentos REEE (Residuos de equipamentos elétricos e
eletronicos).

CARACTERISTICAS TECNICAS

UNIDADE DE DRENAGEM

Alimentagéo: 6V 5xAANIMH 2500 mAh

Temperatura de funcionamento: 10a35°C

Temperatura de conservagao: 060 °C

Tolerancia de medig&o: aspiragdes: + 10%, Fugas de ar: + 10%
Peso: 540 g (excluindo as pilhas)

ALIMENTADOR

Modelo: FRM015-8124

Alimentagao: 100 240V

Corrente méxima de entrada: 0,7 A
Temperatura de funcionamento: 10a 35 °C
Temperatura de conservagao: 0 -60 °C
Poténcia maximade saida: 15W

Poténcia méax. sob vacuo: <0,3W
Corrente méxima de saida: 1,25A

NOTA: Aalimentagao fornece uma tensao de saida de 12V que é
perfeitamente compativel com a fonte de alimentagao de
6V da Unidade EVO. De facto, a maior tensao fornecida
pela fonte de alimentagéo é necessaria para uma gestao
correta do carregamento da pilha e do funcionamento da
unidade.

- Non utilizzare soluzioni acide o basiche al di fuori di quelle
consigliate per evitare danneggiamenti alle parti esposte
dell'unita e dei suoi accessori.

- Usare sempre le soluzioni detergenti e disinfettanti con I'ausilio
diunpanno odiunagarza.

NON VUOTARE MAI IL PRODOTTO DIRETTAMENTE

SULL'UNITA'E SOPRAAISUOIACCESSORI.

RIMOZIONE DELL'UNITA' DIVUOTO

Per rimuovere la EVO dal sistema di drenaggio procedere come

segue:

1. Spegnereil dispositivo.

2. Sconnettereilfiltro laterale.

3. Afferrare l'unitd dal lato posteriore ed estrarla dalla sede
effettuando un movimento rotatorio come mostrato in

fig.6.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni all'uso di questo dispositivo, note al

momento della redazione del presente manuale di istruzioni. In

ultima istanza la decisione quale metodologia di drenaggio utilizzare
€ sempre demandata al medico responsabile.

INTERFERENZE ELETTROMAGNETICHE CON ALTRI

DISPOSITIVI

L'Unita e stata sottoposta a tutti i test previsti dalle vigenti normative

in materia di Suscettibilita ed Interferenza Elettromagnetica secondo

le normative vigenti; pertanto durante I'uso normale non & soggetta
ad influssi ne interferisce con altre apparecchiature pertinenti
all'ambiente ospedaliero.

Avvertenze:

- non utilizzare I'Unita in prossimita di equipaggiamenti per la
Risonanza Magnetica in quanto contiene parti metalliche che
possono interferire con il funzionamento di tali apparecchiature.

SMALTIMENTO

L'Unita contiene componenti elettronici e batterie ricaricabili, oltre ai

materiali costituenti l'involucro e le altre parti di supporto. Per tale

motivo il dispositivo deve essere smaltito in conformita con le vigenti
normative in materia di smaltimenti di rifiuti elettronici.

Perla Comunita Europea

Il Drentech® Palm Evo & commercializzato in conformita con la
normativa RAEE (Rifiuti di Apparecchiature Elettriche ed
Elettroniche).

CARATTERISTICHE TECNICHE

UNITA'DIVUOTO

Alimentazione: 6V 5xAANiIMH 2500 mAh

Temperatura di esercizio: 10— 35°C

Temperatura di conservazione: 0 -60°C

Tolleranza di misurazione : aspirazioni: + 10%, Perdite Aeree: +10%
Peso: 540 g (batterie escluse)

ALIMENTATORE

Modello: FRM015-8124
Alimentazione: 100 -240V

Massima corrente diingresso: 0,7 A
Temperatura di esercizio: 10—35°C
Temperatura di conservazione: 0 -60°C
Potenza max in uscita: 15W

Potenza max a vuoto: <0,3W

Corrente massima di uscita: 1,25A

NOTA: l'alimentatore fornisce una tensione di uscita a
12V che & perfettamente compatibile con
l'alimentazione della unita EVO a 6V. Infatti, la
maggior tensione, fornita dall'alimentatore &
necessaria per una corretta gestione della
ricarica delle batterie e del funzionamento
dell'unita stessa.

LEGENDA:

01 Tastiera

02 Display LCD

03 Touch-screen

04 Connettore mini-USB

05 Connessione peralimentatore

06 Attacco per filtro di protezione

07 Filtro diprotezione

08 Pulsante accensione/spegnimento (ON/OFF)
09 Accensione Touch-Screen

10 Frecce diselezione aspirazione

11 Simbolo “batteria”

12 Simbolo diricarica

13 Simbolo di “perdita aerea eccessiva”

14 Simbolo “blocco tastiera”

15 Contatore ore di funzionamento

16 Indicatore perdite aeree

17 Indicazione del valor medio su un’ora

18 Scala visualizzazione pressione intrapleurica
19 Invio al grafico delle perdite aeree

20 Impostazioni

21 Visualizzazione storico perdite aeree in formato numerico
22 Invio allaHOME PAGE

23 Frecce discorrimento

24 Invio al grafico della pressione intrapleurica
25 Cancellazione dati

26 Accensione/Spegnimento pompa aspirante
27 Annulla cancellazione

28 Conferma cancellazione

29 Indicatore luminoso di funzionamento

30 Allarme generale

31 Altoparlante

Data emissione ultima versione :
vedere ultima pagina: (REV.: XX-XXXX)

PORTABLE THORACIC VACUUM UNIT

WITH AIR LEAKAGE AND EN

INTRAPLEURAL PRESSURE DISPLAY
INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL DESCRIPTION

The Drentech® Palm EVO device (hereinafter referred to as “Unit”) is a

portable vacuum unit with rechargeable batteries, and is

equippedwith a display to show the following information:

- Indication of the “instantaneous” air leakage corresponding to the
last minute of operation.

- Mean air leakage value of the patient in the last hour of
measurement.

- Indication of the hours of device operation, calculated starting
from the moment of activation.

- History of the air leakages and minimum and maximum
intrapleural pressures relating to the last 99 hours of operation
and available in numerical and graphic form.

- Measurement and storage of the minimum and maximum
intrapleural pressure values of the patient relating to the last
minute of operation.

- Realtime measurement of the minimum and maximum
intrapleural pressure values for each respiratory act of the
patient.

The Unit is also capable of generating suction that can be adjusted

independent of central vacuum and/or energy sources. This function

isused in all cases where a vacuum source is required and you are not
connected to the central suction system or it is difficult to access
and/or adjust.

The Unit can be powered and/or the batteries recharged using the

power supply provided.

The Unit can transfer data to a USB storage device in order to view

and/or store them on a PC. The USB storage device can be

connected to the dedicated port on the Unit using the adapter
provided, and the data can be viewed with standard spreadsheet
programs or the RedaxPlot software provided.

INTENDED USE

The Unit is mainly intended for use in thoracic drainage procedures

following traumas and/or surgery to create controlled suction and for

objective measurement of the air leakages and intrapleural pressure
of the patient. The Unit must be used in conjunction with compatible

Redax collection systems and with its own sterilizing filter. Being

independent of vacuum and energy sources, the Unit is particularly

suitable in all cases where full patient mobility needs to be maintained.

NOTE: The device provides a measurement of the main

parameters to help physicians evaluate the




postoperative course of the patient. These
parameters are represented in numerical or
graphic form with a certain degree of
approximation (see “Technical Specifications”)
and facilitate but do not under any circumstances
substitute the evaluation of the attending
physician and his or her decisions in managing
the postoperative course.

DEVICE DESCRIPTION

The Unit (Figure 1) is made up of the following parts:

1. Akeypad to select the basic functions of the device (01).

2. Adisplay to view the basic functions (02).

3. A colour touch screen to view and select advanced

functions (03).

4. Amini USB connector to transfer datatoa PC (04).

5. Aconnector to connect the power supply (05).

6. Aconnector on the side to host the sterilizing filter (06).

ACCESSORIES

The Unit can be supplied individually or as part of a complete kit that

may comprise the following accessories.

1. A power supply with multiple plugs and an extension
line.

2. Batteries.

3. Amini USB-USB adapter

4 USB storage device (flash drive) containing the ancillary
RedaxPlot software for data transfer from the memory of the
Unit.

The Unit must be connected to a dedicated compatible Redax

collection system in order to perform its function. The connection

must be made using a dedicated protection filter (07) fitted with an
automatic positive pressure release valve.

GENERALWARNINGSAND PRECAUTIONS
The Unit may only be used in conjunction with
Redax single-use collection systems for which
compatibility is expressly indicated (see the
relative instructions foruse). Ifthe deviceis not
used in combination with compatible collection
chambers, the performance could result partially
o wholly compomised.

- Do not use the Unit if its casing or one of its parts
is clearly damaged.

- Carefully read the instructions for use before
using the Unit.

- Use the Unit in closed places, including any
transport means (ambulance, helicopter
ambulance, etc.). The device is not suitable for
use in an open environment. Do not expose the
Unit and its accessories to atmospheric
agents.

- This device and all the accessories and/or
optional devices must be used in safe conditions
only in the field of application and according to
the procedures indicated in this instruction
leaflet. The manufacturer declines all
responsibility for any event deriving from
improper use or different from that indicated.

- The Unit may only be used by qualified medical
and nursing staff that are aware of the possible
implications related to thoracic drainage
operations.

- This device is not suitable for use at high
altitudes or in hyperbaric chambers; for these
applications additional calibration might be
necessary.

- Do not expose the device to high temperatures or
fire because of the risk of the batteries exploding.

USING THE DEVICE FOR THE FIRST TIME

When using the Unit for the first time, perform the preliminary

operations described below.

1. Unpack the Unit.

2. Fit the batteries contained in the kit in their housing as shown
inthe illustrations 1-2-3.

3. Check the type of mains outlet and insert the corresponding
plug.

4. Connect the power supply to the mains.

5. Connect the power supply to the vacuum unit to start charging

the batteries contained in the device. Chargingisindicated by
the electric plug symbol (12) that appears on the display and
the battery symbol (11) whose segments appear sequentially.

WARNINGS
The batteries will not be charged if they are damaged or the
polarity is inverted or there is a short-circuit. In this event, a
warning light will come on as described in the section
“Warning lights and acoustic alarms”.

- Before using the device for the first time, charge the batteries
for at least 12 hours. If the Unit has been stored for a long
period of time or has not been used for more than 6 months,
the batteries must be charged for at least 24 hours in order to
restore their useful capacity.

In any event, when recharging batteries that have not been
used for along time, the display might indicate that they are
fully charged long before they actually are. This is perfectly
normal and depends on the initial condition of the batteries.
Therefore, ignore the indication and continue charging the
batteries for the times indicated above. The batteries will be
restored to their full capacity after 2-8 charge and discharge
cycles during normal use of the device.

- The power supply is designed to adjust to all mains voltages
and frequencies, nevertheless it is advisable to check
compatibility before connecting and to use an appropriate
plug. Incase of doubt, do not connect the power supply.

- Under no circumstances, especially when charging the
batteries, let the power supply come into contact with
flammable liquids or substances, and do not handle it with wet
hands or cover it with cloths, gauze, clothing or other.

- In the event of faults when plugging in to the mains or while the
batteries are being charged, immediately unplug and consult
the section “Troubleshooting”in this instruction leaflet.

PREPARING FORUSE
Connect the protection filter (07), first fitting it in the connector
on the Unit and then fitting the other end in the dedicated
connector on the collection system.

- Place the Unit on the preselected Redax single-use collection
system. Use the hole underneath the Unit to fasten it on the
dedicated pin on the collection system.

- Firmly press until you hear a click. To remove the unit, follow
the instructions in the relative paragraph.

- When done, the system fastened correctly and ready for use
should look as showniin Fig. 2.

TURNING THE UNIT ON AND OFF

The systemis turned on and off by pressing the ON/OFF button (08).

Atpower on, the Unit runs a diagnostic test during which:

1. Allthe warning lights come on simultaneously.

2. Ashortbeep is sounded.

3. The display and touch screen come on (they should look as
shownin Fig. 3A).

4. Once the device completes the switch on procedure, the light
indicator, placed above the switch on button, will be green.

RESETTING THE UNIT [New patient]

The Unit can store the mean air leakage and intrapleural pressure

values of the patient in numerical and graphic form for a total of 99

hours of operation. When turning on the device, if you want to start

counting and storage from the beginning, you need to clear the
memory. To do this, operate as follows:

1. Unlock the device by pressing the ON/OFF button (08) holding
itdown for atleast 3 seconds.

2. Access the Settings menu by tapping on the spanner symbol
(20) on the touch screen.

3. Tap on the bin symbol (25); you will be asked to confirm the
selection. At this point, you can still cancel the operation by
tapping on the red cancel symbol (27) at the bottom left of the
screen.

4. Confirming the operation by tapping the green confirmation
symbol (28) at the bottom right, the Unit will completely be reset
and ready for use on a new patient.

WARNINGS

- Each time you turn on the Unit, always check if any data
from previous sessions is stored. The attending
physician should evaluate whether this data is still valid,
and if yes, new measurements can be made starting from
the last hour. If not, the Unit must be reset.

USING THE DEVICE - BASIC FUNCTIONS

Unlocking the device

After about 10 seconds of inactivity, the keypad and the Settings

das fugas em tempo real esta sempre disponivel no centro do display

e é fornecida em ml/min. Esta indicagéo é atualizada cada minuto e o

dado é memorizado na mesma unidade. E possivel consultar o

histérico do periodo pds-operatério, este é fornecido como valor

médio horario, é atualizado hora a hora e € memorizado na unidade.

O histdrico das fugas esta também disponivel em forma de gréfico e

pode ser consultado diretamente no ecra.

Visualizagao de fugas em tempo real

AUnidade apresenta estas informagdes no ecra tatil (03) e é possivel

passar desta exibigdo ao valor médio horario simplesmente tocando

no centro do ecra, na correspondéncia do valor numérico. Quando é

ligado a primeira vez e apo6s cada reset da Unidade, o display

mostrara as seguintes informagoes:

- oindicador das fugas de ar, no centro da ecr3, indica “0,0 I/min”

- o contador de horas de funcionamento, no canto superior

esquerdo, que indicara “0”

Caso existam valores diferentes dos indicados, significa que alguns

dados ficaram memorizados desde a utilizagéo anterior. Se estes

dados forem relativos ao mesmo doente e/ou caso se queira

continuar a guardaos, a Unidade continuard a recolher e a

armazenar os dados mencionados anteriormente. Caso pretenda

cancelar o histérico memorizado, proceder conforme descrito no
paragrafo “Reset da Unidade”.

AUnidade comegara a detetar fugas de ar e, no fim de cada minuto de

funcionamento, exibira o valor de fugas expresso em ml/min.

Exibi¢do do valor médio de perda por hora

Aunidade exibe esta informagao no ecra tatil (03) e é possivel alternar

para a exibigdo em tempo real simplesmente tocando o ecrd no

centro. O valor médio por hora é expresso em ml/min e é indicado
pela legenda verde "AVG 1H". O valor é atualizado no final de cada
hora de funcionamento.

Exibigao do historico de fugas de ar —valores numéricos

A unidade memoriza, no final de cada hora de funcionamento, o valor

médio horario das fugas de ar do doente. O arquivo continua até um

maximo de 99 horas, que correspondem a capacidade maxima da
memoria. As séries histéricas memorizadas podem ser consultadas
apartir do final da primeira hora.

Para consultar o histérico de fugas de ar em formato numérico, premir

o simbolo correspondente na parte inferior a esquerda da Pagina

Inicial (21). Consequentemente irdo aparecer setas de diregéo (23)

através das quais sera possivel percorrer, em ambas as diregdes, a

lista dos valores memorizados. O contador de horas indicara sempre

a hora de registo do valor atualmente no ecrd naquele momento.

Para sair, voltar para a pagina inicial premindo o respetivo simbolo

(22).

O sistema repete o procedimento de registo, exibicdo e memorizagao

durante um maximo de 99 horas (cerca de 4 dias), apds o qual o

sistema ndo memorizara valores adicionais até que seja

reinicializado.  Esta situacdo sera indicada pelo contador de
funcionamento no qual 0 "99" ficara a piscar.

Adverténcia:

- E aconselhavel controlar periodicamente o contador de
funcionamento de modo a verificar se o limite maximo da
memoria foi atingido e ndo perder assim dados importantes.

Exibicdo do histérico de fugas de ar -modo Grafico

A evolugdo do histérico das fugas de ar, em fungdo das horas de

utilizagdo da Unidade, esta também disponivel no modo grafico.

Para aceder ao grafico, na Pagina Inicial premir o simbolo "LEAK"

(19) na parte inferior a direita do ecra tatil.

O gréfico, conforme mostrado na Fig. 4, apresenta os valores de

fugas de ar (em ml/min) nas ordenadas ROXAS (eixo esquerdo), a

aspiracédo definida no intervalo de tempo considerado (cmH20 ou

KPa) nas ordenadas VERDES (eixo direito) e o tempo (em horas) no

eixo inferior. Aescala das fugas de ar ajusta-se automaticamente ao

valor maximo registado em qualquer momento no pés-operatorio.

Desta forma, é sempre facil para o médico identificar a tendéncia das

fugas ao longo do tempo.

Em cada ecra sao exibidas 8 horas de histérico. Se a unidade

contiver dados relativos a um intervalo de tempo mais longo, é

possivel percorrer o grafico em ambas as diregdes tocando nos

simbolos de seta (23) localizados na parte inferior do ecra (Fig. 4).

O gréfico das fugas é tragado na correspondéncia do valor de

aspiracéo definido. Desta forma, o médico pode facilmente associar

os respetivos valores para obter informagdes sobre o pés-operatorio.

Para voltar a pagina inicial, tocar no simbolo correspondente (22)

localizado na parte inferior direita do ecra.

MEDIGAO DAPRESSAO INTRAPLEURICA

Essa fungdo permite a exibicdo objetiva dos valores da pressao

intrapleural, medidos no interior da camara de recolha do dispositivo

de drenagem. A pressdo mencionada é exibida evidenciando os

valores maximos e minimos, correspondentes normalmente as fases

de inspiragdo e expiracdo do doente; além disso, os dados sdo

mostrados em tempo real e como séries histéricas.

Exibigdo da pressao intrapleural em tempo real

No ecra tatil, nomeadamente na P&gina inicial (Fig. 3A), existe um

indicador grafico (18) em forma de barra luminosa deslizante. Afaixa

de duas cores oscila sincronizada com o ritmo da respiragdo do

doente; esta faixa encontra-se num intervalo de presséo entre +

15cmH20 (+ 1,5KPa) e -30cmH20 (-8KPa). Desta forma, o médico

pode verificar, em tempo real, a evolugédo da pressao intrapleural para

cada respiracao individual.

Exibigao do histérico da pressao intrapleural - modo gréafico

Aevolugdo do histdrico da pressao intrapleural, sendo memorizada a

cada minuto, esta disponivel apenas em forma grafica.

Para aceder ao gréafico, na Pagina Inicial, premir o simbolo "LEAK"

(19) na parte inferior direita do ecra tatil (Fig. 3A). A partir do grafico

de fugas de ar, premir no simbolo "PRESS" (24) na parte inferior

esquerdado ecra.

O grafico mostra os valores das pressées (em cmH20 ou KPa) no

eixo vertical e o tempo (em horas) no eixo horizontal (Fig. 5). Aescala

das pressoes esta sempre dentro do intervalo de exibi¢édo de + 15/-30

cmH20. Em particular, o andamento das pressdes maximas é

representado por uma linha VERMELHA, enquanto o andamento das

pressdes minimas é representada por uma linhaAMARELA.

Em cada ecra sdo exibidas 8 horas de histérico. Se a unidade

contiver dados para um intervalo de tempo maior, podera rolar o

grafico em qualquer direcdo tocando nos simbolos de seta (23) na

parte inferior da tela.

Para voltar a pagina inicial, tocar no simbolo correspondente (22)

localizado na parte inferior direita do ecra.

MENU DE DEFINIGOES

Algumas operagdes de configuracdo podem ser realizadas através

do acesso ao menu apropriado. Para aceder a este menu a partir da

Pagina Inicial, desbloquear o teclado utilizado o botdo de

ligar/desligar e premir o botdo correspondente ("chave inglesa") no

ecra tatil, na parte inferior ao centro (20).

No menu é possivel escolher entre as seguintes configuragdes:

- eliminacédo dos dados memorizados
ver o paragrafo RESET DAUNIDADE.

- desligarabomba de aspiragdo (BOMBA OFF)
Caso se pretenda drenar e/ou avaliar a pressdo intrapleural,
eliminando completamente qualquer acionamento da bomba de
aspiracdo, esta pode ser desligada. A partir do menu de
definicdes, premir o botédo correspondente ("pump off") (26): a
bomba neste caso nunca ira funcionar. E possivel verificar que a
bomba estéd desligada através da mensagem "OFF" na parte
superior do ecra tatil (31) e do indicador luminoso amarelo (29). E
sempre possivel reativar a bomba repetindo os passos descritos
e premindo o mesmo botdo no menu de definigdes.
IMPORTANTE:
quando a bomba de aspiracéo esta desligada, ndo é possivel
medir as fugas de ar do doente.

- _Ativagao dos alarmes sonoros
A unidade Palm é entregue com os alarmes sonoros ativados. E
possivel desativa4os a qualquer momento premindo o botao
correspondente (“altifalante”) no ecra tatil (31). A ativagdo do
alarme sonoro esta associada ao ligar do sinal luminoso (30), que
indica um pedido de intervengéo do operador (ver o paragrafo
“Sinais luminosos e acusticos”); os detalhes sobre o tipo de
intervengéao constam dos sinais no display.

TRANSFERENCIA DE DADOS ATRAVES DA MEMORIA USB

Através da porta mini USB (04), localizada na parte frontal da unidade

Palm, é possivel transferir os dados memorizados para um

dispositivo de memoéria USB designado também de “pen USB”. Para

esta operagao é possivel utilizar o suporte fornecido ou outro similar.

1. Abrir a protegdo da porta mini USB retirando o parafuso e
deslizando lateralmente a tampa.

2. Inserir o adaptador fornecido. Em alternativa, pode ser utilizado

um adaptador semelhante desde que seja do mesmo tipo do

fornecido.

Inserira pen USB no adaptador

Na pégina inicial do ecra principal, passar para a exibigdo de um

dos graficos disponiveis, utilizando os respetivos botdes.
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possivel cancelar a operagao premindo o simbolo vermelho
"cancelar" na parte inferior esquerda do ecra (27).

4. Ao confirmar a operagdo com o simbolo verde "confirmar"
localizado na parte inferior direita (28), a Unidade estara
completamente limpa e pronta para ser utilizada num novo
doente.

ADVERTENCIAS

- Cada vez que a unidade é ligada, avaliar sempre se ha
algum dado preexistente memorizado. O médico
responsavel devera avaliar se se trata de dados ainda
validos e, neste caso, podera iniciar novos registos a partir
da ultima hora. Caso contrario, a Unidade devera ser
reiniciada.

USO DO DISPOSITIVO -FUNGOES BASE

Desbloquear o dispositivo

Ap6s cerca de 10 segundos de inatividade, é acionado o bloqueio

automatico do teclado e do menu Definigdes do ecra tatil, evitando

ativagcdes acidentais e involuntarias. Para desbloquear o

dispositivo, pressionar o botado de ligar/desligar “ON/OFF” (08)

durante 3 segundos até que o simbolo do "cadeado" desaparega

dodisplay (14).

Selegao do valor de aspiragao

- Depois de ligar, a unidade esta definida para o funcionamento
por gravidade, portanto o display indicara “0”.

— Selecionar a aspiragdo através das respetivas teclas de
selegao (10Ae 10B).

- AUnidade de drenagem comegara, entdo, a funcionar de modo
intermitente e a frequéncia dos acionamentos dependera da
quantidade de ar e/ou de liquidos perdidos pelo doente. A
qualquer momento é possivel alterar o valor de sucgao através
das respetivas teclas de selegdo (10Ae 10B).

Carregamento periédico das pilhas/alimentagao

Quando as pilhas estiverem descarregadas, ou sempre que se

pretende restabelecer a total autonomia da Unidade de drenagem,

é possivel proceder ao carregamento das pilhas através do

respetivo alimentador e conforme descrito no paragrafo “Primeira

utilizagdo do dispositivo”.

Fonte de alimentagédo da unidade durante a utilizagao

A Unidade é alimentada por pilhas recarregaveis que permitem a

autonomia total da drenagem e, portanto, as deslocagdes e o andar

do doente. As pilhas devem ser recarregadas periodicamente

(veja os dados técnicos da Unidade), de acordo com os

procedimentos descritos no paragrafo anterior. Se necessario, a

fonte de alimentagédo pode ser conectada a unidade enquanto a

unidade estiver a ser utilizada. Neste caso, o alimentador ira

recarregar as pilhas e, ao mesmo tempo, alimentar a Unidade.

Desta forma, a autonomia da Unidade ira durar indefinidamente.

Adverténcias: Enquanto a unidade estéa a ser utilizada, parte

da energia fornecida é usada para alimentar a
unidade, portanto o carregamento pode levar
mais tempo do que o declarado quando a
unidade esta desligada.

Substituigdo do grupo do filtro/valvula

O filtro de protegéo (07) destinado a prote¢do da Unidade de

drenagem, deve ser substituido em caso de necessidade (por ex.:

Utilizagao prolongada, presenga de liquidos no seu interior). Estes

grupos sao fornecidos estéreis e separados da Unidade de

drenagem (consultar o catdlogo ou um representante Redax).

Para a substituigao, desligar o Filtro que estiver a ser utilizado e

proceder a sua eliminagéo; depois, ligar um novo Filtro.

As operacdes referidas devem ser realizadas mantendo a Unidade

de drenagem desligada.

NOTA: a membrana filtrante tem uma duragéo limitada no tempo,

pelo que é aconselhavel substituir o filtro sempre que se
notar a presenca de liquido e/ou condensagao e, em todo o
caso, uma vez por semana.

Funcionamento por gravidade
A Unidade é capaz de trabalhar tanto por aspiragdo como por
gravidade. O funcionamento por gravidade é selecionado quando
o dispositivo € ligado e no display LCD sera exibido “0”. No modo
standard a Unidade é capaz de medir quer as fugas de ar do
doente, quer a pressé@o intrapleural. Esta Ultima pode ser
ligeiramente influenciada pela ativacdo da bomba de aspiragéo,
necessaria para a medigdo de fugas de ar, em particular nos
valores Maximos.

Caso se pretenda eliminar estas ativagdes, proceder conforme

descrito no respetivo paragrafo das Fungdes Avancgadas.

ADVERTENCIAS:

- Adecisdo sobre o método de drenagem, por aspiragéo ou por
gravidade, deve sempre ser decidida pelo médico responsavel.

- Ao selecionar diferentes modos de funcionamento ou diferentes
niveis de aspiragao, certificar-se sempre de que a luz indicadora
correspondente esteja acesa.

- Se a Unidade for ligada sem estar conectada a nenhum
acessorio, o funcionamento por gravidade pode resultar na
ativagdo intermitente da bomba de aspiragdo. Esta
eventualidade é completamente normal porque o sistema esta
projetado para trabalhar ligado ao filtro e a um sistema de
recolha, portanto, ndo constitui uma anomalia.

Funcionamento com aspiragao elevada
Aunidade de drenagem funciona normalmente dentro de uma faixa
de valores de aspiragdo entre 0 e -80cmH20 (0 a -3,0 KPa),
universalmente reconhecida como “intervalo de seguranga” para
aplicagdes toracicas. Na correspondéncia deste valor maximo ativa—
se um bloqueio de seguranga que impede que continue a aumentar
de forma involuntaria e inadvertidamente. Se o médico responsavel
decidir aumentar a aspiragéo, além do valor de -30cmH20, manter
pressionada a tecla de aumento de pressao (10 A) durante pelo
menos trés segundos para eliminar o bloqueio de seguranga. Ira
ouvir-se um "beep" e a luz indicadora de funcionamento (29) ficara
amarela. A aspiracdo podera ser aumentada até um maximo de -
60cmH20 (-6 Kpa).

Simbolos e Sinais luminosos e acusticos

A unidade de drenagem tem duas luzes indicadoras (Fig. 3A): a

primeira (29) localizada perto do botdo de energia, a segunda (30)

esta localizada ao lado do display. A unidade também fornece

outras informacdes através do display LCD e do ecra sensivel ao
toque.

Apresentam-se, de seguida, os casos em que aparecem um ou mais

sinais luminosos e/ou simbolos.

Acendimento: o indicador luminoso (29) é de cor VERDE e esta

aceso fixo.

Utilizacdao com aspiracdo elevada: o indicador luminoso (29) é de

corAMARELO e esta aceso fixo.

Utilizagdo com bomba de aspiragdo desligada (PUMP OFF):

o indicador luminoso (29) é de cor AMARELO e
esta aceso fixo. Tanto no ecré tatil como na pagina
inicial e em cada pagina do menu, aparece a
indicagéo “OFF”.

Alimentacdo externaligada: no display aparece o respetivo

simbolo de “ficha elétrica” (12).

Pilhasem carga: O indicador (30) é amarelo intermitente e no

display o simbolo da pilha (11) comega a piscar.

Fugas no circuito: O indicador (30) & amarelo intermitente e no

display aparece a mensagem “LEAKAGE” (13).
Isso indica uma fuga de ar muito elevada ou uma
possivel desconexdo no circuito de ligagdo ao
doente.

Erro durante o carregamento/alimentagao: o indicador (30) é

amarelo intermitente e no display os simbolos de

“pilha” (11) e “ficha elétrica” (11) comegam a piscar.
Alarme presséo: se a pressao intrapleural permanecer constante a

um determinado valor por mais de 12 minutos

consecutivos, o indicador amarelo

(30) piscara, assim como o indicador de barra (18)

no ecra tatil. Este alarme pode indicar:

- oclus&o do cateter ou do tubo do doente

- oclusé&o dofiltro/vavula

- unidade de drenagem ligada de forma errada ao

dreno.
Bloqueio do teclado: quando o teclado esta bloqueado, aparece no
display o simbolo do “cadeado” (14).

Para o significado dos simbolos e dos sinais no LCD e no ecra tatil

respetivamente, consultar as Fig. 3Ae Fig. 3B e aLegenda.

E também possivel inserir um sinal acUstico ligado & ativagio do

sinal luminoso (30). Para esta operagéo, ver o paragrafo "menu de

definicoes".

USO DO DISPOSITIVO -FUNGOES AVANGADAS

MEDIGAO DAS FUGAS DEAR

Esta fungdo permite a visualizagdo objetiva das fugas de ar do
doente, tanto em tempo real, como em valor médio horario ou como
arquivo dos dados histéricos do periodo pos-operatério. A exibigdo

menu on the touch screen will automatically be locked to prevent

accidental and involuntary activation. To unlock the device, press

the ON/OFF button (08) for 3 seconds until the padlock symbol (14)

is shown on the display.

Selecting the suction value

- When the Unit is turned on, it always sets up for operation by
gravity and “0” will therefore be shown on the display.

- Select the suction value by acting on the respective selection
buttons (10Aand 10B).

- At this point, the vacuum unit will start operating intermittently,
the frequency of activation depending on the amount of
patient air and/or fluid leakage. You can change the suction
value at any time by acting on the respective selection buttons
(10Aand 10B).

Recharging the batteries/power supply

When the batteries have discharged or whenever you want to

restore full autonomy of the vacuum unit, you can recharge the

batteries using the power supply operating as described in the
section “Using the device for the first time”.

Powering the Unit during use

The Unitis powered by rechargeable batteries so that it can be used

fully independently and hence allows the patient to move and walk

about. The batteries periodically need to be recharged (see the
technical data of the Unit) as described above.

If necessary you can connect the power supply to the Unit while it is

being used. In this case, the power supply will recharge the

batteries and at the same time power the Unit. In this way, the
autonomy ofthe Unit s extended indefinitely.

Warnings: When the Unitis in use, part of the energy supplied
is used to power the Unit, therefore, when the Unit
is off, the battery life may be longer than declared.

Replacing the filter/valve unit
The vacuum unit protection filter (07) must be replaced if necessary
(e.g. prolonged use, fluids in the filter, etc.). The filter/valve unit is
supplied sterile and separate from the vacuum unit (see the
catalogue or call a Redax representative). For replacement,
disconnect the filter in use and dispose of it and then connect a new
filter. The above mentioned operations must be carried out with the
vacuum unit off.

NOTE: The filtering membrane has a limited life and it is
therefore advisable to replace it whenever you notice
liquid and/or condensate on it, and in any case at least
once aweek.

Operation by gravity
The Unit can operate by both suction and gravity. The default
setting is operation by gravity and when the device is turned on “0”
will be shown on the display. In standard operating mode, the Unit
can measure both air leakages and the intrapleural pressure of the
patient. The intrapleural pressure may slightly be affected by
suction pump activations, necessary to measure air leakages,
especially on the maximum values.

If you do not want the suction pump to activate, operate as

described in the section “Advanced functions”.

Warnings:

- Itis always up to the attending physician to decide whether to
perform drainage by suction or by gravity.

- If you select different operating modes or different suction
levels, always make sure that the corresponding warning light
ison.

- If the Unit is on but not connected to any accessory, operation
by gravity may give rise to intermittent activation of the suction
pump. This is quite normal, as the system is designed to
operate connected to the filter and to a collection system and it
should therefore not be considered a malfunction.

Operation at high suction
The vacuum unit normally operates in a range of suction values
between 0 and -30cmH,0 (0 to -3.0 KPa), universally recognised as
“safety range” for thoracic applications. When this maximum value
is reached, a safety lock is activated preventing any further
involuntary or accidental increase. If the attending physician
decides to increase the suction value to over -30cmH,O, hold the
pressure increase button (10A) pressed down for at least 3 seconds
to deactivate the safety lock. You will hear a short beep and the
power light (29) will turn yellow. At this point, you can increase the
suction value to a maximum of -60cmH,O (-6 KPa).

Symbols, warning lights and acoustic alarms

There are two warning lights on the vacuum unit (Fig. 3A) situated to

the left of the display: one (29) at the bottom in proximity of the ON/OFF
button and the other (30) above it. The Unit also provides other
information viathe LCD display and the touch screen.

Listed below are the various cases when one or more warning lights
and/or symbols are shown.

Poweron:

The warning light (29) is GREEN and
permanently on.

High suction mode: The warning light (29) is YELLOW and

Pump OFF mode:

permanently on.

the light indicator [29] is lightining yellow
and fixed. ON the touch screen will
appear, both on home page and in the
other pages, the OFF sign.

Battery charge/power supply OK: The electric plug symbol

Low battery:

Circuitleakage:

(12)is shown on the display.

The warning light (30) is YELLOW and
flashes and the battery symbol (11)
flashes on the display.

The warning light (30) is YELLOW and
flashes and the word LEAKAGE (13) is
shown on the display. This indicates very
high air leakage or a possible
disconnection in the circuit connected to
the patient.

Battery charge/power supply not OK: The warning light (30) is

Pressureallarm :

Keypad lock:

YELLOW and flashes and the battery
symbol (11) and the electric plug
symbol (12) flash on the display.
If the intrapleural pressure remains constant
at a certain value for more than 11
consecutive minutes, the yellow warning
light (30) flashes as does the bar indicator
(18) on the touchscreen.
This alarm may indicate :
- Occlusion of the patient catheter or tube
- Occlusion of the filter/valve
—Vacuum unit incorrectly connected to the
drain.
When the keypad is locked, the padlock
symbol (14) is shown on the display.
For the meaning of the symbols and the
indications shown on the LCD display and the
touchscreen, respectively, refer to Fig.3A and
Fig. 3B and to the legend. You can also set an
acoustic alarm connected with activation of the
warning light (30). For this operation, see the
section“Settings menu”.

USING THE DEVICE -ADVANCED FUNCTIONS

AIRLEAKAGE MEASUREMENT

This function allows objective viewing of the air leakages of the patient
in real-time, the mean hourly value, and the stored historical data of the
postoperative course. The real-time leakages are always shown in the
centre of the display expressed in ml/min. This data is updated every
minute and stored in the Unit. You can also view the historical trend of
the postoperative course; this is given as mean hourly value and is
updated hour by hour and stored in the Unit. The historical trend of the
air leakages can also be viewed in graphic form directly on the screen.
Viewing the leakages in real-time

This information is displayed on the touch screen (03) and you can go
from this view to the mean hourly value view simply by tapping the
centre of the screen near the numerical value. The first time the Unit is
turned on and after each reset operation, the display will show the
following information:

Air leakage indicator in the centre of the screen, which will
show “0.0 I/min”.

Operating hour counter at the top left, which will show “0”.

If values different from the above are shown, it means that
some data have remained stored from previous use. If these
data relate to the same patient and/or you want to keep them,
the Unit will continue measurement and storage from these
data. If you want to clear the stored history, operate as described
in the section “Resetting the unit”.

The Unit will start measuring the air leakages and every minute of
operation display the leakage value expressed in ml/min. This data is
updated minute by minute.




Viewing the mean hourly leakage value

This information is displayed on the touch screen (03) and you can

go from this view to the realtime view simply by tapping in the

centre of the screen. The mean hourly value is expressed in ml/min
and is indicated by the green caption “AVG 1H". This value is
updated every hour of operation.

Viewing the air leakage history - numerical values

Every hour of operation the Unit stores the mean hourly air leakage

value of the patient. It can store up to 99 hours, being the maximum

capacity of the memory. The stored history can be viewed starting
from the end of the first hour. To view the air leakage history in
numerical form, tap the symbol at the bottom left of the Home page

(21). Left and right arrows (23) will appear, which you can use to

scroll the list of values stored in either direction. The hour counter

will always show the measurement time relating to the value on the
screen at that moment. To exit and go back to the Home page, tap
the relative symbol (22) at the bottom right of the screen.

The system repeats the measurement, display and storage

procedure for a maximum of 99 hours (about 4 days) after which no

further values will be stored until the Unit is reset. This will be

indicated by the operating hour counter which will show the value 99

flashing.

Warning:

- It is advisable to periodically check the operating hour
counter to see if the maximum memory capacity has been
reached so as not to lose significant data.

Viewing the air leakage history -graphic mode
The historical trend of the air leakages can also be viewed in graphic
formin relation to the elapsed hours from application of the Unit.
To access the graph from the Home page, tap the LEAK symbol (19)
atthe bottom right of the touch screen.
As shown in Fig. 4, the graph shows the air leakage values (in
ml/min) on the VIOLET ordinates (left axis), the suction value set in
the time interval considered (cmH20 or kPa) on the GREEN
ordinates (right axis), and the time (in hours) on the bottom axis. The
air leakage scale automatically adjusts to the maximum value
measured at any time during the postoperative course, so that the
physician can easily see the leakage trend over time.

Each page displays 8 hours of history. If the Unit contains data

relating to a longer time interval, you can scroll the graph in both

directions by tapping the relative arrows (23) at the bottom of the

screen (Fig. 4).

The air leakage graph is plotted in correspondence to the suction

value set, so that the physician can easily associate the respective

values in order to obtain information on the postoperative course.

To go back to the Home page, tap the relative symbol (22) at the

bottom right of the screen.

INTRAPLEURAL PRESSURE MEASUREMENT

This function allows objective viewing of the intrapleural pressure

values measured in the collection chamber of the drainage device.

The intrapleural pressure is displayed highlighting the maximum

and minimum values, typically corresponding to the patient's

inspiration and expiration phases; this data is moreover shown in
real-time and as historical values.

Viewing the intrapleural pressure in real-time

On the touch screen on the Home page (Fig. 3A) there is a graphic

indicator (18) resembling a luminous scroll bar. The two-colour

band oscillates synchronously with the respiratory trend of the
patient and displays pressures in a range between +15cmH20

(+1.5KPa) and -30cmH20 (-8KPa). That way, the physician can in

realtime monitor the intrapleural pressure trend for each single

respiratory act.

Viewing the intrapleural pressure history - graphic mode

The historical trend of the intrapleural pressure is only available in

graphic form as itis stored every minute.

To access the graph from the Home page, tap the LEAK symbol (19)

at the bottom right of the touch screen (Fig. 3A). Starting from the air

leakage graph, tap the PRESS symbol (24) at the bottom left of the
touch screen.

The graph shows the pressure values (in cmH20 or KPa) on the

vertical axis and the time (in hours) on the horizontal axis (Fig. 5).

The pressure scale is always in a viewing range between +15 and —

30 cmH20. In particular, the maximum pressure trend is

represented by a RED line, while the minimum pressure trend by a

YELLOW line.

Each page displays 8 hours of history. If the Unit contains data

relating to a longer time interval, you can scroll the graph in both

directions by tapping the relative arrows (23) at the bottom of the

screen.

To go back to the Home page, tap the relative symbol (22) at the

bottomright of the screen.

SETTINGS MENU

You can make a few settings by accessing the dedicated menu. To

access the Settings menu from the Home page, unlock the keypad

with the ON/OFF button and tap the spanner symbol at the bottom

centre of the touch screen (20).

The Settings menu has the following options:

- Delete stored data

See the section “Resetting the unit”.

Turn off the suction pump [PUMP OFF]

If you want to perform drainage and/or evaluate the intrapleural

pressure completely excluding any suction pump activation, you

can turn it off. From the Settings menu, tap the PUMP ON/OFF

button (26) and the pump will be deactivated. The word OFF will

be shown at the top of the touch screen (31) and the yellow light

indicator [29] so that you can see that it is off. You can always

reactivate the pump by repeating the steps above and tapping the

same button in the Settings menu.

IMPORTANT: When the suction pump is deactivated, you cannot

make air leakage measurements.

Activate acoustic alarms

The Palm unit is delivered with the acoustic alarms activated.

You can de-activate them at any time by tapping the speaker

button (31) on the touch screen. Activation of an acoustic alarm

also makes the warning light (30) come on indicating that

operator intervention is required (see the section “Warning lights

and acoustic alarms”). The details of what the operator needs to

do can be deduced from the indications on the display.

TRANSFERRING DATAVIATHE USB STORAGE DEVICE

You can transfer the stored data to a USB storage device (flash drive)

via the mini USB port (04) on the front of the Palm unit. You can use

the flash drive provided or a similar one to carry out this operation.

1. Remove the screw that secures the protective cap of the mini
USB portand then open the port by sliding the cap sideways.

2. Insertthe adapter provided. Alternatively, you can use a similar
adapter as long as itis the same type as the one provided.

3. Insertthe USB flash drive in the adapter.

4. From the Home page, select to display one of the graphs
available by acting on the respective buttons.

5. You will see a button appear bearing the harmonised USB
symbol in red. Tapping this button, the data will be transferred
from the Palm unit memory to the USB flash drive.

NOTE: The transfer time varies depending on the amount
of data stored and can be up to 15 seconds if the
memory is full.

6.  When transfer is complete, the USB symbol changes to
green.

7. At this point, you can remove the USB flash drive and the

adapter and close the protective cap.

The file transferred to the USB flash drive is type .csv and can be

opened with a common spreadsheet program (e.g. Excel,

OpenOffice-Calc. etc.).

NOTE: To correctly open the file, access the spreadsheet
program and use the “File Open”option. Generally,
the structure is automatically recognised and the file
correctly opened by the most common software
programs. Should you have difficulties, select only the
separator “;” from the options available and nothing
else.

To directly view the graphs, you can use the dedicated RedaxPlot

software provided on the USB storage device or request it by sending

a mail to the following address: info@redax.it. To use the RedaxPlot

software, refer to the instructions for use.

WHATTODOIF...

-_Liquid has penetrated the unit

If liquid penetrates the unit, it will be expelled through a dedicated
outlet at the bottom of the unit. If any liquid has penetrated the unit,
immediately suspend use and send it to Technical Service and/or
consultthe maintenance manual.

-_The warning light (30) comes on.

Check the nature of the fault referring to the information provided
onthe LCD display.
In particular:
[¢] Ifthe battery symbol flashes, it means that the batteries
are running low and you need to recharge them as soon
as possible otherwise the unit will automatically turn off.

avaliacao do periodo pés-operatério do doente. Estes
parametros sao representados com um certo grau de
aproximagéo (ver as "Caracteristicas Técnicas"), em
formato numérico ou em forma grafica e facilitam, mas
nao substituem em caso algum, a avaliagdo do médico
responsavel e as suas decisdes sobre o pods-
operatério.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

AUnidade (Figura 1) € composta pelas seguintes partes:

1. Umteclado principal para selecionar as fungdes basicas do

dispositivo (01).

Um display para exibir as fungdes basicas (02).

Um Touch Screen a cores para exibir e selecionar fungdes

avangadas (03).

4. Um conector Mini-USB para a transferéncia de dados paraum
computador pessoal (04).

5. Um conector para aligagdo a fonte de alimentagao (05).

6. Umajuncéo adequada para alojar o filtro de esterilizagéo (06).

ACESSORIOS

Aunidade pode ser fornecida individualmente ou num kit completo

que pode incluir os seguintes acessorios:

1. Uma fonte de alimentagédo com fichas multiplas e uma de
extens&o.

2. Pilhas.

3. Um adaptador “mini USB -USB”

4. Umsuporte de meméria USB (pen USB) que contém o softwar
auxiliar RedaxPlot para transferir dados da meméria da
Unidade.

A Unidade deve, obviamente, ser ligada a um sistema de recolha

compativel com Redax, adequado para a execugdo das suas

fungdes. A conexdo deve ser realizada através de um filtro de
protegao especial (07) equipado com uma valvula automatica para

libertar positividade. .

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES GERAIS

- A unidade deve ser usada exclusivamente em
associagdo com os sistemas de recolha
descartaveis da Redax que sejam explicitamente
indicados como compativeis (consultar as
respetivas instrucoes de utilizacdo). Se a unidade
for utilizada com sistemas de recolha nao
compativeis, o desempenho do dispositivo pode
ficar parcialmente ou totalmente comprometido.

- A unidade ndo deve ser usada se o invélucro ou
qualquer uma das suas partes estiver
visivelmente danificado.

- Ler atentamente as instrucées de utilizagdo antes
de usar a Unidade.

- Utilizar a Unidade em locais fechados, incluindo
os meios de transporte (ambulancias,
helicépteros de Emergéncia Médica, etc.). O
dispositivo ndo é adequado para ser utilizado num
ambiente aberto. Nao expor a Unidade e os seus
acessorios aos agentes atmosféricos.

- [Este dispositivo e todos os acessorios fornecidos
e/lou opcionais devem ser utilizados em
condigdes de seguranca apenas nas areas de
aplicacdo e conforme indicado no presente
folheto de instrugdes. O fabricante declina
quaisquer responsabilidades por qualquer evento
resultante da utilizagdo impropria e, em qualquer
caso, diferente daindicada.

- A Unidade s6 deve ser utilizada por pessoal
médico e de enfermagem qualificado que tenha
conhecimento das possiveis implicagbes das
operagoes de drenagem toracica.

- [Este dispositivo ndo é adequado para ser utilizado
a altitudes elevadas ou em camara hiperbarica.
Para estas aplicagdes podera precisar de uma
calibragao adicional.

- Nao exponha a altas temperaturas ou ao fogo,
dado orisco de explosao das pilhas.

PRIMEIRA UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

Para utilizar a unidade pela primeira vez, efetuar as operacdes

prévias descritas abaixo.

1. Retirara Unidade EVO da embalagem.

2. Inserir as pilhas presentes no kit no alojamento proprio,
conforme mostrado nas figuras: 1-2-3.

2.
3.

3. Verificar o tipo de tomada disponivel e inserir a ficha

correspondente no respetivo alojamento.

Ligar a fonte de alimentag&do a tomada de corrente elétrica.

Ligar o alimentador a Unidade de drenagem: desta forma as

pilhas presentes no aparelho comecardo a carregar. O

carregamento é evidenciado pelo respetivo simbolo de “ficha

elétrica” (12) que aparece no display e pelo simbolo da “pilha”

(11) cujos segmentos aparecem sequencialmente.

ADVERTENCIAS

- O carregamento ndo ocorre no caso de pilhas danificadas ou com
polaridade invertida ou em curto—circuito. Esta eventualidade
sera evidenciada pelo acender de um sinal luminoso descrito no
paragrafo correspondente (“Sinais luminosos e acusticos”).

- O primeiro carregamento necessita de um periodo mais
alargado; a operagdo deve, portanto, ser prolongada durante
pelo menos 12 horas antes de se utilizar o dispositivo. No caso de
a unidade ter ficado guardada durante um longo periodo em
armazém ou ter permanecido inativa durante mais de 6 meses, o
primeiro carregamento devera ser realizado durante pelo menos
24 horas para obter a total recuperacédo da capacidade util das
pilhas. Em todo o caso, ao carregar pilhas que tenham
permanecido inativas durante um longo periodo, o display
podera indicar a finalizagdo da recarga com grande
antecedéncia relativamente ao estado de carga real. Isto é
perfeitamente normal e depende da condigéo inicial das pilhas.
Deve-se, portanto, ignorar a indicagdo do alimentador e
prolongar a operagdo de carregamento de acordo com os
tempos indicados acima. A recuperagéo da autonomia completa
das pilhas obtém-se ap6s 2-3 ciclos de carga e descarga durante
a utilizagdo normal do produto.

- A fonte de alimentacdo adapta-se a todas as tensbes e
frequéncias de rede, mas é recomendavel verificar a
compatibilidade antes de a ligar e utilizar a ficha adequada. Em
caso de duvida, ndo ligar o alimentador.

- Em circunstéancia nenhuma, especialmente durante a fase de
carregamento das pilhas, o alimentador deve entrar em contacto
com liquidos ou substancias inflamaveis, nem deve ser
manuseada com as maos molhadas, tampouco com panos,
gazes, roupas ou outros.

- Emcasode anomalias ao ligar a tomada ou ao carregar as pilhas,
desligar imediatamente a tomada e consultar o paragrafo
“Resolugéo de problemas” neste manual de instrugdes.

PREPARAGCAO PARAAUTILIZAGAO

- Ligar o filtro de protecéo (07) inserindo primeiro o adaptador na
Unidade; a seguir, pode-se fixar a outra extremidade no conector
apropriado que sera colocado no sistema de recolha.

- Inserir a Unidade no sistema de recolha descartavel Redax
escolhido. Para esta operagéo, inserir o pino especifico, que se
encontra no sistema de recolha, no orificio que se encontra
abaixo da Palm Evo.

- Premirfirmemente até ouvirum "clique". Para remover a unidade,
observar as instrugdes descritas no respetivo paragrafo.

- No final da operagéo, o sistema corretamente fixado e pronto
para a utilizagdo deve aparecer conforme a Fig. 2.

LIGAR/DESLIGARA UNIDADE

Ao premir o botéo de ligar/desligar “ON/OFF” (08), liga-se e desliga

seosistema.

Quando ligada, a Unidade realiza um teste de diagnéstico que inclui:

1. oacendimento simultaneo de todas as luzes;

2. umsinal sonoro breve;

3. odisplay e o ecra tatil completamente ligados devem aparecer
como na (Fig. 3A).

4. Quando a Unidade estiver completamente ligada, a luz
indicadora no botéo on/off ficara verde.

RESET DAUNIDADE (NOVO DOENTE)
A Unidade é capaz de memorizar dados relacionados com as fugas
de ar médias do doente e com a presséao intrapleural em formato
numérico e grafico por um total de 99 horas de funcionamento. Se ao
ligar o dispositivo se pretender iniciar a contagem e a memorizagdo
desde o inicio, é necessario efetuar um reset de todos os dados
presentes namemoria. Para fazerisso, proceder da seguinte forma:

1. Desbloguear o dispositivo utilizando o botdo de ligar/desligar (08)
(manter premido durante pelo menos 3 segundos).

2. Entrar no menu Definigbes premindo o ecra tatil na
correspondéncia do simbolo (20).

3. Premir na correspondéncia da fungdo de reset (25); sera
solicitada a confirmagdo da selegcdo. Neste ponto, ainda é

o s




alebo inych ¢asti Zariadenia a jeho prislusenstva.

- Nepouzivajte kyslé alebo zasadité zliceniny, mimo
odporucanych zli€enin, aby ste predisli poSkodeniu odhalenych
Casti Zariadenia a jeho prisluSenstva.

- Vzdy pouzite Cistiace a dezinfekéné prostriedky s latkou alebo
gazou.

NIKDY PRODUKT NELEJTE PRIAMO NAZARIADENIEAJEHO

PRISLUSENSTVO.

ODSTRANENIE ODSAVACEJ JEDNOTKY

Aby ste odstranili EVO z drenazneho systému, postupujte

nasledovne:

1. Vypnite zariadenie.

2. Odpojte boc¢ny filter.

3. Uchopte jednotku zozadu a vyberte ju z jej umiestnenia

krazivym pohybom ako je ukazané na Fig. 6.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne kontraindikacie pre pouZitie tohto zariadenia nie sti zname v

Gase vytvorenia tejto inStrukénej listiny. Napokon, rozhodnutie

pouzit zariadenie pre drendznu proceduiru je na oSetrujicom

lekarovi.

ELEKTROMAGNETICKA INTERFERENCIA S OSTATNYMI

ZARIADENIAMI

Zariadenie podstupilo vSetky testy vyzadované platnymi

regulaciami o Elektromagnetickej Interferencii a Citlivosti. Tym

padom, po€as normalneho pouzivania, neinterferuje a nie je
ovplyvnené inymi zariadeniami v typickom nemocni¢nom prostredi.

Varovania:

- Nepouzivajte Zariadenie v blizkosti magnetického
rezonanéného vybavenia kedZe obsahuje kovové Casti, ktoré
mozu interferovat pri praci s takymto vybavenim.

LIKVIDACIA

Tak ako materidli obalu a inych pomocnych Casti, jednotka obsahuje

elektronické komponenty a nabijatelné baterky. Z tohto dévodu,

likvidacia zariadenia musi dodrzat platné regulacie o likvidacii
elektronického odpadu.

Pre Eurépske Spolo¢enstvo
Drentech® Palm Evo sa predava v sulade s WEEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment) regulaciami.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

ODSAVACIAJEDNOTKA

Vykon: 6V 5xAANiIMH 2500 mAh

Prevadzkova teplota: 10-35°C

Skladovacia teplota: 0—60°C

Tolerancia merania: odsavanie + 10%, nik vzduchu + 10%
Vaha: 540 g (bez bateriek)

ENERGETICKY ZDROJ

Model: FRM015-8124

Vykon: 100-240V

Maximalny input pradu: 0,7 A
Prevadzkova teplota: 10-35°C
Skladovacia teplota: 0—-60°C
Maximalny output energie: 15W
Maximalny odsavaci vykon: <0.3W
Maximalny output prudu: 1.25A

POZNAMKA: 12V output nabijacky bateriek je tplne vhodny pre
PalmEVO 6V input. V skuto¢nosti, vy$sie napatie
nabijacky bateriek je potrebné pre spravne nabitie
afunkénost jednotky.

LEGENDA:

01 Klavesnica

02 LCD displej

03 Dotykova obrazovka

04 Mini USB konektor

05 Konektor energetického zdroja
06 Konektor ochranného filtra
07 Ochranny filter

08 ON/OFF tlacidlo

09 on/off dotykovej obrazovky
10 Sipky pre vyber odsavania
11 Symbol baterky

11 Symbol elektrickej zastrcky

13 Symbol “excesivneho Uniku vzduchu”
14 Symbol “zamknutia klavesnice”

15 Pocitadlo hodin prevadzky

16 Indikator iniku vzduchu

17 Indikator priemernej hodnoty za hodinu
18 Mierka intrapleuralneho tlaku na displeji
19 Prejst na graf tniku vzduchu

20 Nastavenia

21 Kontrola histérie iniku vzduchu v ¢iselnej forme
22 Prejst na Domovsku stranku

23 Posuvné Sipky

24 Prejst na grafintrapleuralneho tlaku

25 Vymazat data

26 Odsavacia pumpa on/off

27 Zrusit vymazavanie pamate

28 Potvrdit vymazavanie pamate

29 Svetielko indikujuce Uroveri nabitia

30 VSeobecné varovné svetielko

31 Reproduktor

Datum vydania poslednej verzie:
Viz. posledna strana: (REV.: XX-XXXX)

SISTEMA DE DRENAGEM TORACICA

PORTATIL COM DISPLAY DE FUGAS PT

DEAREPRESSAOINTRAPLEURAL
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO GERAL

O dispositivo Drentech® Palm EVO (doravante também designado

por “UNIDADE”) é um sistema de drenagem portatil com pilhas

recarregaveis, capaz de exibir as seguintes informagdes:

- Indicagdo “instantanea” de fugas de ar, no ultimo minuto de
funcionamento;

- Valor de fugas de ar médias do doente na tltima hora de registo;

- Indicagéo do periodo de funcionamento do dispositivo, calculado
a partirdo momento da ativagdo e expresso em horas;

- Recolha de dados ("Histérico") sobre as fugas de ar e da pressao
intrapleural minima e maxima, referentes as Gltimas 99 horas de
funcionamento e disponiveis em formato numérico e grafico.

- Medicdo e memorizagdo dos valores minimo e maximo da
pressao intrapleural do doente em relagdo ao ultimo minuto de
funcionamento.

- Medicdo em tempo real dos valores minimo e maximo da pressao
intrapleural, para cada respiragéo do doente.

A Unidade é capaz também de gerar autonomamente uma
aspiragdo regulavel, independentemente dos sistemas de
drenagem centralizadas e/ou fontes de energia. Esta
funcionalidade ¢ utilizada em todos os casos em que é necessario
ter um dispositivo de drenagem que ndo tenha uma conexao ao
sistema de drenagem central ou que exista dificuldade de acesso
e/ou regulagéo.
AUnidade pode ser alimentada e/ou recarregada através da fonte de
alimentacédo fornecida na embalagem. O dispositivo é capaz de
transferir dados para um suporte de memoria USB para que sejam
visualizados e/ou arquivados num PC. Esta conexdo pode ser
realizada através da porta especifica para o efeito, através do
redutor fornecido, e a visualizagéo ¢ possivel através de folhas de
calculo normais ou do software "RedaxPlot" fornecido na
embalagem.

FINS AOS QUAIS SE DESTINA

AUnidade € indicada sobretudo em procedimentos de drenagem da

cavidade toracica apds traumas e/ou cirurgia, para a criagdo de uma

aspiracao controlada e para a medigdo objetiva das fugas de ar do
doente e da presséo intrapleural. A Unidade deve ser utilizada em
associagdo com sistemas de recolha compativeis com Redax e com

o filtro de esterilizagdo. A Unidade, sendo independente de fontes

de drenagem e de alimentagao elétrica, é particularmente indicada

em todos os casos em que existe mobilidade do doente.

NOTA: O dispositivo fornece uma medicdo dos principais

parametros utilizados pelo médico como auxilio para a

o If the electric plug symbol flashes, it means that the
power supply is connected but the battery is not
properly being charged. Check the connection and
functioning of the power supply and/or the condition of
the batteries and replace them if necessary.

o If the LEAKAGE symbol appears, it means that the
unit was unable to reach the suction value set
because of a high air flow. This may be a sign of a
disconnection in the patient circuit and you therefore
need to check the connections and the actual air
leakage of the patient.

o If the bar indicator (18) on the touchscreen flashes, it
means that the pressure measured has remained
constant for more than 12 minutes. There may be
various reasons for this:

- Thepatienthas no airleakage

- The patienttube and/or catheter are occluded

— The unitis incorrectly positioned on the drainage
system

Do the necessary checks to identify the problem and

take the appropriate action.

- The unitis accidentally dropped

It might have been damaged, therefore, suspend use and send it
to Technical Service and/or consult the maintenance manual.

- Notinformation is transferred to the USB key

Remove the key and repeat the operation described in the
respective paragraph.

CLEANING AND MAINTENANCE

The Unit does not require maintenance by the user. Any operation

must be carried out by authorised Redax technical staff. For

cleaning and disinfection of the unit and its accessories, use
products normally used in hospitals provided they are colourless,
and follow the instructions below:

1. Moisten a cloth or gauze with a small amount of product.

2. Wipeallthe parts of the Unit casing.

We suggest you use colourless skin disinfectants, solutions with a

low chlorine content, methyl alcohol, pH neutral detergent solutions.

Warnings:

- Do not use Betadine or other disinfectant and/or detergent
solutions that contain dyes to prevent damaging the casing or
other parts of the Unit and its accessories.

- Do not use acid or basic solutions other than those
recommended to prevent damaging the exposed parts of the
Unitand its accessories.

- Always use detergent and disinfectant solutions with a cloth or
gauze.

NEVER POUR THE PRODUCT DIRECTLY ONTO THE UNIT AND

ITSACCESSORIES.

REMOVING THE VACUUM UNIT

Toremove EVO from the drainage system, operate as follows:

1. Turnoffthe device.

2. Disconnectthe sidefilter.

3. Grip the unit from the rear and extract it from its seat making a
rotary movement as shown in Fig. 6.

CONTRAINDICATIONS

No contraindications for use of this device are known at the time of

printing this instruction leaflet. Ultimately, the decision on which

drainage procedure to use is up to the attending physician.

ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE WITH OTHER DEVICES

The Unit has been subjected to all the tests as required by the

regulations in force regarding Electromagnetic Interference and

Susceptibility. Therefore, during normal use, it is not subject to

influences nor interferes with other equipment in typical hospital

environments.

Warnings:

- Do not use the Unit in proximity of Magnetic Resonance
equipment as it contains metal parts that may interfere with
operation of such equipment.

DISPOSAL

As well as the constituent materials of the casing and the other

support parts, the unit contains electronic components and

rechargeable batteries. For this reason, the device must be
disposed of in compliance with the regulations in force regarding
disposal of electronic waste.

Forthe European Community
Drentech® Palm Evo is marketed in compliance with the WEEE

(Waste Electrical and Electronic Equipment) regulations.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

VACUUMUNIT

Power: 6V 5xAANiIMH 2500 mAh

Operating temperature: 10—-35°C

Storage temperature: 0—-60°C

Measuring tolerance: suction + 10%, air leakage + 10%
Weight: 540 g (excluding batteries)

POWER SUPPLY

Model: FRM015-8124

Power: 100-240V

Maximum currentinput: 0,7 A
Operating temperature: 10-35°C
Storage temperature: 0—60°C
Maximum power output: 15W
Maximum vacuum power: < 0.3W
Maximum output current: 1.25A

NOTE: the 12V out battery charger completely fits with the
PalmEVO 6V input. Indeed, the higher voltage, provided
by the battery charger is needed for a proper charging and
functioning of the unit.

LEGEND:

01 Keypad

02 LCDdisplay

03 Touchscreen

04 Mini USB connector

05 Power supply connector

06 Protection filter connector

07 Protection filter

08 ON/OFF button

09 Touch screen on/off

10 Suction selection arrows

11 Battery symbol

12 Electric plug symbol

13 “Excessive air leakage” symbol
14 “Keypad lock” symbol

15 Operating hour counter

16 Airleakage indicator

17 Mean hourly value indication
18 Intrapleural pressure display scale
19 Gotoairleakage graph

20 Settings

21 Viewairleakage history in numerical form
22 GotoHome page

23 Scrollarrows

24 Gotointrapleural pressure graph
25 Cleardata

26 Suction pump on/off

27 Cancel clearing the memory
28 Confirm clearing the memory
29 Powerlight

30 Generalwarning light

31 Speaker

Date of issue of latest version:
Seethelastpage: (REV.: XX-XXXX)

UNITE D'ASPIRATION THORACIQUE
PORTABLE AVEC INDICATEUR DES FUITES FR
D'AIR ET DE LA PRESSION INTRA-PLEURALE

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION GENERALE

Le dispositif Drentech® Palm EVO (plus bas “Unité”) est une unité
d'aspiration portable, a batteries rechargeables, en mesure de
visualiser les informations suivantes :




indication de la fuite d'air “instantanée”, correspondant a la
derniére minute de fonctionnement ;

valeur de la fuite d'air moyenne du patient au cours de la
derniere heure de mesure.

indication de la période de fonctionnement du dispositif,
calculée a partir de |'activation et exprimée en heures.

collecte de données (“Historique”) des fuites d'air et de la
pression intra-pleurale Min et Max, relatives aux 99 dernieres
heures de fonctionnement et disponibles au format numérique
etgraphique.

mesure et mémorisation des valeurs Min et Max de la pression
intra-pleurale du patient relatives a la derniere minute de
fonctionnement.

mesure en temps réel des valeurs Min et Max de la pression
intra-pleurale, pour chaque acte respiratoire du patient.

L'Unité est également en mesure de générer de maniére autonome
une aspiration réglable, indépendamment de sources de vide
centralisées et/ou de sources d'énergie. Cette fonction est utilisée
dans tous les cas ou il est nécessaire de disposer d'une source de
vide en |'absence d'une connexion au circuit central d'aspiration ou
en cas de difficulté d'accés et/ou de réglage.

L'Unité peut étre alimentée et/ou rechargée a travers |'alimentateur
fourni avec le dispositif.

L'Unité est en mesure de transférer les données a un support de
mémoire USB pour leur visualisation et/ou |'archivage sur PC.
Cette connexion peut étre obtenue a travers le port prévu a cet effet,
au moyen de |'adaptateur fourni a cet effet, et la visualisation est
possible a travers les pages de calcul standard ou a travers le
logiciel “RedaxPlot” fourni avec le dispositif.

UTILISATION PREVUE

L'Unité est essentiellement destinée a étre utilisée dans les
procédures de drainage de la cavité thoracique suite a des
traumatismes et/ou des interventions chirurgicales, pour obtenir
une aspiration contrélée et pour la mesure objective des fuites d'air
du patient et de la pression intra-pleurale. L'Unité doit étre utilisée
avec des systemes de collecte Redax compatibles et avec le filtre
de stérilisation. Etantindépendante de sources de vide et d'énergie,
I'Unité est particulierement adaptée a toutes les situations dans
lesquelles il est nécessaire de conserver intégralement la mobilité
du patient.

NOTE:

le dispositif fournit une mesure des principaux
paramétres utilisés par le médecin comme soutien a
I'évaluation de la phase postopératoire du patient.
Ces paramétres sont représentés avec un certain
degré d'approximation (voir les “Caractéristiques
techniques”), au format numérique ou sous forme
graphique et facilitent sans pour autant se substituer
d'aucune maniere a [I'évaluation du médecin
responsable ni a ses décisions dans la gestion de la
phase postopératoire.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L'Unité (Figure 1) est constituée des éléments suivants :

1.
2.
3.
4.

5.
6

Un clavier principal pour la sélection des fonctions de base du
dispositif (01).

Un écran pour la visualisation des fonctions de base (02).

Un écran tactile couleur pour la visualisation et la sélection des
fonctions avancées (03).

Un connecteur Mini-USB pour le transfert des données a un PC
(04).

Un connecteur pour le branchement de I'alimentateur (05).
Unraccord latéral destiné au filtre de stérilisation (06).

ACCESSOIRES
L'Unité peut étre fournie individuellement ou dans un kit complet qui
peutcomprendre les accessoires suivants :

1.

2.
3.
4.

Un alimentateur a fiches multiples et une ligne d'extension.
Batteries.

Un adaptateur “mini USB—-USB".

Un support de mémoire (“clé”) USB contenant le logiciel
auxiliaire RedaxPlot auxiliaire pour le transfert des données de
lamémoire de I'Unité.

L'Unité doit naturellement étre reliée a un systéme de collecte
compatible Redax pour pouvoir assurer sa fonction. Le
branchement doit s'effectuer par lintermédiaire d'un filtre de
protection (07) doté de vanne automatique de relachement de la
positivité. ; L
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS GENERALES

L'unité d'aspiration doit étre utilisée uniquement

avec des systémes de collecte jetables Redax, pour
lesquels la compatibilité d'utilisation est
expressément indiquée (voir les instructions
d'utilisation correspondantes). En cas d'utilisation
de l'unité avec des systémes de collecte non
compatibles, les performances du dispositif
pourraient étre partiellement ou totalement
compromises.

L'Unité ne doit pas étre utilisée dans le cas ou le
boitier ou une de ses parties seraient endommageés.
Lire attentivement les instructions d'utilisation
avant d'utiliser I'Unité.

Utiliser I'Unité a un endroit fermé, le cas échéant
dans un véhicule de transport (ambulance,
hélicoptére ambulance, etc.). Le dispositif n'est pas
prévu pour étre utilisé en extérieur. Ne pas exposer
I'Unité ni ses accessoires aux intempéries.

Le présent dispositif et tous les accessoires
fournis et/ou les options doivent étre utilisés dans
des conditions de sécurité appropriées que dans le
champ d'application et les modalités indiqués dans
la présente fiche des instructions. Le producteur
décline toute responsabilité pour tout incident
dérivant d'un usage inapproprié et en tous es cas
différents de celuiindiqué.

L'Unité doit étre utilisée uniquement par un
personnel médical et un personnel soignant
autorisé a cet effet, connaissant les éventuelles
conséquences liées aux opérations de drainage
thoracique.

Le présent dispositif n'est pas adapté a une
utilisation en altitude ou dans une chambre
hyperbare ; pour de telles applications, un
nouveau calibrage peut étre nécessaire.

Ne pas exposer a des températures élevées ou au
feu acause durisque d'explosion des batteries.

PREMIERE UTILISATION DU DISPOSITIF
Pour la premiére utilisation de I'Unité, effectuer les opérations
préliminaires décrites ci-apres.

1. Sortir'Unité EVO de son emballage.

2. Mettre en place les batteries, présentes dans le kit, dans le
logement prévu a cet effet comme indiqué sur les figures 1-2-3.

3. Contrdler le type de prise de secteur disponible et brancher la
fiche aulogement correspondant.

4. Brancherl'alimentateur a la prise de secteur.

5. Brancher l'alimentateur a I'Unité d'aspiration : de la sorte, la
charge des batteries présent dans |'appareil commence. La
recharge est indiquée par le symbole “prise électrique” (12) qui
s'affiche sur I'écran et par le symbole “batterie” (11) dont les
segments s'affichent en succession.

AVERTISSEMENTS

La charge ne s'effectue pas dans le cas ou les batteries seraient
endommagées, en cas d'inversion de la polarité ou en cas de
court-circuit. Cette condition est indiquée par I'allumage d'un
signal lumineux décrit dans le chapitre correspondant
(“Indications lumineuses et sonores”).

La premiére charge nécessite une durée supérieure ; aussi,
I'opération doit étre prolongée pendant au moins 12 heures
avant d'utiliser le dispositif. Dans le cas I'unité aurait été
entreposée pendant une longue durée ou dans le cas ou elle
nOaurait pas été utilisée pendant plus de 6 mois, la premiere
charge doit durer au moins 24 heures afin de rétablir
intégralement la capacité utile des batteries.

A l'occasion de la charge de batteries qui n'auraient pas été
utilisées pendant une longue durée, il est possible que I'écran
indique trop tét que la charge est terminée alors qu'elle est en
réalité incompléte. Cette indication est parfaitement normal et
dépend de ['état initial des batteries. Il est par conséquent
nécessaire d'ignorer les indications de l'alimentateur et de
prolonger I'opération de charge selon les temps indiqués plus
haut. Le rétablissement de la pleine autonomie des batteries
sera obtenu au bout de 2-3 cycles de charge et décharge en
condition d'utilisation normale du dispositif.

L'alimentateur est congu pour s'adapter a toutes les tensions et
fréquences de secteur, mais il est néanmoins recommandé d'en
vérifier la compatibilité avant de le brancher et d'utiliser la fiche
appropriée. En casde doute, ne pas brancher

odsavania, aby mohol lekar jednoducho priradit stvisiace hodnoty
a ziskal tak informacie o pooperaénom priebehu. Pre navratenie sa
naspat na domacu stranku, tuknite na prislusny symbol (22) na
spodku obrazovky.

MERANIE INTRAPLEURALNEHO TLAKU

Téato funkcia umozriuje objektivnu kontrolu hodnét intrapleuralneho
tlaku nameranych v zbernej komore drenazneho zariadenia.
Intrapleuralny tlak sa zobrazi zvyraziujic maximalne a minimalne
hodnoty, typicky zodpovedajlice pacientovym fazam nadychu a
vydychu; tieto data sa taktiez zobrazuju v redlnom case a ako
historické hodnoty.

Kontrolovanie intrapleuralneho tlaku v realnom ¢ase

Na Domovskej stranke dotykovej obrazovky (Fig. 3A) je graficky
indikator (18) pripominajuci svietiaci posuvnik. Tento dvojfarebny
pruzok osciluje v synchronizacii s respiraénym trendom pacienta a
ukazuje tlaky v rozmedzi od +15cmH20 (+1.5KPa) do -30cmH20 (-
3KPa). Tymto spésobom moze lekar v redlnom ¢ase monitorovat
trend intrapleuralneho tlaku pre kazdy samostatny respiracny tkon
pacienta.

Kontrolovanie histérie intrapleuralneho tlaku — graficky méd
Historicky trend intrapleuralneho tlaku je dostupny iba v grafickej
forme kedZe sa uklada kazdu minatu.

Pre zobrazenie grafu z Domovskej stranky, tuknite na symbol LEAK
(19) v pravej spodnej Casti dotykovej obrazovky (Fig. 3A). Zacinajuc
od grafu uniku vzduchu, tuknite na symbol PRESS (24) dole vlavo
na dotykovej obrazovke.

Graf ukazuje hodnoty tlaku (v cmH20 alebo KPa) na vertikalnej osi
a ¢as (v hodinach) na horizontalnej osi (Fig. 5). Mierka tlaku je vzdy
v zobrazovacom rozmedzi od +15 do -30 cmH20. Konkrétne, trend
maximalneho tlaku je znazorneny CERVENOU G&iarou, zatial &o
trend minimalneho tlaku je znazorneny ZLTOU &iarou.

Kazda strana zobrazuje 8 hodin histérie. Ak Zariadenie obsahuje
data suvisiace s dlh§im ¢asovym intervalom, mézete graf navigovat
do oboch smerov tuknutim na prislusnu Sipku (23) na spodku
obrazovky.

Pre navratenie sa naspat na Domovsku stranku, tuknite na
prislusny symbol (22) dole vpravo na obrazovke.

MENU NASTAVENIA

MbZete urobit’ niekolko nastaveni navstivenim priradeného menu.
Pre zobrazenie menu Nastavenia z Domovskej stranky, odomknite
klavesnicu s tlacidiom ON/OFF a tuknite na symbol klti¢a dole v
strednej Gasti obrazovky (20).

Menu Nastavenia ma nasledovné moznosti:

Vymazanie ulozenych dat

Viz sekcia “Resetovanie jednotky”.

Vypnutie odsavacej pumpy [PUMP OFF

Ak chcete vykonat drenaz a/alebo vyhodnotit intrapleuralny tlak
uplne bez akejkolvek aktivacie odsavacej pumpy, mozete ju
vypnut. V menu Nastavenia, tuknite na tlacidlo PUMP ON/OFF
(26) a pumpa bude deaktivovana. Slovo OFF sa zobrazi hore na
dotykovej obrazovke (31) nad zltym varovnym svetielkom [29]
aby ste videli Zze je vypnuta. Vzdy moézete pumpu znovu
aktivovat opakovanim krokov uvedenych vysSie a stlacenim
tohoistého tlacidla v menu Nastavenia.

DOLEZITE: Ak je odsavacia pumpa deaktivovana, nemozete

vykonat meranie tniku vzduchu.

Zapnutie zvukovej signalizacie

Jednotka Palm bude doruend so zapnutou zvukovou
signalizaciou. Signalizaciu mézete kedykolvek vypnut tuknutim
na tlacidlo reproduktora (31) na dotykovej obrazovke. Aktivacia
zvukovej signalizacie taktiez spdsobi zapnutie varovného
svetielka (30) indikujuc potrebu zasahu operatéra (viz sekcia
“Varovné svetielka a zvukova signalizacia”). Podrobnosti o tom
¢o je od operatéra potrebné mézu byt odvodené od indikacii na
displeji.

PRENOS DAT S USB ULOZNYM ZARIADENIM
MozZete preniest uloZzené data na USB Ulozné zariadenie (USB

Klag)

cez mini USB port (04) na prednej Casti jednotky Palm. Mozete

pouzit’

poskytnuty USB kli¢ alebo iny podobny kl'u¢ pre tento ikon:

1.

2.

Odstrarite skrutku upeviiujucu ochranny kryt mini USB portu a
nasledne port otvorte odsunutim krytu do strany.

Zapojte poskytnuty adaptér. Alternativne, moézete pouZit aj
podobny adaptér pokial je to taky isty typ ako poskytnuty
adaptér.

bl o

6.
7.

Zapojte USB kli¢ do adaptéra.

S Domovskej stranky, zvolte aby sa zobrazil jeden z dostupnych

grafov pouzitim prislusnych tlacidiel.

Zobrazi sa tlacidlo nestice ¢erveny harmonizovany USB symbol.

Tuknutim na toto tla¢idlo sa data prenesu z jednotky Palm do USB

kluca.

POZNAMKA: Cas potrebny pre prenos sa meni na zaklade
mnozstva uloZenych dat a pri plnej pamati moze
prenos trvat az 15 sekind.

Po dokonceni prenosu USB symbol zmeni farbu na zelenu.

V tomto bode méZzete odstranit USB klU¢ a adaptér a zatvorit’

ochranny kryt.

Subor preneseny na USB klU¢ je typu .csv a mdze byt otvoreny
beznym tabulkovym programom (napr. Excel, OpenOffice-Calc.,
atd.).

POZNAMKA:

Pre spravne otvorenie suboru, spustite tabulkovy
program a pouzite moznost “Otvorit sibor”. Zvacsa
je Struktira automaticky rozpoznana a subor
spravne otvoreny vacsinou beznych softvérov. V
pripade problémov vyberte z dostupnych moznosti

iba oddeflovac “;” ani¢iné.

Pre priamu kontrolu grafov, moézete pouzit priradeny softvér
RedaxPlot poskytnuty na USB uloznom zariadeni alebo oriho
poziadat zaslanim mailu na nasledovni adresu: info@redax.it. Pre
pouzitie softvéru RedaxPlot, pozrite siinstrukcie pre pouZzitie.
COROBITAK...

Sado jednotky dostala tekutina

Ak sa do jednotky dostala tekutina, bude vytlacena cez priradeny

otvor na spodku jednotky. Ak sa do jednotky dostala tekutina,

okamzite zastavte prevadzku a jednotku poslite Technickému

Servisu a/alebo konzultujte manual adrzby.

Varovné svetielko (30) sa zaplo.

Skontrolujte pri¢inu zlyhania pomocou informacii poskytnutych na

LCD displeji.

Konkrétne:

o Ak blikd symbol baterky, znamena to Ze je baterka blizko
vybitia a musi byt znovu nabita ¢o najskor inak sa jednotka
automaticky vypne.

o Ak blikd symbol elektrickej zastréky, znamena to ze je
energeticky zdroj pripojeny ale baterka sa spravne nenabija.
Skontrolujte pripojenie a funkénost zdroja alalebo stav
bateriek a v pripade potreby ich vymerite.

o Ak sa zobrazi symbol LEAKAGE, znamena to Ze jednotka
nebula schopna dosiahnut nastavenej hodnoty odsavania
kvéli excesivnemu prudeniu vzduchu. Toto moéze byt
ukazovatelom prerusenia spojenia v pacientovom obvode a
preto je nutna kontrola pripojeni a aktualneho uniku vzduchu
pacienta.

o Ak mriezkovy indikator (18) na dotykovej obrazovke blika,
znamena to Ze namerany tlak zostal nemenny dlhsie ako 12
minut. Pre toto existuje viacero vysvetleni:

- Pacientnema tnik vzduchu

- Pacientova hadicka a/alebo katéter je okludovany

- Jednotka je nespravne umiestnena na drendznom
systéme

Vykonajte potrebnl kontrolu pre identifikaciu problému

prijmite vhodné opatrenia.

Jednotka mohla byt neumyselne zhodend na zem a

poskodend, preto zastavte prevadzku a poslite jednotku

Technickému Servisu a/alebo konzultujte manual udrzby

Ziadne informacie neboli prenesené na USB klié

Odstrarite kli¢ a znovu vykonajte proces opisany v prislusnom

paragrafe.

CISTENIEAUDRZBA

Zariadenie si nevyzaduje udrzbu od pouzivatela. Akakolvek innost’
musi byt vykonana autorizovanymi technikmi spolo¢nosti Redax. Pre
Cistenie a dezinfekciu zariadenia a jeho prisluSenstva, pouzite
produkty bezne pouzivané v nemocniciach za predpokladu Ze su
bezfarebné, a postupuijte podla nasledovnych indtrukcii:

1.
2.

Navlh¢ite latku alebo gazu malym mnozstvom produktu.
Utrite vSetky Casti obalu Zariadenia.

QOdporucujeme pouzit bezfarebny dezinfekény prostriedok na kozu,
zlt€eniny s malym obsahom chléru, methyl alkohol, pH neutralne
Cistiace zluceniny.

VAROVANIA:

Nepouzivajte Betadine alebo iné dezinfekéné al/alebo Ccistiace
prostriedky obsahujuce farbiva aby ste predisli poSkodeniu obalu




novy filter. Tieto operacie musia byt vykonané ked je odsavacie

zariadenie vypnuté.

POZNAMKA: Filtrovacia membrana ma limitovanu Zivotnost a
preto je odporti¢ana vymena kedykolvek si na nej
vSimnete tekutinu alebo kondenzat, a v kazdom
pripade asporiraz do tyzdna.

Prevadzka na baze gravitacie

Zariadenie moéze fungovat na baze odsavania alebo gravitacie.

Standardné nastavenie je na baze gravitacie a ked je na zariadeni

nastavena “0”, toto nastavenie sa zobrazi na displeji. V

Standardnom operatnom mdde, Zariadenie mdze merat Unik

vzduchu a aj intrapleuralny tlak pacienta. Intrapleuralny tlak méze

byt mierne ovplyvneny aktivaciami odsavacej pumpy, potrebnych
pre meranie Uniku vzduchu, a to hlavne pri maximalnych hodnotach.

Pokial nechcete aby sa odsavacia pumpa aktivovala, postupujte

ako je opisané v sekcii “Pokrocilé funkcie”.

Varovania:

- Vlykonanie drenaze odsavanim alebo gravitaciou vzdy zavisi
od rozhodnutia o$etrujuceho lekara.

- Po nastaveni réznych operacnych modov alebo drovni
odsavania, vzdy skontrolujte Ze prislusné varovné svetielko je
zapnuté.

- Pokial Zariadenie nie je pripojené k Ziadnemu prislusenstvu,
pouzivanie méze viest k ob&asnej aktivacii odsavacej pumpy.
To je celkom normalne, kedZe systém bol navrhnuty pre
pouzivanie za pripojenia k filtru a k zbernému systému, a tym
padom by sa to nemalo povazovat za poruchu.

Pouzivanie pri vysokom odsavani

Odsavacia jednotka normalne funguje v rozmedzi od 0 do -

30cmH,0O (0 do -8.0 KPa), univerzalne povazovanom za “bezpeéné

rozmedzie” pre hrudné pouZzitie. Po dosiahnuti tejto maximalnej
hodnoty sa aktivuje bezpecnostny zamok zabrariujuci dalSiemu
neumyselnému alebo mimovolnému navyseniu. Ak sa o$etrujuci
lekar rozhodne navysit Urover odsavania nad -30cmH20, podrzte
tlacidlo pre zvySenie tlaku (10A) aspori na 3 sekundy aby ste

deaktivovali bezpe€nostny zamok. Budete pocut’ kratke pipnutie a

svetielko pre nabijanie (29) zasvieti na Zlto. Nasledne mozete zvysit

uroven odsavania az na maximalnu hodnotu -60cmH,O (-6 Kpa).

Symboly, varovné svetielka a zvukova signalizacia

Na zariadeni sa nachadzaju dve varovné svetielka (Fig. 3A)

umiestnené nalavo od displeja: jedno (29) dole v blizkosti tlacidla

ON/OFF a druhé (30) nad nim. Zariadenie tiez ponuka dalSie

informacie cez LCD displej a dotykovu obrazovku.

Niz8ie st uvedené rozli¢né pripady pri ktorych sa zobrazuje jedno

alebo viac varovnych svetielok a/alebo symbolov.

Zapnutie: Varovné svetielko (29) je ZELENE a permanentne
zapnuté. L
Moéd vysokého odsavania:  Varovné svetielko (29) je ZLTE a

permanentne zapnuté.

varovné svetielko [29] zasvieti na Zlto. Na

vsetkych strankach dotykovej obrazovky,

vratane stranky domovskej, sa zobrazi

symbol “OFF”.

Napajanie baterky/zdroja OK: Symbol elektrickej zastréky (12)

sa zobrazi na displeji.

Nizka Groveiinabitia: Varovné svetielko (30) je ZLTE a blika ako

aj symbol baterky (11) na displeji.

Varovné svetielko (30) je ZLTE a blika, slovo

LEAKAGE (13) sa zobrazi na displeji. Toto je

indikacia velmi vysokého uniku vzduchu

alebo mozZného odpojenia v obvode

pripojeného k pacientovi.

Napajanie baterky/zdroja nie je OK: Varovné svetielko (30) je

ZLTE a blika, symbol baterky(11) a

elektrickej zastrcky (12) blika na displeji.

Ak intrapleuralny tlak zostane nemenny po

dobu dlh$iu ako 11 minut, Zlté varovné

svetielko (30) ako aj mriezkovy indikator (18)

na dotykovej obrazovke zablikaju.

Téato signalizacia méze indikovat:

- Okluziu pacientovej hadicky alebo katétra

- Okluziu filtra/ventilu

- Nespravne pripojenie odsavacej jednotky

k drenazi.

Zamknutie klavesnice: Ked je klavesnica zamknuta, symbol
visiaceho zamku (14) sa zobrazi na
displeji.

Pumpavypnuta:

Unik v obvode:

Indikator tlaku:

Pre vyznam symbolov a indikacii zobrazenych na LCD displeji a
dotykovej obrazovke, pozrite si Fig.3A a Fig. 3B a legendu. Taktiez
mozete nastavit zvukovl signalizaciu spojent s aktivaciou
varovnych svetielok (30). Pre tento Ukon si pozrite sekciu “Menu
nastavenia”.

POUZIVANIE ZARIADENIA - POKROCILE FUNKCIE

MERANIE UNIKU VZDUCHU

Tato funkcia umoziiuje objektivne pozorovanie uniku vzduchu

pacienta v redlnom ¢ase, priemernd hodnotu na hodinu, a ulozené

data o pooperadnom procese. Uniky v redlnom &ase sa vidy
zobrazuju v strede obrazovky vyjadrené v ml/min. Tieto data su
aktualizované kazdi minutu a ukladaju sa v Zariadeni. Taktiez
mozete pozorovat historicky trend poopera¢ného priebehu; toto je
zaznamenavané ako priemerna hodnota za hodinu, ktora je kazdu
hodinu aktualizovana a uloZena v Zariadeni. Historicky trend uniku
vzduchu méze byt zobrazeny v grafickej forme priamo na obrazovke.

Sledovanie Unikov v redlnom case

Tato informacia sa zobrazuje na dotykovej obrazovke (03) a mozete

prepnut’ toto zobrazenie na zobrazenie priemernej hodnoty za

hodinu jednoducho tuknutim na stred dotykovej obrazovky pri

Ciselnej hodnote. Ked je Zariadenie zapnuté po prvy krat a po

kazdom resete, displej zobrazi nasledujuce informacie:

- Indikator uniku vzduchu v strede obrazovky, ktory bude
ukazovat 0.0 I/min”.

- Cas prevadzky hore vlavo, ktory bude ukazovat “0”.

Ak sa hodnoty liSia od tych uvedenych vyssie, znamena to Ze nejaké

data z posledného pouZzitia zostali zachované. Ak sa data vztahuji k

rovnakému pacientovi a/alebo ich chcete zachovat, Zariadenie bude

pokracovat v merani a ukladani od spominanych dat. Ak chcete
vymazat uloZzenu histériu, postupujte ako je opisané v sekcii

“Resetovanie zariadenia”. Zaradenie za¢ne merat' tniky vzduchu a

kazd minutu prevadzky zobrazi hodnotu tUniku vyjadrend v ml/min.

Tieto data su aktualizované kazdd minutu.

Kontrolovanie priemernej hodnoty tniku za hodinu

Tato informacia je zobrazena na dotykovej obrazovke (03) a mozete

prepnit mod zobrazovania na zobrazovanie v realnom Case

tuknutim na stred obrazovky. Priemerna hodnota za hodinu je
vyjadrena v ml/min a je indikovana zelenym napisom “AVG 1H”. Tato
hodnota je aktualizovana kazdu hodinu prevadzky.

Kontrolovanie histérie Giniku vzduchu - ¢iselné hodnoty

Kazdu hodinu prevadzky Zariadenie ulozi priemernt hodnotu uniku

vzduchu pacienta za hodinu. MéZe ukladat az 99 hodin, ¢o tvori

maximalnu kapacitu pamate. Ulozena histéria moéze byt
skontrolovana poc¢inajic koncom prvej. Pre skontrolovanie histérie
uniku vzduchu v Ciselnej forme, tuknite na symbol dole viavo na

Domovskej stranke (21). Zobrazia sa Sipky dolava a doprava (23),

ktoré mozete pouzit na navigaciu v liste hodnét. Pocitadlo hodin

vzdy zobrazi ¢as merania v zavislosti od hodnoty zobrazenej na
obrazovke v danom momente. Pre navratenie sa naspat na
domovsku stranku, tuknite suvisiaci symbol (22) pri spodnom okraji
obrazovky. Systém opakuje meranie, zobrazovanie a ukladanie
maximalne po dobu 99 hodin (priblizne 4 dni), potom sa data az do
resetovania Zariadenia prestant ukladat. To bude indikované

pocitadlom hodin prevadzky na ktorom bude blikat ¢islo 99.

Varovanie:

- Je odporucana pravidelna kontrola poéitadla hodin prevadzky
pre overenie si, Ze Zariadenie nedosiahlo maximalnej kapacity
pamate a zabranilo sa tak strate dolezitych dat.

Kontrolovanie histérie Giniku vzduchu — graficky méd

Historicky trend unikov vzduchu je taktiez dostupny v grafickej forme

v stvislosti s uplynulymi hodinami od pouZzitia Zariadenia.

Pre spristupnenie grafu z Domovskej stranky, tuknite na symbol

LEAK (19) dole vpravo na dotykovej obrazovke.

Ako je ukdzané na Fig. 4, graf ukazuje hodnoty Uniku vzduchu (v

ml/min) na FIALOVYCH suradniciach (fava os), hodnota odséavania

nastavena v zvazenom ¢asovom intervale (cmH20 alebo kPa) na

ZELENYCH suradniciach (prava os), a 8as (v hodinach) na spodnej

osi. Mierka Uniku vzduchu sa automaticky prispdsobuje maximalnej

hodnote nameranej o akomkolvek ¢ase pocas pooperacného
priebehu, aby mohol lekar jednoducho kontrolovat trend v priebehu

Gasu. Kazda strana zobrazuje 8 hodin histérie. Ak Zariadenie

obsahuje data suvisiace s dlh§im ¢asovym intervalom, mozete

navigovat graf v oboch smeroch tuknutim do prislunych Sipok (23)

na spodku obrazovky (Fig. 4).

Graf uniku vzduchu je pripraveny v sulade s radom hodnét

I'alimentateur.

- Enaucun cas, en particulier pendant la phase de charge des
batteries, l'alimentateur doit entrer en contact avec des
liquides ou des substances inflammables, ni ne doit étre
manipulé avec les mains mouillées, ni recouvert d'une toile, de
gazes, vétementou autre.

- Encasd'anomalie surle branchement de la prise ou pendant la
charge des batteries, débrancher immédiatement la prise de
secteur et consulter le chapitre “Problémes et solutions” du
présent manuel des instructions.

PREPARATION AVANT UTILISATION

— Brancher le filtre de protection (07) en mettant en place en
premier le raccord dans I'Unité ; ensuite, il est possible de fixer
l'autre extrémité au connecteur prévue a cet effet positionné sur
le systeme de récupération.

- Mettre en place I'Unité sur le systtme de drainage jetable
Redax choisi. Pour cette opération, mettre en place 'ouverture
de fixation sous I'axe disponible sur le systéme de drainage.

- Appuyer fermement jusqu'a entendre un clic. Pour retirer
I'unité, suivre les instructions mentionnées dans le paragraphe
concerné.

- Auterme de 'opération, le systéme correctement fixé et prét a
étre utilisé doit se présenter comme le montre la Fig. 2.

ALLUMAGE/ARRET DE L'UNITE

La pression sur le bouton ON/OFF (08) permet d'allumer et

d'éteindre le systeme.

Alallumage, I'Unité effectue un test diagnostique qui prévoit :

1. l'allumage simultané de tous les indicateurs lumineux ;

2. unbrefsignal sonore ;

3. l'allumage complet de I'écran et du moniteur tactile qui doivent
se présenter comme le montre la Fig. 3A.

4. Une fois I'allumage terminé, l'indicateur lumineux situé sur la
touche d'allumage estde couleur verte.

REMISE A ZERO DE L'UNITE (NOUVEAU PATIENT)
L'Unité est en mesure de mémoriser les données, relatives a la fuite
d'air moyenne du patient et a la pression intra-pleurale, au format
numérique et graphique pour un total de 99 heures de
fonctionnement. Si a I'allumage du dispositif, on souhaite entamer
le décompte er l'archivage depuis le début, il est nécessaire
d'effectuer une remise a zéro de toutes les données présentes en
mémoire. A cet effet, procéder comme suit :

1. Débloquer le dispositif a 'aide de la touche d'allumage (08) (la

maintenir enfoncée pendant au moins 3 secondes).

2. Accéderau menu des Réglages en appuyant sur 'écran tactile
surle symbole (20).

3. Appuyer a hauteur de la fonction de remise a zéro (25) ; il est
ensuite demandé de confirmer la sélection. A ce stade, il est
encore possible d'annuler 'opération en appuyant sur le
symbole rouge “annuler” en bas a droite de I'écran (27).

4. Enconfirmant!'opération, a l'aide du symbole vert “confirmer”,
situé en bas a droite (28), I'Unité est entierement remise a zéro
etpréte a étre utilisée surun nouveau patient.
AVERTISSEMENTS
- Achaque allumage de I'Unité, controler dans tous les cas

la présence d'éventuelles données précédemment
mémorisées. Le médecin responsable doit évaluer s'il
s'agit de données encore valables ; si c'est le cas, il est
possible d'entamer les nouvelles mesures a partir de la
derniére heure. Dans le cas contraire, procéder a la
remise azéro de I'Unité.

UTILISATION DU DISPOSITIF - FONCTIONS DE BASE

Déblocage du dispositif

Au bout de 10 secondes environ d'inactivité, le verrouillage

automatique du clavier et du menu de réglage de I'écran tactile

s'active pour prévenir toute activation fortuite et involontaire. Pour
déverrouiller le dispositif, il est nécessaire d'appuyer sur la touche
d'allumage “ON/OFF” (08) pendant 3 secondes jusqu'a ce que le

symbole “cadenas” s'efface de I'écran (14).

Sélection de la valeur d'aspiration

- Aprés l'allumage, I'Unité se place en condition de
fonctionnement par gravité, aussil'écran indique « 0 ».

— Sélectionner ['aspiration a l'aide des touches de sélection
correspondantes (10Aet 10B).

- A ce stade, l'unité d'aspiration commence a fonctionner de
maniére intermittente et la fréquence des actionnements
dépend de la quantité d'air et/ou des liquides perdus par le
patient. Il est possible de modifier a tout moment la valeur

s'aspiration a I'aide des touches de sélection (10Aet 10B).

Charge périodique des batteries/alimentation

Lorsque les batteries sont déchargées ou lorsque I'on souhaite

rétablir la pleine autonomie de I'Unité d'aspiration, il est possible de

procéder a la charge des batteries a l'aide de I'alimentation prévu a

cet effet et en procédant comme décrit dans le chapitre « Premiére

utilisation du dispositif ».

Alimentation de I'Unité pendant I'utilisation

L'Unité est alimentée par des batteries rechargeables qui assurent

l'autonomie totale du drainage et permettent au patient de se

déplacer librement. Les batteries doivent étre rechargées a

intervalles réguliers (voir les données techniques de I'Unité), en

suivant les modalités décrites au chapitre précédent.

Au besoin, il est possible de brancher I'alimentateur a I'Unité alors

que celleci est utilisée. Dans ce cas, I'alimentateur effectue la

charge des batteries et alimente dans le méme temps I'Unité. De la
sorte, I'autonomie de I'Unité est sans limite.

Avertissements : dans la mesure ou lorsque I'Unité est utilisée, une
part de I'énergie fournie est utilisée pour
alimenter I'Unité, la charge peut avoir une durée
supérieure a celle effectuée lorsque I'Unité est
éteinte.

Changement du groupe filtre/valve
Le filtre de protection (07), qui assure la protection de I'Unité
d'aspiration, doit étre changé en cas de besoin (par exemple :
utilisation prolongée, présence de liquides a l'intérieur). Ces groupes
sont livrés stériles et séparés de I'Unité d'aspiration (consulter le
catalogue ou faire appel a un représentant Redax). Pour le
changement du filtre, débrancher le filtre utilisé et procéder a son
élimination, puis connecter un filtre neuf.

Les opérations ci-dessus doivent étre effectuées alors que I'Unité

d'aspiration est éteinte.

NOTE: la membrane filtrante a une durée de vie limitée ; il est
donc recommandé de remplacer le filtre chaque fois
que l'on remarque la présence de liquide et/ou de
condensation et, dans tous les cas, une fois par
semaine.

Fonctionnement par gravité
L'Unité est en mesure de fonctionner en aspiration et par gravité. Le
fonctionnement par gravité est sélectionné a I'allumage du dispositif
etl'écran LCD affiche « 0 ». Dans la modalité standard, I'Unité est en
mesure de mesurer a la fois fuites d'air du patient et la pression intra—
pleurale. Cette derniére peut étre sensiblement conditionnée par les
activations de la pompe d'aspiration, nécessaires a la mesure des
fuites d'air, en sur les valeurs Maximales.

Dans le cas ou I'on souhaiterait ces activations, procéder comme

indiqué dans le chapitre des Fonctions avancées.

Avertissements :

- La décision relative sur la modalité de drainage, en aspiration
ou par gravité, revient dans tous les cas au médecin
responsable.

- Lors de la sélection des modes de fonctionnement ou des
niveaux d'aspiration, veiller a toujours s'assurer que
l'indication lumineuse correspondante est allumée.

- Si I'Unité est allumée sans étre reliée a aucun accessoire, le
fonctionnement par gravité peut donner lieu a I'activation
intermittente de la pompe d'aspiration. Cette situation est tout
a fait normale puisque le systéme est congu pour fonctionner
en étant connecté au filtre et a un systéme de drainage ; aussi
il ne s'agit pas d'une anomalie.

Fonctionnement en aspiration élevée

L'Unité d'aspiration fonctionne normalement dans une plage de

valeurs d'aspiration comprises entre 0 et -30 cm H20 (0 & -3,0 KPa),

universellement reconnue comme “intervalle de sécurité” pour les
applications thoraciques. A hauteur de cette valeur maximale, un
blocage de sécurité intervient qui empéche une nouvelle
augmentation, qu'elle soit ou non volontaire. Si le médecin
responsable décide d'augmenter I'aspiration, au-dela de la valeur de

80 cm H,O, il est nécessaire de maintenir enfoncée la touche

Augmentation de la pression (10A) pendant au moins trois secondes

pour éliminer le blocage de sécurité. Un “bip” sonore bref est émis et

lindicateur lumineux de fonctionnement (29) devient jaune. A ce
stade, il est possible d'augmenter d'aspiration jusqu'a un maximum
de -60 cmH,0 (-6 KPa).

Symboles etindications lumineuses et sonores

L'Unité d'aspiration est dotée de deux indicateurs lumineux (Fig. 3A)

: le premier (29) situé a proximité de la touche d'allumage, le second




(30) sur le coté de I'écran. L'Unité fournit également d'autres

informations sur|'écran LCD et le moniteur tactile.

Divers cas dans lesquels sont présentes une ou plusieurs

indications lumineuses et/ou des symboles sontindiqués ci-aprés.

Allumage : l'indicateur lumineux (29) est de couleur VERTE et est
allumé fixe.

Utilisation a haute aspiration: l'indicateur lumineux (29) estde
couleur JAUNE et est allumé
fixe.

Utilisation avec pompe d'aspiration éteinte (PUMP OFF) :
l'indicateur lumineux (29) est de
couleur JAUNE et est allumé
fixe. Sur I'écran tactile, aussi
bien sur la page d'accueil que
sur chaque page du menu,
l'indication “OFF” s'affiche.

Alimentation externe branchée : sur I'écran, s'affiche le symbole “

prise électrique” (12).
l'indicateur (30) est jaune clignotant etle
symbole de la batterie (11) clignote sur

I'écran.

l'indicateur (30) est jaune clignotant et “

LEAKAGE” (13) s'affiche sur I'écran.

Cela indique une fuite d'air trés élevée

ou une éventuelle déconnexion sur le

circuit de connexion au patient.

Erreur durant la charge/alimentation : I'indicateur (30) estjaune

clignotant et les symboles
“batterie” (11) et “prise
électrique” (12) clignotent
surl'écran.

Alarme de pression : Si la pression intrapleurale reste
constante a une certaine valeur
pendant plus de 12 minutes
consécutives, le voyant lumineux
jaune (30) clignote ainsi que
l'indicateur a barres (18) sur I'écran
tactile.

Cette alarme peutindiquer:

- Une occlusion du tube ou du cathéter
du patient

- Une occlusion dufiltre/de la vanne

—Unité d'aspiration mal connectée au
drainage.

Blocage du clavier: lorsque le clavier est bloqué, I'écran affiche

le symbole “cadenas” (14).

Pour la signification des symboles et des indications présents sur

I'écran LCD et sur le moniteur tactile, faire référence aux Fig. 3A et

Fig.3B etauxlégendes.

Il est également possible d'activer un signal sonore lié a |'activation

de l'indication lumineuse (30). Pour cette opération, se reporter au

chapitre “menu des réglages”.

Batterie déchargée :

Fuite sur le circuit :

UTILISATION DU DISPOSITIF - FONCTIONS
AVANCEES

MESURE DES FUITES D'AIR

Cette fonction permet la visualisation objective des fuites d'air du
patient aussi bien en temps réel que comme valeur horaire
moyenne et aussi comme archivage des données historiques de la
phase postopératoire. La visualisation des fuites en temps réel est
toujours disponible au centre de I'écran et est fournie en ml/min.
Cette indication est mise a jour a intervalle de 1 minute et la donnée
est mémorisé sur I'Unité. Il est possible de consulter les données
historique de la phase postopératoire ; ces données sont fournies
comme valeur moyenne horaire et sont mises a jour heure par
heure et mémorisées surI'Unité. Les données historiques des fuites
sont par ailleurs disponibles sous forme graphique et peuvent étre
consultées directement sur I'écran.

Visualisation des fuites en temps réel

L'Unité visualise cette information sur I'écran tactile (03) et il est
possible de passer de cette visualisation a celle de la valeur
moyenne horaire : il suffit a cet effet de toucher I'écran au centre, a
hauteur de la valeur numérique. Au premier allumage et a l'issue de
chaque opération de remise a zéro de l'unité, I'écran visualise les
informations suivantes :

- l'indicateur des fuites d'air, au centre de I'écran, quiindique “0,0
I/min”.

- compteur des heures de fonctionnement, en haut a gauche, qui
indique “0”.

En cas de valeurs différentes de celles indiquées, cela signifie que
sont restées mémorisées certaines données relatives a I'utilisation
précédente. Sices données sont relatives au méme patient et/ou si
I'on souhaite de toute fagon les conserver, I'Unité continue la mesure
et la mémorisation aprés ces données. Dans le cas ou l'on
souhaiterait annuler I'historique mémorisé, procéder comme indiqué
dans le chapitre “Remise a zéro de I'Unité”.
L'Unité entame la mesure des fuites d'air et, au terme de chaque
minute de fonctionnement, elle visualise la valeur de la fuite
exprimée en ml/min. Cette visualisation est mise a jour minute par
minute.
Visualisation de la valeur moyenne horaires des fuites
L'Unité visualise cette information sur I'écran tactile (03) et il est
possible de passer a la visualisation en temps réel : il suffit a cet effet
de toucher I'écran au centre. La valeur moyenne horaire est
exprimée en ml/min et est indiquée par l'indication verte “AVG 1H”.
La valeur est mise a jour au terme de chaque heure de
fonctionnement.
Visualisation historique fuites d'air — valeurs numériques
L'Unité mémorise, au terme de chaque heure de fonctionnement, la
valeur moyenne horaire des fuites d'air du patient. Cet archivage
continue jusqu'a un maximum de 99 heures qui correspondent a la
capacité maximum de la mémoire. La série historique mémorisée
peut étre consultée a partir de la fin de la premiére heure.
Pour consulter I'historique des fuites d'air au format numérique,
appuyer sur le symbole situé en bas a gauche dans la Page d'accueil
(21). Ensuite, s'affichent des fleches directionnelles (23) a l'aide
desquelles il est possible de faire défiler, dans les deux directions, la
liste des valeurs mémorisées. Le compteur des heures indique
toujours I'neure de mesure relative a la valeur présente sur I'écran a
cetinstant. Pour quitter, revenir a la Page d'accueil en appuyant sur
le symbole prévu a cet effet (22).
Le systeme répéte la procédure de mesure, de visualisation et de
mémorisation pendant un maximum de 99 heures (environ 4 jours),
au terme desquels le systéeme ne mémorise plus aucune valeur
jusqu'a ce qu'il soit remis a zéro. Cette situation est indiquée par le
compteur de fonctionnement sur lequel I'indication “99” clignotante
reste affichée.

Avertissements :

- Il est recommandé de contréler périodiquement le compteur de
fonctionnement afin de s'assurer que la limite maximum de
mémoire n'a pas été atteinte pour ne pas perdre de données
significatives.

Visualisation historique fuites d'air —modalité graphique

L'historique des fuites d'air, en fonction des heures écoulées de

fonctionnement de I'application de I'Unité, est également disponible

sous forme graphique.

Pour accéder au graphique, depuis la Page d'accueil, appuyer sur le

symbole “LEAK” (19) en bas a droite de I'écran tactile.

Le graphique, comme indiqué sur la Fig. 4, présente les valeurs des

fuites d'air (en ml/min) sur les ordonnées de couleur VIOLETTE (axe

de gauche), 'aspiration programmée sur l'intervalle de temps prise
en compte (cmH,O ou KPa) sur les ordonnées de couleur VERTE

(axe de droite) et le temps (en heures) sur I'axe inférieur. L'échelle

des fuites d'air s'adapte automatiquement a la valeur maximum

mesurée a tout moment de la phase postopératoire ; de la sorte, le
médecin n'a aucune difficulté a établir la donnée tendancielle des
fuites dans le temps.

Pour chaque page, 8 heures d'historique sont visualisées. Dans le

cas ou |'unité contiendrait des données relatives a un intervalle de

temps plus long, il est possible de faire défiler le graphique dans le
deux sens en touchant les symboles des fléches (23) situés au bas

del'écran (Fig. 4).

Le graphique des fuites est tracé a hauteur de la valeur d'aspiration

programmée ; de la sorte, le médecin peut facilement associer les

valeurs correspondantes pour en tirer des informations sur la phase
postopératoire.

Pour revenir a la Page d'accueil, toucher le symbole (22)

correspondant situé en bas a droite de I'écran.

MESURE DE LAPRESSION INTRA-PLEURALE

Cette fonction permet la visualisation objective des valeurs de

pression intra-pleurale, mesurée a l'intérieur de la chambre de

drainage du dispositif de drainage. Cette pression est visualisée en

alebo uplne kompromitovany.

- Nepouzivajte Zariadenie v pripade, Ze je jeho obal
alebo jednazjeho ¢asti viditelne poskodena.

- Pozorne pred pouzitim Zariadenia precitajte
inStrukcie pre pouzitie.

- Pouzivajte Zariadenie v uzatvorenych
priestoroch, vratane akéhokolvek dopravného
prostriedku (sanitka, zachranarsky vrtul'nik, atd'’.).
Zariadenie je nevhodné pre pouzitie na otvorenom
priestranstve. Nevystavujte Zariadenie a jeho
prislusenstvo klimatickym vplyvom.

- Zariadenie a vsSetko prislusenstvo alalebo
volitefné pristrojenstvo musi byt pouzité za
bezpeénych podmienok a to iba v ramci pouzitia
za dodrzania procedur indikovanych v tejto
inStrukénej listine. Vyrobca odmieta
zodpovednost' za akukolvek udalost’ zapri¢inent
nespravnym pouzitim alebo pouzitim odliSujicim
saod procedurindikovanych v tejto listine.

- Zariadenie smie byt pouzité iba kvalifikovanym
zdravotnickym a opatrovatelskym personalom,
ktory si je vedomy moznych implikacii
suvisejucich s hrudnymi drenaznymi operaciami.

- Toto zariadenie nie je vhodné pre pouzitie vo
vysokej nadmorskej vyske alebo v hyperbarickej
komore; pre tieto vyuzitia méze byt potrebna
dodatoéna kalibracia.

- Nevystavujte zariadenie vysokym teplotam alebo
ohiu kvéliriziku vybuchu bateriek.

POUZITIE ZARIADENIA PO PRVY KRAT

Pred prvym pouzitim Zariadenia, vykonajte pripravné opatrenia

opisané nizsie.

1. Vybalte Zariadenie.

2. Vlozte baterky prilozené v suprave do ich umiestnenia ako
ukazuju ilustracie 1-2-3.

3. Skontrolujte typ hlavnej zasuvky a zapojte prislusnu zastréku.

4. Zapojte zdroj do hlavného vedenia.

5. Zapojte zdroj do odsavacej jednotky aby ste zacali nabijat’
baterky Zariadenia. Nabitie je indikované symbolom elektrickej
zastréky (12), ktory sa zobrazuje na displeji, a taktieZ symbol
baterky (12), ktorého segmenty postupne pribtdaju.

VAROVANIA

- Baterky nebudl nabité ak su poskodené, ich polarita je
invertovana, alebo nastal skrat. V tomto pripade sa zobrazi
varovné svetielko ako je opisané v sekcii “Varovné svetielka a
akustické alarmy”.

- Pred pouzitim zariadenia po prvy raz, nechajte baterky nabijat
sa aspon dvanast hodin. Ak bolo Zariadenie po dihd dobu
uskladnené alebo nebolo pouzité dlhsie ako 6 mesiacov,
baterky sa musia nabijat aspor 24 hodin aby sa navratila ich
pouzitelna kapacita. V kazdom pripade, pri nabijani bateriek,
ktoré neboli dlhti dobu pouzité, displej moze indikovat Ze su
uplne nabité diho pred tym ako naozaj nabité budu. Toto je
uplne normalne sa zavisi na poCiato¢nom stave bateriek. Tym
padom, ignorujte indikaciu a pokracujte v nabijani po dobu
uvedenu vyssie. Baterky znovu nadobudnt svoju pInd kapacitu
po 2-3 cykloch vybitia a nabitia po¢as bezného pouzivania
zariadenia.

- Zdroj je navrhnuty pre prispdsobenie sa vSetkym napatiam a
frekvenciam hlavného privodu elektriny, aj napriek tomu sa
odporucuje skontrolovat kompatibilitu pred zapojenim a to za
pouzitia spravnej zastréky. V pripade neistoty, zdroj
nezapajajte.

- V Zziadnom pripade, hlavne pocas nabijania bateriek,
nenechajte zdroj prist do kontaktu s horfavymi kvapalinami
alebo latkami, nenarabajte s nim s mokrymi rukami a ani ho
nezakryvajte latkou, gazou, oble€enim a inymi vecami.

-V pripade poruchy pri zapdjani do hlavného vedenia ale pri
nabijani bateriek, okamzite odpojte a konzultujte sekciu
“Riesenie Problémov” v tejto instrukénej listine.

PRIPRAVA NA POUZIVANIE

- Zapojte ochranny filter (07), najprv do konektoru na Zariadeni a
potom zapojte druhy koniec do prislusného konektora na
zbernom systéme.

- Umiestnite Zariadenie do predom zvoleného jednorazového
zberného systému. Pouzite otvor na spodnej Casti Zariadenia
pre pripevnenie na prislusny kolik na zbernom systéme.

- Pevne pritlacte kym nebudete pocut “kliknutie”. Pre odstranenie
zariadenia, nasledujte inStrukcie v stivisiacom paragrafe.

- Poukonceni, systém spravne upevneny a pripraveny na pouZzitie
by mal vyzerat ako je ukdzané na Fig.2.

ZAPNUTIEAVYPNUTIE ZARIADENIA

Systém sa zapina a vypina stlaéenim ON/OFF tlacidla (08)

Pri zapnuti, Zariadenie spusti diagnosticky test po¢as ktorého:

1. Savsetky varovné svetielka naraz zapnu.

2. Bude pocut kratke pipnutie.

3. Displej a dotykova obrazovka sa zapnu (mali by vyzerat ako
ukazané naFig. 3A).

4. Potom ako Zariadenie dokon¢i celu proceduru, svetelny indikator
umiestneny nad tlacidlom pre zapnutie bude zeleny.

RESTARTOVANIE ZARIADENIA [Novy pacient]

Zariadenie moéze uskladriovat priemerné hodnoty uniku vzduchu a

intrapleuralneho tlaku v iselnej a grafickej forme az po dobu 99 hodin

operacie. Pri zapinani zariadenia, ak chcete aby pocitanie a

uskladiiovanie zacalo odznova, musite vyprazdnit pamat. Aby ste

oho dosiahli, postupujte nasledovne:

1. Odomknite zariadene stlacenim tlacidla ON/OFF (08) a
podrzanim ho po dobu aspori 3 sekund.

2. Vojdite do menu Nastavenia klepnutim na symbol kltic¢a (20) na
dotykovej obrazovke.

3. Tuknite na symbol ko$a (25); budete poZiadany/a o potvrdenie
vasho vyberu. V tomto bode stdle moézZete operaciu zrusit
tuknutim na &erveny symbol pre zruSenie (27) vlavo dole na
obrazovke.

4. Po potvrdeni operéacie tuknutim na zeleny symbol pre potvrdenie
(28) dole vpravo na obrazovke, Zariadenie bude Uplne
resetované a pripravené pre pouzitie s novym pacientom.
VAROVANIA

- Po kazdom zapnuti Zariadenia, skontrolujte ¢i su data z
predo$lého pouzitiauchované. OS$etrujuci lekar musi
vyhodnotit' validitu dat, pokial bola validita potvrdend, nové
merania mdzu byt vykonané zacinajuc od poslednej hodiny.
Ak validita potvrdena nebola, Zariadenie musi byt
resetované.

POUZIVANIE ZARIADENIA - ZAKLADNE FUNKCIE

Odomknutie zariadenia

Po asi 10 sekundach necinnosti, klavesnica a menu Nastavenia budu

automaticky zamknuté aby sa prediSlo neimyselnym a mimovolnym

aktivaciam. Pre odomknutie zariadenia, stlacte tlacidlo ON/OFF (08)

na 3 sekundy az dokym sa na displeji nezobrazi symbol visiaceho

zamku (14).

Vybratie hodnoty odsavania

- Ked je zariadenie zapnuté, je vzdy pripravené na operaciu
gravitaciou a tym padom na displeji bude zobrazena “0”.

- Zvolte hodnotu odsavania za pouzitia prislusnych tlacidiel pre
vyber (10Aa 10B).

- Nasledne zacne odsavacia jednotka konat prerusovane, s
frekvenciou aktivacii zavislou od pacientovho mnoZstva
unikajuceho vzduchu a/alebo tekutiny. Hodnotu odsavania
mozete kedykolvek zmenit za pouzitia tlacidiel pre vyber (10Aa
10B).

Nabijanie bateriek /zdroj

Po vybiti bateriek alebo ked chcete navratit plnd autonémiu

odsavacej jednotky, mozZete baterky nabit za pouzitia zdroja

postupujuc ako je opisané v sekcii “Pouzitie zariadenia po prvy krat”.

Napajanie Zariadenia pocas pouzivania

Zariadenie je napajané nabijatelnymi baterkami aby sa dalo pouzit’

uplne nezavisle a tak umoznilo pacientovi volny pohyb. Baterky

musia byt pravidelne dobijané (viz technické data Zariadenia) ako je
uvedené vysSie.

V pripade potreby mézete zapojit zdroj do Zariadenia aj pocas

pouzivania. V tomto pripade, zdroj nabije baterky a zaroven bude

napdjat Zariadenie. Tymto spbsobom je autonémia Zariadenia
zabezpecena donekonecna.

Varovania: Ked je zariadenie pouzivané, Cast dodavanej

energie je spotrebovana na napdjanie Zariadenia.
Pokial je teda Zariadenie vypnuté, Zivotnost baterky
moze byt dlhsia ako je uvedené.

Vymena filtra/ventilu

Podtlakovy ochranny filter zariadenia (07) musi byt v pripade potreby

vymeneny (napr. dlhodobé uzivanie, tekutiny vo filtri, atd.).

Filter/ventil je zasobovany v sterilnom stave a oddelene od odsavacej

jednotky (viz kataldg; alebo volajte predstavitelovi Redaxu). Pre

vymenu, odpojte pouzivany filter, zbavte sa ho, a nasledne pripojte




Tolerancia de medicion: Aspiraciones: + 10%, Pérdidas de aire:
10%
Peso: 540 g (sin baterias)

ALIMENTADOR

Modelo: FRM015-8124

Alimentacion: 100 240V

Corriente maxima de entrada: 0,7 A
Temperatura de funcionamiento: 10—35°C
Temperatura de almacenamiento: 0 -60 °C
Potencia max. ensalida: 15W

Potencia max. en vacio: <0,3W

Corriente maxima de salida: 1,25A

NOTA: elalimentador provee unatension de salidaa 12V que es
perfectamente compatible con la alimentacion del
equipo EVO a 6V. De hecho, esta tensién mayor provista
por el alimentador es necesaria para gestionar
correctamente la recarga de las baterias y el
funcionamiento del equipo mismo.

LEYENDA:

01 Teclado

02 Monitor LCD

03 Pantalla tactil

04 Conector mini USB

05 Conexion para alimentador

06 Conexion parafiltro de proteccion

07 Filtro de proteccion

08 Botdn de encendido/apagado (ON/OFF)

09 Encendido pantalla tactil

10 Flechas de seleccién aspiracion

11 Simbolo de bateria

12 Simbolo de recarga

13 Simbolo de pérdida de aire excesiva

14 Simbolo de bloqueo del teclado

15 Contador de horas de funcionamiento

16 Indicador de pérdidas de aire

17 Indicacién del valor medio en una hora

18 Escalade visualizacion de la presion intrapleural

19 Iralagraficade pérdidas de aire

20 Configuraciones

21 Visualizaciéon del historial de pérdidas de aire en formato
numérico

22 IralaPAGINAPRINCIPAL

23 Flechas de desplazamiento

24 Iralagréaficadelapresionintrapleural

25 Cancelacion de datos

26 Encendido/apagado de labomba de aspiracion

27 Anular cancelacion

28 Confirmar cancelacion

29 Testigo de funcionamiento

30 Alarmageneral

31 Bocina

Fechade la ultima version:
Véase Ultima pagina: (REV.: XX-XXXX)

PRENOSNE HRUDNE ODSAVACIE
SK ZARIADENIE S DISPLEJOM PRE UNIK
VZDUCHU A INTRAPLEURALNY TLAK

INSTRUKCIE PRE POUZITIE

VSEOBECNY POPIS

Drentech® Palm EVO zariadenie (dalej oznagované iba ako
“Zariadenie”) je prenosna odsavacia jednotka s nabijatel/nymi
baterkami, vybavena displejom na ukdazanie nasledujucich
informacii:

- Indikacia “okamzitého” uniku vzduchu zodpovedajlica

poslednej minute operacie.

- Priemerna hodnota Uniku vzduchu pacienta namerana za
poslednu hodinu.

- Indikacia hodin prevadzky zariadenia, kalkulovana od
aktivacie zariadenia.

- Histdria unikov vzduchu a minimalnych a maximalnych tlakov
za poslednych 99 hodin operacie, dostupna v Ciselnej alebo
grafickej forme.

- Meranie a uskladfiovanie hodn6ét minimalneho a
maximalneho intrapleuraineho tlaku pacienta vztahujucich sa
k poslednejminute operacie.

- Meranie minimalneho a maximalneho intrapleuralneho tlaku v
realnom ¢ase pre kazdy respiracny Ukon pacienta.

Zariadenie je taktiez schopné generovat sukciu, ktora méze byt
nastavena nezavisle od centralneho odsavacieho a/alebo
energetického zdroja. Tato funkcia sa pouziva v kazdom pripade ked
je potrebny zdroj odsavania a nie je zabezpecené pripojenie do
centralneho odsavacieho systému, alebo je stazeny pristup a/alebo
nastavovanie.

Zariadenie mdze byt napajané al/alebo baterky nabité pouzitim

poskytnutého energetického zdroja.

Zariadenie moze preniest data do USB UloZnej jednotky, umoziiujic

tak prezeranie si a/alebo uskladiiovanie dat na PC. USB ulozna

jednotka moéze byt pripojend do priradeného portu na Zariadeni
pouzitim poskytnutého adaptéra, a data mézu byt analyzované za
pomoci Standardnych tabulkovych programov alebo poskytnutého

RedaxPlot softvéru.

ZAMYSLANE POUZITIE

Zariadenie je primarne uréené pre pouzitie pri hrudnych drenaznych

procedurach, nasledujicich po traume alalebo chirurgickom

zakroku, na vytvorenie kontrolovanej sukcie a pre objektivne
zmeranie Unikov vzduchu a intrapleurdlneho tlaku pacienta.

Zariadenie musi byt pouZité v kombinacii s kompatibilnymi zbernymi

systémami Redax a s jeho vlastnym sterilizacnym filtrom. KedZe je

Zariadenie nezavislé od odsavacich a energetickych zdrojov, je

obzvlast vhodné v pripadoch ked je potrebné zachovat uplnu

mobilitu pacienta.

POZNAMKA: Zariadenie ponuka meranie hlavnych

parametrov aby pomohlo lekarom

vyhodnotit' pooperacny priebeh pre pacienta.

Tieto parametre su reprezentované v Ciselnej

alebo grafickej forme s istym stupriom

aproximacie (viz “Technické Specifikacie”) a

napomahaju,aleza ziadnych okolnosti

nenahradzaju vyhodnotenie oSetrovacieho
lekara a jeholjej rozhodnutia o priebehu
pooperacnej starostlivosti.

POPIS ZARIADENIA

Zariadenie (Figura 1) sa sklada z nasledovnych ¢asti:

1. Klavesnica pre nastavovanie zakladnych funkcii zariadenia
(01).

2.  Displejpre prieskum zakladnych funkcii (02).

3 Farebna dotykova obrazovka pre prieskum a nastavovanie
pokrogilych funkcii (03).

4. Mini USB konektor pre prenos datdo PC (04).

5. Konektor pre zapojenie do energetického zdroja (05).

6.  Bocny konektor pre sterilizacny filter (06).

PRISLUSENSTVO

Zariadenie mdze byt zasobované individualne alebo ako sucast

kompletnej supravy, ktora sa moéze skladat z nasledujiceho

prislusenstva.

1. Zdrojs mnohopocetnymizastrékamia predlZzovackou.

2. Baterky.

3. MiniUSB-USB adaptér

4. USB ulozna jednotka (USB klU¢) obsahujuca pridavny

RedaxPlot softvér pre prenos dat z pamate Zariadenia.

Zariadenie musi byt kvoli spravnej funkénosti pripojené do

prislusného kompatibilného zberného systému Redax. Pripojenie

musi byt realizované za pouZzitia prislusného ochranného filtra (07)

vybaveného automatickym ventilom pre uvolnenie pretlaku.

VSEOBECNE VYSTRAHY AVAROVANIA

- Zariadenie smie byt pouzité iba v kombinacii s

Redax jednorazovou kolekciou systémov, ktorych
kompatibilita je vyslovne indikovana (viz prislusné
inStrukcie pre pouzitie). Pokial zariadenie nie je
pouzité v kombinacii s kompatibilnymi zbernymi
komorami, chod Zariadenia méze byt ¢iastocne

mettant en évidence les valeurs Maximum et Minimum qui
correspondent aux phases d'inspiration et d'expiration du patient ;
par ailleurs, la donnée est montrée en temps réel et comme série
historique.
Visualisation de la pression intra-pleurale en temps réel
Sur I'écran tactile, en particulier sur la Page d'accueil (Fig. 3A), est
présent un indicateur graphique (18) sous la forme d'une barre
lumineuse a défilement. La bande bicolore oscille de maniére
synchronisée avec la respiration du patient ; cette bande fournit une
visualisation a l'intérieur d'un intervalle de pressions comprises
entre +15cmH,0 (+1,5KPa) et -30cmH,O (-3KPa). De la sorte, le
médecin peut contrdler, en temps réel, la pression intra-pleurale
pour chaque acte respiratoire.
Visualisation historique de la pression intra-pleurale -
modalité graphique
Les données historiques de la pression intra-pleurale, étant
mémorisés a intervalles de 1 minute, sont disponible uniquement
sous forme graphique.
Pour accéder au graphique, depuis la Page d'accueil, appuyer sur
le symbole “LEAK” (19) en bas a droite de I'écran tactile (Fig. 3A). A
partir du graphique des fuites d'air, appuyer sur I'écran a hauteur du
symbole “PRESS” (24) situé en bas a gauche.
Le graphique présente les valeurs de pression (en cmH,O ou KPa)
sur I'axe vertical et le temps (en heures) sur I'axe horizontal (Fig. 5).
L'échelle des pressions est toujours comprise dans l'intervalle de
visualisation +15/-30 cmH,O. En particulier, les valeurs de pression
minimum sont représentées par une ligne de couleur ROUGE, alors
que les valeurs de pression minimum sont représentées par une
ligne de couleur JAUNE.
Pour chaque page, 8 heures d'historique sont visualisées. Dans le
cas ou |'unité contiendrait des données relatives a un intervalle de
temps plus long, il est possible de faire défiler le graphique dans le
deux sens en touchant les symboles des fleches (23) situés au bas
del'écran.
Pour revenir a la Page d'accueil, toucher le symbole (22)
correspondant situé en bas a droite de I'écran.
MENU DES REGLAGES
Il est possible d'effectuer quelques opérations de réglage en
accédant au menu prévu a cet effet. Pour accéder a ce menu depuis
la Page d'accueil, effectuer le déblocage du clavier, a I'aide de la
touche d'allumage et appuyer sur le bouton correspondant (« clé
anglaise ») surl'écran tactile, en bas au centre (20).
Aprés avoir accédé au menu, il est possible de choisir les réglages
suivants :
-effacement données mémorisées
voir chapitre REMISE A ZERO DE L'UNITE.
-arrét pompe d'aspiration (POMPE OFF)
Dans le cas ou I'on souhaiterait effectuer le drainage et/ou mesurer
la pression intra-pleurale, en éliminant complétement tout
actionnement de la pompe d'aspiration, il est possible d'éteindre
cette derniere. Depuis le menu des réglages, appuyer sur le bouton
correspondant (“ pump off”) (26) : ensuite, la pompe n'est plus
actionnée. L'arrét de la pompe peut toujours étre vérifié grace au
message “OFF” présent en haut de I'écran tactile (31) et a
l'indicateur lumineux (29) de couleur jaune. Il est dans tous les cas
possible de réactiver la pompe en effectuant les opérations qui
viennent d'étre décrites et en appuyant sur le méme bouton dans le
menu des réglages.
NB: quand la pompe d'aspiration estdésactivée, iln'est pa
possible d'effectuer la mesure des fuites d'air du patient.
-activation des alarmes sonores
L'Unité Palm est livrée avec les alarmes sonores activées. A tout
moment, il est possible de les désactiver en appuyant sur le bouton
correspondant (“haut-parleur”) sur I'écran tactile (31). L'activation
de l'alarme sonore est liée a l'allumage de l'indication lumineuse
(30) qui indique une demande d'intervention de I'opérateur (voir le
chapitre” Indications lumineuses et sonores”) ; les détails sur le
type d'intervention peuvent étre déduits des indications présentes
surl'écran.
TRANSFERT DE DONNEES SUR SUPPORT DE MEMOIRE USB
A I'aide du port mini-USB (04), situé sur le devant de I'Unité Palm, il
est possible de transférer les données mémorisés sur un support de
mémoire USB (généralement une “clé USB”). Pour effectuer cette
opération, il est possible d'utiliser le support fourni a cet effet ou un
autre équivalent.
1. Ouvrir le volet de protection du port mini-USB en retirant la vis
enen faisant coulisser le volet latéralement.

2. Mettre en place I'adaptateur fourni a cet effet. Différemment, il est
possible d'utiliser un adaptateur équivalent a condition qu'il soit du
méme type que celui fourni.

Introduire la clé USB dans I'adaptateur.

Depuis la Page d'accueil de I'écran principale, passer a la

visualisation d'un des graphiques disponibles, en utilisant les

boutons correspondants.

5. Ensuite, s'affiche un bouton marqué du symbole harmonisé de la
technologie USB ; le symbole s'affiche en rouge. En appuyant sur
ce bouton, s'effectue le transfert des données de la mémoire de
I'Unité Palm alaclé USB.

NOTE: la durée du transfert varie en fonction de la quantité

de données mémorisés ; durée maximum 15
secondes en cas de mémoire pleine.

6. Quand le transfert est terminé, le symbole présent sur I'écran
s'affiche envert.

7. Ensuite, il est possible de retirer la clé USB et I'adaptateur et de
refermerle volet.

Le fichier transféré sur le support USB est de type “.csv” et peut

étre lu avec un programme de calcul standard (ex. Excel,

OpenOffice-Calc, etc.).

NOTE: pour ouvrir correctement le fichier, depuis le

programme, utiliser I'option “ouvrir fichier...”.
Généralement, la structure est automatiquement
reconnue et le fichier est correctement ouvert par les
logiciels les plus couramment utilisés. En de
difficultés, sélectionner dans les options uniquement
le séparation ; ” sans aucune autre option.

Pour une visualisation immédiate des graphiques, il est possible

d'utiliser le logiciel “RedaxPlot”, fourni avec le support USB ou a

demander a l'adresse e-mail : info@redax.it. Pour ['utilisation de

RedaxPlot, faire référence aux instructions d'utilisation.

QUEFAIRE SI...

-_Des liquides ont pénétré a l'intérieur de 'unité.

Si des liquides pénétrent dans I'appareil, ils seront expulsés a
travers une sortie dédiée située sur le fond de I'appareil. S'ily a
eu pénétration de liquides, suspendre I'utilisation et remettre
I'unité al'assistance technique et/ou consulter le manuel
d'entretien.

-_Letémoin d'alarme générale (30) s'allume.

Il est dans ce cas nécessaire d'établir la nature de I'anomalie en
faisant référence aux informations affichées surl'écran LCD.
En particulier :

o Si le symbole des batteries s'affiche en clignotant, cela
signifie que les batteries sont complétement déchargées
et qu'il est nécessaire de procéder sans attendre a une
charge ; sila charge n'est pas effectuée, I'unité s'éteindra
automatiquement.

o Si le symbole “prise électrique” s'affiche en clignotant,
cela signifie que I'alimentateur est branché mais que la
charge ne s'effectue pas normalement. Il est dans ce cas
nécessaire de contréler le branchement et le
fonctionnement de I'alimentateur et/ou I'état des batteries
; au besoin, changer les batteries.

o Si le symbole “LEAKAGE” s'affiche, cela signifie que
I'unité n'est pas parvenue a atteindre I'aspiration
programmée a cause d'un flux d'air élevé. Cette anomalie
peut étre le signe d'un débranchement sur le circuit du
patient et il est dans ce cas nécessaire d'effectuer un
contréle des branchements et de la fuite d'air réelle du
patient.

o Sil'indicateur a barres (18) de I'écran tactile clignote, cela
signifie que la pression mesurée est restée constante
pendant plus de 12 minutes. Il peut y avoir plusieurs
explications :

- Lepatientn'aaucune fuite d'air

— Letube et/oule cathéter du patient sont bouchés

- L'unité est mal positionnée sur le systeme de
drainage

Procéder aux vérifications nécessaires afin d'identifier le

probléme et prendre les mesures appropriées.

-_Sil'unité tombe accidentellement.

Une chute peut causer des dommage : aussi, suspendre
I'utilisation et remettre ['unité a I'assistance technique
et/ou consulter le manuel d'entretien.

-_Le transfert de données sur la clé USB ne s'effectue pas.

Extraire la clé et répéter |'opération décrite dans le chapitre
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correspondant.

ENTRETIEN ET MANUTENTION

L'appareil ne nécessite aucune manutention de la part de

I'utilisateur. Toutes les opérations doivent étre effectuées par un

technicien autorisé Redax. Pour I'entretien et la désinfection de

l'appareil et de ses accessoires, utilisez les produits normaux
présents al'hopital s'ils sontincolores, comme décrit ci-dessous :

1. verserune petite quantité de produit surunlinge ou une gaze ;

2. nettoyertoutes ses parties du boitier de l'unité.

Il est recommandé d'utiliser de préférence : désinfectants cutanés

incolores, solutions & faible teneur en chlore, alcool méthylique,

solutions détergentes a pH neutre.

Avertissements :

- ne pas utiliser de Bétadine ou autre désinfectant et / ou des
détergents qui contiennent colorants, afin d'éviter
d'endommager le boitier ou d'autres parties de I'unité et de ses
accessoires,

- ne pas utiliser de solutions acides et basiques en dehors de
celles qui sont recommandées pour éviter d'endommager les
parties exposées de |'unité et de ses accessoires,

- veilleur a toujours utiliser les détergents et les désinfectants
sur un chiffon ou une gaze.

NE JAMAIS DEPOSER LE PRODUIT DIRECTEMENT SUR

L'UNITE L'APPAREIL OU SES ACCESSOIRES.

RETRAIT DE L'UNITE D'ASPIRATION

Pour retirer 'EVO du systéme de drainage, procéder comme suit :

1. Eteindrel'appareil.

2. Débrancher lefiltre latéral.

3. Saisir I'unité a l'arriére et I'enlever de son emplacement en
faisantun mouvement rotatif comme indiqué surla Fig. 6.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication a |'utilisation de ce dispositif attestée a la

date de rédaction du présent manuel des instructions n'est a

signaler. La décision relative a la méthode de drainage a utiliser

revientdans tous les cas au médecin responsable.

INTERFERENCES ELECTROMAGNETIQUES AVEC D'AUTRES

DISPOSITIFS

L'Unité a été soumise a tous les tests prévus par les normes en

vigueur en matiére de sensibilité et d'interférences

électromagnétiques ; aussi pendant I'utilisation normale, elle n'est
pas sujettes aux effets ni aux interférences induites par d'autres
appareillages utilisés en milieu hospitalier.

Avertissements :

- ne pas utiliser I'Unit¢é & proximité d'équipements de
résonnance magnétique dans la mesure ou elle contient des
éléments métalliques susceptibles d'interférer avec le
fonctionnement de tels équipements.

MISEAU REBUT

L'unité contient des composants électroniques et des batteries

rechargeables, ainsi que les matériaux constituants le boitier et les

autres pieces de support. Pour cette raison, I'appareil doit étre mis
au rebut conformément aux réglementations en vigueur en matiére
d'élimination des déchets électroniques.

Pour laCommunauté européenne

Le Drentech® Plam Evo est commercialisé conformément & la

réglementation DEEE (Déchets d'Equipements Electriques et

Electroniques).

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

UNITE D'ASPIRATION

Alimentation : 6V 5xAANiMH 2500 mAh

Température de fonctionnement : De 10 a 35°C

Température de stockage : De 0a 60°C

Tolérance de mesure : aspirations : + 10%, Fuites d'air: + 10%
Poids : 540 g (batteries exclues)

ALIMENTATEUR

Modeéle : FRM015-8124

Alimentation : 100-240V

Courantd’entrée maximum:0,7 A
Température de fonctionnement : De 10 a 35°C
Température de stockage : De 0a60°C
Puissance maxide sortie : 15W

Puissance maxiavide:<0,3W

Courantde sortie maximum: 1,25A

NOTE : l'alimentateur fournit une tension de sortie de 12V
parfaitement compatible avec l'alimentation de I'Unité
EVO a 6V. En effet, la tension supérieure, fournie par
I'alimentateur est nécessaire pour que s'effectue
correctement la charge des batteries et pour assurer le
bon fonctionnementde I'Unité.

LEGENDES :

01 Clavier

02 EcranLCD

03  Moniteur tactile

04  Connecteur mini-USB

05 Connexion pour l'alimentateur

06 Fixation dufiltre de protection

07 Filtre de protection

08 Boutonallumage/arrét (ON/OFF)

09 Allumage Moniteur tactile

10 Fléches de sélection aspiration

11 Symbole “batterie”

12 Symbole de charge

13 Symbole de “fuite d'air excessive”

14 Symbole “verrouillage clavier”

15 Compteur heure de fonctionnement

16 Indicateurfuites d'air

17  Indication de la valeur moyenne sur une heure
18  Echelle de visualisation pression intra-pleurale
19 Acces au graphique des fuites d'air

20 Réglages

21 Visualisation historique fuites d'air au format numérique
22 Retourala PAGE D'ACCUEIL

23 Fléches de défilement

24 Accés au graphique de la pression intra-pleurale
25 Effacementdes données

26  Allumage/Arrét pompe d'aspiration

27  Annulation effacement

28 Confirmation effacement

29 Indicateur lumineux de fonctionnement

30 Alarmegénérale

31 Haut-parleur

Date d'émission de la derniére version :
voir laderniére page : (REV. : XX-XXXX)

TRAGBARE VAKUUMEINHEIT FUR DIE DE

THORAXDRAINAGE MIT ANZEIGE FUR
LUFTVERLUSTE UND INTRAPLEURALEN DRUCK

GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Das Gerat Drentech® Palm EVO (nachstehend auch ,die Einheit*) ist

eine akkubetriebene, tragbare Vakuumeinheit, die in der Lage ist,

folgende Informationen anzuzeigen:

- Anzeige des ,momentanen“ Luftverlusts, welcher der
letzten Betriebsminute entspricht;

- Wertdes durchschnittlichen Luftverlustsdes ~ Patienten im
Laufe der letzten Stunde der Erfassung;

- Angabe der ab dem Einschalten berechneten Betriebszeit des
Gerats in Stunden;

- Datensammlung (,Historie”) von Luftverlust sowie min. und
max. intrapleuralem Druck der letzten 99 Betriebsstunden,
sowohlin numerischer als auch in grafischer Form verfiigbar;

- Erfassung und Speicherung der Werte von min. und max.
intrapleuralem Druck des Patienten beziiglich der letzten
Betriebsminute;

- Echtzeiterfassung der Werte von min. und max.
intrapleuralem Druck fir jeden Atemzug des Patienten.

Das Gerat ist ferner in der Lage, eigenstandig und unabhangig von

zentralisierten Vakuum-und/oder Energiequellen eine einstellbare

Absaugung zu erzeugen. Diese Funktion kommt immer dann zum

Einsatz, wenn eine Vakuumquelle bendtigt wird, jedoch kein

Anschluss an die zentrale Absauganlage verfiigbar ist oder sich der

La unidad Palm se entrega con las alarmas acusticas activadas. Es

posible desactivarlas en cualquier momento presionando el botén

correspondiente ("bocina") en la pantalla tactil (31). La activacion

de la alarma acustica esta asociada al encendido del testigo (30)

que indica una solicitud de intervencion del operador (véase el

apartado “Indicaciones luminosas y acusticas”); los detalles sobre
eltipo de intervencion se desprenden de las indicaciones presentes
en los monitores.

TRANSFERENCIA DE DATOS MEDIANTE UNIDAD DE

MEMORIAUSB

Por medio del puerto mini USB (04), ubicado en la parte frontal del

equipo Palm, es posible transferir los datos memorizados a una

unidad de memoria USB, normalmente llamada "llave USB". Para
dicha operacién hay que utilizar el dispositivo provisto o uno
equivalente.

1. Abrir la puerta de proteccion del puerto mini USB quitando el
tornilloy deslizando la puerta lateralmente.

2. Introducir el adaptador suministrado. Como alternativa, es
posible utilizar un adaptador equivalente siempre y cuando
sea del mismo tipo que el suministrado.

3. Introducirlallave USB en el adaptador.

4. Desde la pagina principal, pasar a la visualizacién de una de
las gréficas disponibles por medio de los botones previstos.

5. Aparecera un botén con el simbolo armonizado de la
tecnologia USB; el simbolo se visualizara de color rojo.
Presionando este botén, se transferiran los datos de la
memoria del equipo Palma la llave USB.

NOTA: el tiempo de la transferencia puede variar y
dependede la cantidad de datos memorizados, con
una duracién maxima de 15 segundos en caso de
memoria llena.

6. Al finalizar la transferencia, el simbolo de la pantalla se
visualizara de color verde.

7. Entonces, es posible extraer la llave USB y el adaptador y
volveracerrarla puerta.

El archivo transferido a la unidad USB es de tipo “.csv” y es posible

visualizarlo con una hoja de célculo normal (ej. Excel, OpenOffice—

Calc, etc.).

NOTA: para abrir correctamente el archivo, entrar en la hoja
de calculo y utilizar la opcién “Abrir archivo...”.
Generalmente, la estructura es reconocida
automaticamente y el archivo es abierto por los
softwares de uso mas comun. En caso de
dificultades, seleccionar en las opciones Unicamente
el separador “;” sin ninguna otra opcion.

Para una visualizacion inmediata de las graficas, se puede utilizar

el software “RedaxPlot” suministrado en la unidad USB o solicitar

dicho software a la direccién de correo electrénico: info@redax.it.

Para usar RedaxPlot, consultar las instrucciones de uso

correspondientes.

QUEHACERSI...

- Sipenetra liquido en el equipo

En caso de penetracion de liquido en el equipo, el mismo sera

evacuado mediante la salida ubicada en el fondo del propio equipo.

En ese caso, suspender el uso del equipo y llevarlo al centro de

asistencia técnica y/o consultar el manual de mantenimiento.

- Se enciende el testigo de alarma general (30)

Hay que verificar la naturaleza de la anomalia consultando la

informacién provista en el monitor LCD.

En particular:

o Si parpadea el simbolo de las baterias, significa que
las baterias estdn completamente agotadas y hay
que recargarlas lo antes posible; de lo contrario, el
equipo se apagara automaticamente.

o Si parpadea el simbolo del enchufe, significa que el
alimentador estd conectado, perolarecargano e s t a
realizandose correctamente.  Es necesario controlar la
conexion y el funcionamiento del alimentador y/o el estado de
las baterias, sustituyendo las mismas si es necesario.

o Si aparece el simbolo “LEAKAGE”, significa que el
equipo no ha logrado alcanzar la aspiracion
configurada debido a un alto flujo de aire. Esto
puede indicar que hay una desconexiéon en el circuito
del paciente, por lo cual es necesario controlar las
conexiones y la pérdida de aire real del paciente.

o Sielindicador de barra (18) parpadea en la pantalla tactil, esto
significa que la presion medida ha permanecido constante

durante mas de 12 minutos consecutivos. Esto puede ocurrir

por varias razones:

- Nohay pérdidas de aire en el paciente

- Eltuboy/o el catéter del paciente estan ocluidos

- Launidad esta colocada incorrectamente en el sistema
dedrenaje

Llevar a cabo los controles necesarios para identificar el

problemay tomar las medidas apropiadas.

- Siel equipo se cae accidentalmente

Podria haber dafios, por lo cual hay que suspender el uso del equipo
y llevarlo al centro de asistencia técnica y/o consultar el manual de
mantenimiento.

- No se transfieren los datos a la unidad USB

Sacar la llave y repetir la operacion descrita en el apartado
correspondiente.

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO

El equipo no requiere algin mantenimiento por parte del usuario.

Cualquier intervencién debera ser efectuada por personal técnico

autorizado por Redax. Para la limpieza y desinfeccion del equipo y

sus accesorios, servirse de los productos de limpieza que se usan

comunmente en el hospital, a condicién de que sean incoloros,
procediendo conforme con las siguientes instrucciones:

1. Verter poca cantidad de producto sobre un pafio o una gasa.

2. Frotartodas las partes de la cubierta del equipo.

Se aconseja utilizar preferentemente: desinfectantes cuténeos

incoloros, soluciones con bajo nivel de cloro, alcohol metilico,

soluciones detergentes con pH neutro.

Advertencias:

- Noutilizar Betadine ni otras soluciones desinfectantes y/o
detergentes que contengan colorantes para evitar
danar la cubierta u otros componentes del equipo y de sus
accesorios.

- No utilizar soluciones acidas o basicas que no sean las
recomendadas, a fin de evitar dafios en las partes
expuestas del equipo y de sus accesorios.

- Aplicar siempre las soluciones detergentes y desinfectantes
mediante un pafio o una gasa.

NO VERTERNUNCAEL PRODUCTO DIRECTAMENTE SOBRE EL

EQUIPO O SUSACCESORIOS.

DESCONEXION DE LA UNIDAD DE VACiO

Para desconectar el equipo EVO del sistema de drenaje hay que

proceder de la siguiente manera:

1. Apagarel dispositivo.

2. Desconectarelfiltro lateral.

3. Sujetar la unidad por la parte trasera y sacarla de su asiento
realizando un movimiento giratorio, como se ilustra en la Fig. 6.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas para el uso de este

dispositivo en el momento de redactarse este manual de

instrucciones. La decision sobre qué método de drenaje utilizar
siempre le correspondera al médico responsable.

INTERFERENCIAS ELECTROMAGNETICAS CON OTROS

DISPOSITIVOS

El equipo ha sido sometido a todas las pruebas previstas por las

normativas vigentes en materia de susceptibilidad e interferencia

electromagnética; por tanto, durante su uso normal no estéa sujeta a

interferencias ni interfiere con otros equipos pertinentes al ambiente

hospitalario.

Advertencias:

- No utilizar el equipo cerca de aparatos para la resonancia
magnética, ya que contiene partes de metal que podria
interferir con el funcionamiento de dichos aparatos.

ELIMINACION

Ademas de la cubierta y otras piezas de soporte, el equipo contiene

componentes electronicos y baterias recargables. Por este motivo el

producto debe desecharse de conformidad con las normativas
vigentes en materia de eliminacién de residuos electrénicos.

Parala Comunidad Europea
Drentech® Palm Evo se comercializa de conformidad con la normativa
RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos).

CARACTERISTICAS TECNICAS
EQUIPO DE VACIO

Alimentacion: 6V 5xAANiIMH 2500 mAh
Temperatura de funcionamiento: 10-35°C
Temperatura de almacenamiento: 0 -60 °C




MEDICION DE LAS PERDIDAS DE AIRE
Esta funcién permite la visualizacion objetiva de las pérdidas de
aire del paciente ya sea en tiempo real, como valor medio horario o
como archivo de datos histéricos del proceso posoperatoria. La
visualizaciéon de las pérdidas en tiempo real siempre esta
disponible en el centro del monitor y se expresa en ml/min. Esta
indicacién se actualiza cada minuto y el dato se memoriza en el
equipo mismo. Es posible consultar la evolucion histérica del
proceso posoperatorio, que se expresa como valor medio horario,
se actualiza cada hora y se memoriza en el equipo. La evolucion
histdrica de las pérdidas también esta disponible en forma gréfica,
la cual puede consultarse directamente en el monitor.

Visualizacién de pérdidas en tiempo real

El equipo visualiza esta informacion en la pantalla tactil (03) y es

posible pasar de esta visualizacion a la del valor medio horario

simplemente tocando el valor numérico en el centro del monitor.

Durante el primer encendido, y después de cada puesta a cero del

equipo, el monitor visualizara la siguiente informacion:

- elindicador de las pérdidas de aire, en el centro de la pantalla,

queindicara “0,0 I/min”

- elcontador de las horas de funcionamiento, en la parte superior

izquierda, que indicara “0”

Si se visualizan valores distintos de los indicados, esto significa que
han quedado memorizados algunos datos del uso anterior. Si estos
datos se refieren al mismo paciente y/o si se desea guardarlos, el
equipo continuara la medicién y la memorizacion después de
dichos datos. Si se quiere anular el historial memorizado, basta
proceder como se describe en el apartado “Puesta a cero del
equipo”.
El equipo comenzara a medir las pérdidas de aire y, al transcurrir
cada minuto de funcionamiento, visualizara el valor de la pérdida
expresado en ml/min. Dicha visualizacion se actualizara minuto a
minuto.
Visualizacion del valor medio horario de las pérdidas
El equipo visualiza esta informacion en la pantalla tactil (03) y es
posible pasar de a la visualizacién en tiempo real simplemente
tocando el centro del monitor. El valor medio horario se expresa en
ml/min y esta identificado por el texto verde “AVG 1H". El valor se
actualiza al terminar cada hora de funcionamiento.
Visualizacion del historial de pérdidas de aire — valores
numéricos
El equipo memoriza, al finalizar cada hora de funcionamiento, el
valor medio horario de las pérdidas de aire del paciente. Esta
memorizacién continda durante un maximo de 99 horas, que
corresponden a la capacidad maxima de la memoria. La serie
histérica memorizada puede consultarse desde el momento en que
termina la primera hora.

Para consultar el historial de las pérdidas de aire en formato

numérico, basta presionar el simbolo correspondiente situado en la

parte inferior izquierda de la pagina principal (21). Apareceran asi
las flechas de direccién (23) que permiten recorrer en ambas
direcciones la lista de valores memorizados. El contador de horas
indicara siempre la hora de medicién del valor visualizado en el
monitor en ese momento. Para salir, basta regresar a la pagina

principal presionando el simbolo previsto (22).

El sistema repite el procedimiento de medicion, visualizacion y

memorizacion por un maximo de 99 horas (aprox. 4 dias); al

transcurrir dicho tiempo, el sistema no memorizara ninglin otro
valor hasta su puesta a cero. Dicha situacién se indicara mediante
el contador de funcionamiento, en el cual se mantendra

parpadeando el nimero “99”.

Advertencia:

- Se recomienda controlar periédicamente el contador de
funcionamiento para verificar si se ha alcanzado el
limite maximo de la memoria y para no perder datos
significativos.

Visualizacion del historial de pérdidas de aire — formato grafico

La evolucién histérica de las pérdidas de aire, en funcion de las

horas transcurridas desde la aplicacion del equipo, también esta

disponible en formato gréafico.

Para acceder a la gréafica, presionar en la pagina principal el

simbolo “LEAK” (19), ubicado en la parte inferior derecha de la

pantalla tactil.

Como seilustraen laFig. 4, la gréafica se presenta con los valores de

las pérdidas de aire (en ml/min) en las ordenadas de color

MORADO (eje izquierdo), la aspiracion configurada en el intervalo

de tiempo considerado (cmH20 o KPa) en las ordenadas de color

VERDE (eje derecho) y el tiempo (en horas) en el eje inferior. La
escala de las pérdidas de aire se adapta automaticamente al valor
maximo medido en cualquier momento del posoperatorio, de modo
que el médico siempre puede identificar facilmente el dato
tendencial de las pérdidas a lo largo del tiempo.
En cada pantalla se visualizan 8 horas de historial. Si la unidad
contiene datos relativos a un intervalo de tiempo mas largo, es
posible desplazar la grafica en ambas direcciones tocando los
simbolos de las flechas (23) en la parte inferior del monitor (Fig. 4).
La gréfica de las pérdidas se traza coincidiendo con el valor de
aspiracion configurado, de modo que el médico pueda asociar
facilmente los respectivos valores para obtener informacién sobre el
proceso posoperatorio.
Para regresar a la pagina principal, tocar el simbolo correspondiente
(22) situado en la parte inferior derecha de la pantalla.
MEDICION DE LAPRESION INTRAPLEURAL
Esta funcion permite la visualizacion objetiva de los valores de la
presion intrapleural medida dentro de la cdmara de recoleccion del
dispositivo de drenaje. Dicha presién se visualiza indicando los
valores maximos y minimos que corresponden tipicamente a las
fases de inspiracion y espiracion del paciente; ademas, el dato se
visualiza sea en tiempo real que como serie histérica.
Visualizacion de la presion intrapleural en tiempo real
En la pantalla tactil, especificamente en la pagina principal (Fig. 3A),
hay un indicador grafico (18) que asejema una barra luminosa
deslizante. La banda bicolor oscila de manera sincronizada con la
respiracion del paciente y provee una visualizaciéon dentro de un
intervalo de presiones comprendido +15cmH20 (+1,5 KPa) e -
30cmH20 (8 KPa). De esta manera, el médico puede comprobar en
tiempo real la evolucién de la presién intrapleural en cada
respiracion individual.
Visualizacién del historial de presién intrapleural — formato
gréfico
La evolucion histérica de la presion intrapleural solo esta disponible
en formato grafico, ya que el valor se memoriza cada minuto.
Para acceder a la grafica, presionar en la pagina principal el simbolo
“LEAK” (19), ubicado en la parte inferior derecha de la pantalla tactil
(Fig. 3A). Partiendo de la gréfica de las pérdidas de aire, presionaren
el monitor el simbolo “PRESS” (24) situado en la parte inferior
izquierda.
La gréfica visualiza los valores de las presiones (en cmH20 o KPa)
en el eje vertical y el tiempo (en horas) en el eje horizontal (Fig.5). La
escala de las presiones siempre estd incluida en el intervalo de
visualizacion +15/-30 cmH20. En particular, la evolucién de las
presiones maximas esta representada por una linea de color ROJO,
mientras que la evolucién de las presiones minimas esta
representada por una linea de color AMARILLO.
En cada pantalla se visualizan 8 horas de historial. Si la unidad
contiene datos relativos a un intervalo de tiempo mas largo, es
posible desplazar la grafica en ambas direcciones tocando los
simbolos de las flechas (23) en |a parte inferior del monitor.
Para regresar a la pagina principal, tocar el simbolo correspondiente
(22) situado en la parte inferior derecha de la pantalla.
MENU DE CONFIGURACIONES
Es posible efectuar algunas operaciones de configuracion
accediendo al menu correspondiente. Para acceder a este menu
desde la pagina principal hay que desbloquear el teclado mediante la
tecla de encendido y presionar el botén correspondiente (“llave
inglesa") en la pantalla tactil, en la parte inferior central (20).
Una vez dentro del mend, es posible elegir entre las siguientes
configuraciones:
-cancelacién de datos memorizados
véase el apartado PUESTAACERO DEL EQUIPO.
-apagado de labomba de aspiracién (BOMBA OFF)
Si se desea efectuar el drenaje y/o evaluar la presién intrapleural,
eliminando completamente cualquier ~accionamiento de la
bomba de aspiracion, es posible apagar esta Ultima. Desde el menu
de configuraciones, presionar el boton correspondiente ("pump off")
(26): a partir de ese momento, la bomba no se accionara en ningiin
caso. Elapagado de labomba siempre se puede verificar por medio
del mensaje "OFF" en la parte superior de la pantalla tactil (31) y el
testigo (29) de color amarillo. Siempre es posible reactivar la bomba
repitiendo los pasos recién descritos y presionando el mismo botén
en elmenu de configuraciones.
NOTA: cuando la bomba de aspiracion esta desactivada, no
es posible medir las pérdidas de aire del paciente.
-activacion de las alarmas acusticas

Zugang bzw. die Einstellung als problematisch erweisen.

Die Einheit kann mit dem in der Verpackung mitgelieferten Netzteil

betrieben und/oder aufgeladen werden.

Die Einheit ist in der Lage, Daten fir die Anzeige bzw.

Abspeicherung auf PC auf einen USB-Speicher zu tibertragen. Die

hierzu erforderliche Verbindung kann tiber den USB-Port am Gerat

mithilfe des mitgelieferten Adapters vorgenommen werden,
wahrend die Anzeige der Daten entweder mit normalen

Tabellenprogrammen oder der mitgelieferten Software ,RedaxPlot*

moglich ist.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Einheit ist hauptsachlich fur Drainageverfahren an der

Thoraxhohle infolge von Traumata und/oder chirurgischen

Eingriffen bestimmt, um eine kontrollierte Absaugung zu erzeugen

und eine objektive Messung von Luftverlust und intrapleuralem

Druck des Patienten zu leisten. Die Einheit muss in Verbindung mit

kompatiblen Redax-Auffangsystemen und dem eigenen

Sterilisationsfilter verwendet werden. Da die Einheit unabhangig

von Vakuum-und Energiequellen ist, eignet sie sich besondersin all

jenen Fallen, in denen komplette Beweglichkeit des Patienten zu
gewahrleisten ist.

ANMERKUNG: Die Vorrichtung liefert eine Messung der

wichtigsten vom Arzt als Grundlage fiir die
Beurteilung des postoperativen Verlaufs
ver deten Par ter. Diese Par t
werden mit einem gewissen Grad der
Annaherung (siehe ,Technische Daten“) in
numerischer oder grafischer Form
dargestellt und erleichtern dem Arzt die
Beurteilung, stellen jedoch keinen Ersatz fiir
sein Urteil und seine Entscheidungen zum
postoperativen Vorgehen dar, das weiter
seiner ausschlieBlichen Verantwortung
unterliegt.

BESCHREIBUNG DES GERATS

Die Einheit (Abb. 1) besteht aus folgenden Teilen:

1. Haupttastatur zur Wahl der Basisfunktionen des Gerats (01).

2. Display zurAnzeige der Basisfunktionen (02).

3. Farb-Touchscreen zur Anzeige und Auswahl der erweiterten
Funktionen (03).

4. Mini-USB-Buchse zur Ubertragung der Daten auf einen
Personal Computer (04).

5. Buchse fiirden Anschluss des Netzteils (05).

6. Seitlicher Anschluss fiir die Aufnahme des Sterilisationsfilters
(06).

ZUBEHORTEILE

Die Einheit kann allein oder als Teil eines kompletten Kits geliefert

werden, das folgende Zubehdrteile umfasst:

1. Netzteil mit mehreren Steckern und Verlangerungskabel,

2. Akkus,

3. Adapter ,Mini-USB-USB",

4. USB-Speichermedium (Stick) mit der Hilfssoftware RedaxPlot
zur Ubertragung der Daten aus dem Speicher der Einheit.

Die Einheit muss selbstredend an ein Redax-kompatibles

Auffangsystem angeschlossen werden, um ihre Funktion erfillen

zu konnen. Die Verbindung hat Uber den eigens vorgesehenen

Schutzfilter (07) zu erfolgen, der mit einem automatischen

Ablassventil firr positiven Druck ausgestattet ist.

ALLGEMEINE HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Einheit darf ausschlieBlich in Verbindung mit
Einweg-Auffangsystemen von Redax verwendet
werden, deren Kompatibilitat ausdriicklich
ausgewiesen wird (siehe deren
Gebrauchsanleitungen).

Bei Verwendung der Einheit mit nicht kompatiblen
Auffangsystemen konnte ihre Leistungsfahigkeit
partiell oder komplett beeintrachtigt werden.

- Die Einheit darf nicht verwendet werden, falls das
Gehduse oder Teile der Einheit offensichtlich
beschadigt sind.

- Die Gebrauchsanleitung sorgféltig lesen, bevor
die Einheit verwendet wird.

- Die Einheit in geschlossenen Raumen, d.h. auch
in Transportmitteln (Rettungswagen,
Rettungshubschrauber...) verwenden.

Die Vorrichtung ist nicht fiir die Verwendung im
Freien geeignet. Die Einheit und ihr Zubehor

dirfen keinen Witterungseinfliissen ausgesetzt
werden.

- Eine sichere Anwendung dieser Vorrichtung und
aller mitgelieferten und/oder separat bestellten
Zubehorteile ist nur in dem von dieser Anleitung
angegebenen Anwendungsbereich und mit der dort
erlauterten Vorgehensweise moglich. Der Hersteller
verweigert jede Haftung fiir Vorfille, die auf
unsachgemaBen bzw. nicht den Anweisungen
entsprechenden Gebrauch zuriickzufiihren sind.

- Die Einheit darf nur von hierzu befahigtem Arzt- und
Pflegepersonal verwendet werden, dem die
Auswirkungen und Zusammenhidnge der
Thoraxdrainage bekannt sind.

- Diese Vorrichtung ist nicht fiir die Verwendung in
groBer Hohe i.d.M. oder in Uberdruckkammer
geeignet; fiir diese Art des Einsatzes benétigt sie
eine eigene Kalibrierung.

- Das Gerat darf weder hohen Temperaturen noch
Feuer ausgesetzt werden, da Explosionsgefahr der
Akkus droht.

ERSTE VERWENDUNG DES GERATS

Bei der erstmaligen Inbetriebnahme des Geréts sind die nachstehend

aufgefiihrten Vorbereitungsschritte vorzunehmen.

1. Die EVO-Einheitaus der Verpackung nehmen.

2. Die im Kit mitgelieferten Akkus entsprechend der Anleitung in
Abb. 1-2-3indie Aufnahme einsetzen.

3. Dievorhandene Steckdose priifen und den passenden Steckerin
die Buchse einstecken.

4. Das Netzteil an die Steckdose anschlieRen.

5. Das Netzteil an die Vakuumeinheit anschlieen: so werden die im
Gerat eingesetzten Akkus aufgeladen. Der Ladevorgang wird
von dem Symbol ,Stecker” (12), das am Display erscheint, und
von dem Symbol ,Akku* (11), dessen Segmente nach und nach
erleuchten, angezeigt.

HINWEISE

— Beibeschéadigten Akkus, vertauschter Polaritat oder Kurzschluss
erfolgt keine Ladung. Das Vorliegen einer derartigen Stérung
wird durch ein Leuchtsignal angezeigt, das im entsprechenden
Abschnitt (,Leucht-und Tonsignale“) beschrieben wird.

- Der erste Ladevorgang benétigt einen langeren Zeitraum, d.h.

mindestens 12 Stunden, bevor das Gerat zum ersten Mal
verwendet werden kann. Falls das Gerat Uber langere Zeit im
Lager aufbewahrt wurde bzw. langer als 6 Monate nicht
verwendet wurde, werden fir den ersten Ladevorgang
mindestens 24 Stunden bendtigt, um eine vollstandige
Wiederherstellung der Akkumulatorenkapazitat zu erzielen.
Beim Wiederaufladen von lange Zeit inaktiv gebliebenen Akkus
kann es durchaus vorkommen, dass am Display bereits
vollstandige Aufladung angezeigt wird, lange bevor der
Ladevorgang tatsachlich beendet werden kann. Dies ist vollig
normal und hangt vom Anfangszustand der Akkus ab. In diesem
Fall ist die Anzeige am Netzteil auRer Acht zu lassen und der
Ladevorgang entsprechend der oben erwéhnten Zeitangaben
fortzusetzen. Die komplette Autonomie der Akkus wird nach 2-3
Entlade—und Wiederaufladevorgéangen wahrend des normalen
Produkteinsatzes wiederhergestellt.

- Das Netzteil ist dafiir ausgelegt, sich an alle Netzspannungen
und Frequenzen anzupassen, dennoch empfiehlt es sich, vor
dem AnschlieBen die Kompatibilitat zu prifen und den
geeigneten Stecker zu verwenden. Das Netzteil im Zweifelsfall
nichtanschlieRen.

— Auf keinen Fall — insbesondere wahrend des Aufladevorgangs
der Akkus —darf das Netzteil in Kontakt mit Fliissigkeiten oder
brennbaren Stoffen gelangen; ferner darf er weder mit nassen
Handen angefasst noch mit Tlchern, Gaze, Kleidungsstlicken
oder anderem bedeckt werden.

- Falls beim AnschlieBen an die Steckdose oder wahrend des
Aufladens der Akkus Anomalien auftreten, das Netzteil sofort
ausstecken und den Abschnitt ,Problemldsungen” in der
Gebrauchsanleitung zu Rate ziehen.

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ

- Den Schutzfilter (07) anschlieBen, indem zunachst das
Anschlussteil an der Einheit eingesteckt wird; anschlieRend das
andere Ende an der Steckverbindung anschlieBen, die am
Auffangsystem angebracht ist.

- Die Einheit am gewahlten Redax-Einweg-Auffangsystem




anschlieBen. Daflir die darunter befindliche
Befestigungsoffnung auf den verfigbaren Zapfen am
Auffangsystem setzen.

- Energisch driicken, bis ein ,Klick* vernommen wird. Zum
Abnehmen der Einheit, die im betreffenden Absatz
beschriebene Anleitung befolgen.

— Danach muss das korrekt befestigte, gebrauchsbereite System
soaussehen, wieinAbb. 2 gezeigt.

EIN-/AUSSCHALTEN DER EINHEIT

Durch Betétigen des Schalters ON/OFF (08) wird das System ein—

bzw. ausgeschaltet.

Beim Einschalten fiihrt die Einheit einen Diagnosetest durch, bei

dem:

1. alle Kontrollleuchten gleichzeitig angehen;

2. ein kurzer Signalton erklingt;

3. das vollstandige Einschalten von Display und Touchscreen

erfolgen, die so wie in Abb. 3Aaussehen missen.

4. Am Ende des Einschaltvorgangs ist die Leuchtanzeige auf

der Einschalttaste griin.

NULLSETZEN DER EINHEIT (NEUER PATIENT)

Die Einheit ist in der Lage, die Daten von Luftverlust und

intrapleuralem Druck des Patienten in numerischer und grafischer

Form tiber maximal 99 Betriebsstunden zu speichern. Sollen beim

Einschalten des Gerats Zahlung und Speicherung von Null starten,

missen die im Speicher vorhandenen Daten geldscht werden.

Hierzu ist folgendermafRen vorzugehen:

1. Das Gerat mit der Einschalttaste (08) (mindestens 3
Sekunden lang gedriickt halten) freischalten.

2. Das Menli Einstellungen aufrufen, indem das
entsprechende Symbol (20) am Touchscreen beriihrt wird.

3. Danach die Funktion Nullsetzen (25) driicken, woraufhin die

Bestatigung der getatigten Wahl gefordert wird. An dieser
Stelle kann der Vorgang auch abgebrochen werden, indem
das rote Symbol ,Abbrechen* unten links am Bildschirm (27)
gedriickt wird.

4. Wird der Vorgang hingegen mit dem griinen Symbol
,Bestatigen“ unten rechts (28) bestatigt, wird die Einheit
komplett nullgesetzt und ist danach bereit fiir die
Verwendung an einem neuen Patienten.

HINWEISE

- Bei jedem Einschalten der Einheit ist stets zu prifen, ob
Daten friiherer Behandlungen im Speicher verblieben
sind. Der zustandige Arzt hat abzuwéagen, ob es sich um
Daten handelt, die noch gliltig sind, sodass die neuen
Messungen ab der letzten Stunde begonnen werden
konnen. Andernfalls istdie Einheit auf Null zu setzen.

GEBRAUCH DES GERATS -BASISFUNKTIONEN

Freischalten des Gerats

Nach ca. 10 Sekunden ohne Bedienvorgange wird die

automatische Sperre von Tastatur und Eingabemenil des

Touchscreens aktiviert, um versehentliche und unerwiinschte

Betatigungen zu vermeiden. Zum Freischalten der Tastatur die

Einschalttaste ,ON/OFF* (08) 3 Sekunden lang betéatigen, bis das

Symbol ,Schloss” vom Display (14) verschwindet.

Wahl der Saugstérke

- Nach dem Einschalten stellt sich die Einheit stets auf
Schwerkraftbetrieb ein, sodass am Display ,0" erscheint.

- Die Saugstarke mithilfe der Wahltasten (10A und 10B)
einstellen.

- An dieser Stelle angelangt, beginnt die Vakuumeinheit ihren
intermittierenden Betrieb, wobei die Haufigkeit der Aktivierung
von der am Patienten anfallenden Luft- und/oder
Flussigkeitsmenge abhéngig ist. Der Regelwert der
Saugstarke kann jederzeit mithilfe der jeweiligen Wahltasten
(10Aund 10B) verandert werden.

RegelmaéBiges Aufladen der Akkus/Netzstrom

Bei entladenen Akkus, oder wenn die volle Betriebsautonomie der

Vakuumeinheit wiederhergestellt werden soll, kénnen die Akkus

mithilfe des Netzteils, entsprechend der Beschreibung unter ,Erste

Verwendung des Gerats“ wieder aufgeladen werden.

Stromversorgung der Einheit wéhrend des Gebrauchs

Die Einheit wird von Akkus gespeist, die komplette Unabhangigkeit

der Drainage und damit Bewegungsfreiheit des Patienten

gewabhrleisten. Die Akkus mussen regelmafRig, entsprechend der

im vorigen Absatz geschilderten Vorgehensweise, aufgeladen

werden (siehe Technische Daten der Einheit). Bei Bedarf kann das

Netzteil auch wahrend des Betriebs an die Einheit angeschlossen

werden. In diesem Fall sorgt das Netzteil fiir das Aufladen der Akkus

und zugleich fiir die Stromversorgung der Einheit fiir den Betrieb. Auf

diese Art und Weise kann die Betriebsautonomie der Einheit
unendlich verlangert werden.

Hinweise: Da bei gleichzeitigem Betrieb der Einheit ein Teil der
Energie zur Versorgung des Gerats verwendet wird,
kann der Aufladevorgang eine langere Zeit benétigen
als bei abgeschalteter Einheit.

Austausch der Baugruppe Filter/Ventil

Der SchutZfilter (07), der zum Schutz der Vakuumeinheit dient, muss

bei Bedarf ausgetauscht werden (z.B. langerer Einsatz, Eindringen

von Flissigkeiten in sein Inneres). Diese Baugruppen werden steril
und separat von der Vakuumeinheit geliefert (im Katalog oder bei

Redax-Vertreter erhaltlich). Zum Austausch den verwendete Filter

ausbauen und entsorgen, dann einen neuen Filter einsetzen.

Diese Vorgange haben bei abgeschalteter Vakuumeinheit zu

erfolgen.

ANMERKUNG: Die Filtermembran hat eine zeitlich begrenzte
Haltbarkeit, daher empfiehlt es sich, den Filter zu
ersetzen, sobald Flissigkeit bzw.
Kondenswasser bemerkt wird, mindestens
jedocheinmal pro Woche.

Schwerkraftbetrieb

Die Einheit ist in der Lage, sowohl mit Absaugung als auch per

Schwerkraft zu arbeiten. Der Schwerkraftbetrieb wird beim

Einschalten des Gerats gewahlt, und am LCD-Display wird ,0*

angezeigt. Im Standardmodus ist die Einheit in der Lage, sowohl den

Luftverlust des Patienten als auch den intrapleuralen Druck zu

messen. Letztgenannter Wert kénnte — insbesondere bei den

Maximalwerten —durch die Aktivierungen der Saugpumpe, welche

fir die Messung des Luftverlusts nétig sind, leicht beeinflusst

werden.

Will man diese Aktivierungen ausschalten, ist entsprechend der

Beschreibung im Absatz der Erweiterten Funktionen vorzugehen.

Hinweise:

— Die Wahl des Drainagemodus — Absaugung oder Schwerkraft —
muss stets vom verantwortlichen Arzt getroffen werden.

- Beim Einstellen anderer Betriebsmodi oder Saugstarken ist
stets zu priifen, ob die entsprechende Leuchtanzeige
eingeschaltet wird.

- Wird die Einheit ohne angeschlossenes Zubehdr eingeschaltet,
kann es auch bei Schwerkraftbetrieb zu intermittierenden
Aktivierungen der Saugpumpe kommen. Das ist normal, denn
das System ist fir den Betrieb in Verbindung mit Filter und
Auffangsystem ausgelegt; daher stellt dies keine Stérung dar.

Betrieb mit Hochvakuumabsaugung

Die Vakuumeinheit wird normalerweise innerhalb eines Saugstarke—

Intervalls von 0 bis -30 cmH,0 (0 bis 3,0 KPa) betrieben, der

allgemein als ,Sicherheitsbereich* fiir die Anwendung bei

Thoraxdrainage gilt. Auf Hohe dieses Maximalwerts ist eine

Sicherheitssperre vorhanden, welche ein versehentliches oder

unbeabsichtigtes Hoherstellen verhindert. Sollte der verantwortliche

Arzt entscheiden, die Saugstérke tUber den Wert von -30cmH,0 zu

erhohen, ist hierzu die Plustaste fir den Druck (10A) mindestens drei

Sekunden lang zu driicken, um die Sicherheitssperre abzuschalten.

Daraufhin erklingt ein kurzer ,Piepton” und die Betriebsanzeige (29)

leuchtet nun gelb. Nun kann die Saugstarke bis maximal -60 cmH,0O

(-6 KPa) erh6ht werden.

Symbole, Leuchtanzeigen und Tonsignale

Die Vakuumeinheit besitzt zwei Leuchtanzeigen (Abb. 3A): Die erste

(29) befindet sich bei der Einschalttaste, die zweite (30) neben dem

Display. Die Einheit gibt ferner weitere Informationen liber LCD-

Display und Touchscreen aus.

Nachstehend werden die verschiedenen Falle aufgefiihrt, bei denen

eine oder mehrere Leuchtanzeigen bzw. Symbole erscheinen.

Einschalten: Die Leuchtanzeige (29) erscheint in der Farbe GRUN
und leuchtet konstant.

Hochvakuumbetrieb: Die Leuchtanzeige (29) erscheint in der
Farbe GELB und leuchtet konstant.

Betrieb mit abgeschalteter Saugpumpe (PUMP OFF):

Die Leuchtanzeige (29) erscheint in der
Farbe GELB und leuchtet konstant. Am
Touchscreen erscheint sowohl auf der
Homepage als auch auf jeder Meniseite
die Anzeige ,OFF*.

Netzstrom eingesteckt: Am Display erscheint das Symbol

,Stecker* (11).

ADVERTENCIAS

- Cada vez que se encienda el equipo, habra que averiguar si

hay datos preexistentes

memorizados. Elmédicoresponsable tendra que evaluar si se
trata de datos aun validos y, en dicho caso, se podran
comenzar las nuevas mediciones a partirde la
ultima hora. De lo contrario, habra que proceder con la puesta
a cero del equipo.

USO DEL DISPOSITIVO —FUNCIONES BASICAS

Desbloqueo del dispositivo

Tras unos 10 segundos de inactividad se activa el bloqueo

automatico del teclado y del menu de configuraciones de la pantalla

tactil, evitando activaciones accidentales e involuntarias. Para
desbloquear el dispositivo es necesario pulsar la tecla de
encendido “ON/OFF” (08) durante 3 segundos, hasta que

desaparezca el simbolo del candado del monitor (14).

Seleccion del valor de aspiracion

— Después del encendido, el equipo se prepara siempre para el
funcionamiento por gravedad, de modo que el
monitor indicara “0”.

— Seleccionar la aspiracion mediante las teclas de seleccion
previstas (10Ay 10B).

- Entonces, el equipo de vacio comenzara a funcionar de manera
intermitente y la frecuencia de los accionamientos dependera
del volumen de aire y/o liquidos perdidos por el paciente. Es
posible cambiar en cualquier momento el valor de aspiracion
mediante las teclas de seleccion previstas (10Ay 10B).

Recarga periédica de las baterias /alimentacién

Cuando las baterias se agoten o cada vez que se desee restablecer

la autonomia completa del equipo de vacio, es posible proceder ala

recarga de las baterias sirviéndose del alimentador previsto y

siguiendo las instrucciones descritas en el apartado “Primer uso del

dispositivo”.

Alimentacién del equipo durante el uso

El equipo se alimenta mediante baterias recargables que permiten

la total autonomia del drenaje y, por consiguiente, el

desplazamiento y la deambulacion del paciente. Las baterias
deben recargarse periédicamente (véanse los datos técnicos del
equipo) siguiendo los métodos descritos en el parrafo anterior.

En caso de necesidad, es posible conectar el alimentador al Equipo

mientras este se esta utilizando. En dicho caso, el alimentador

recargara las baterias mientras alimenta simultdneamente el
equipo. De esta manera, se extiende indefinidamente la autonomia
del equipo.

Advertencias: mientras se utiliza el equipo, una parte de

la energia provista se emplea para alimentar

el equipomismo, de modo que la recarga
podria requerir un tiempo superior al que se
indica para el equipo apagado.

Sustitucioén del grupo filtro/valvula

Elfiltro de proteccion (07) previsto para proteger el equipo de vacio

debe sustituirse cada vez que sea necesario (ej. uso prolongado,

presencia de liquidos en su interior). Estos grupos se suministran

estériles y separados del equipo de vacio (consultar el catalogo o

con un agente Redax). Para la sustitucion, desconectar el filtro

utilizado y desecharlo, conectando entonces un filtro nuevo.

Estas operaciones deben efectuarse con el equipo de vacio

apagado.

NOTA: La membrana filtrante tiene una duracién limitada, por
lo que se aconseja sustituir el filtro cada vez que se
observe la presencia de liquido y/o condensado y, en
todo caso, al menos una vez por semana.

Funcionamiento por gravedad
El equipo puede funcionar tanto por aspiracion como por gravedad.
El funcionamiento por gravedad se selecciona al encender el
dispositivo, y el monitor LCD visualizara “0”. En el modo estandar, el
equipo puede medir tanto las pérdidas de aire del paciente como la
presion intrapleural. Esta Ultima podria verse ligeramente
influenciada por las activaciones de la bomba de aspiracion que se
requieren para medir las pérdidas de aire, especialmente en los
valores maximos. Para eliminar estas activaciones hay que
proceder como se describe en el apartado correspondiente a las
funciones avanzadas.

Advertencias:

- La decisién sobre el modo de drenaje, por aspiraciéon o por
gravedad, siempre |la tomara el médico responsable.

- Alseleccionar diferentes modos de funcionamiento o distintos

niveles de aspiraciéon, comprobar siempre que se encienda el
testigo correspondiente.

- Si el equipo esta encendido sin estar conectado a ningun

accesorio, el funcionamiento por gravedad podria darlugara

la activacién intermitente de la bomba de aspiracién. Esto es
completamente normal, ya que el sistema esta disefiado para
funcionar conectado al filtro y a un sistema de recoleccion y, por
consiguiente, este suceso no representa una anomalia.

Funcic i yenaltai idad de aspiracion

El equipo de vacio funciona normalmente dentro de un rango de

valores de aspiracion comprendido entre 0 y -30cmH20 (0 a -3,0

KPa), universalmente reconocido como “intervalo de seguridad” para

las aplicaciones toracicas. Al alcanzar el valor maximo, se activa un

bloqueo de seguridad que impide su aumento ulterior de manera
involuntaria o inadvertida. Si el médico responsable decide aumentar
la aspiracién mas alla del valor de -30cmH20, hay que mantener
presionada la tecla de aumento de la presion (10A) por lo menos
durante tres segundos para eliminar el bloqueo de seguridad. Se
escuchara una breve sefial acustica y el indicador luminoso de
funcionamiento (29) se pondra amarillo. Entonces, se podra
aumentar la aspiracion hasta un valor maximo de -60cmH20 (-6

KPa).

Simbolos e indicaciones luminosas y acusticas

El equipo de vacio tiene dos indicadores luminosos (Fig. 3A): el

primero (29) esta situado cerca de la tecla de encendido y el segundo

(30) se encuentra al lado del monitor. El equipo también provee otras

informaciones a través del monitor LCD y la pantalla tactil.

A continuacién presentamos los casos que se sefialan mediante uno

o varios testigos y/o simbolos.

Encendido: el testigo (29) se enciende fijo de color VERDE.

Uso de alta intensidad de aspiracion: el testigo (29) se enciende

fijo de colorAMARILLO.

Uso con bomba de aspiracién apagada (PUMP OFF): el testigo

(29) se enciende fijo de color AMARILLO.
En la pantalla tactil, tanto en la pagina
principal como en todas las paginas del
menu, aparece la indicacion “OFF”.

Alimentacién externa conectada: en el monitor se visualiza

el simbolo del enchufe (12).

Bateria agotada: el testigo (30) parpadea de color amarillo y el

simbolo de la bateria (11) parpadea en el monitor.

Pérdidaenelcircuito: el testigo (30) parpadea de color

amarillo y en el monitor se visualiza el
texto “LEAKAGE” (13). Esto indica una
pérdida de aire muy elevada o una posible
desconexion en el circuito de conexién al
paciente.

Error durante la recarga/alimentacion: el testigo (30) parpadea de
color amarillo y en el
monitor parpadean Los
simbolos de la bateria
(11)yelenchufe (11).

Alarma presiénintrapleural: ~Si la presiéon intrapleural

permanece constante por

mas de 12 minutos consecutivos,

el indicador amarillo (30) parpadea

junto con el indicador de barra

(18) en la pantalla tactil.

Esta alarma podriaindicar:

- Oclusion del catéter o el
tubo del paciente

- Oclusion delfiltro/de la valvula

- Conexién incorrecta entre la
unidad de vacio y el drenaje
toréacico.

Bloqueo teclado: cuando el teclado esta bloqueado se visualiza

en el monitor el simbolo del candado (14).

Para el significado de los simbolos y las
indicaciones que aparecen en el monitor LCD y
en la pantalla tactil, consultar la leyenda y las
figuras 3Ay 3B.

Es posible incluir también una sefial acustica
asociada a la activacion del testigo (30). Para
esta operacion, consultese el apartado “Menu
de configuraciones”.

USO DEL DISPOSITIVO-FUNCIONES AVANZADAS




1. Unteclado principal para la seleccion de las funciones basicas

del dispositivo (01).

Un monitor para la visualizacion de las funciones basicas (02).

Una pantalla tactil a colores para la visualizacion y la seleccion

de las funciones avanzadas (03).

4. Un conector Mini USB para la transferencia de datos a un
ordenador (04).

5. Unconector para la conexién del alimentador (05).

6.  Unracor lateral apto para elfiltro esterilizador (06).

ACCESORIOS

El equipo puede suministrarse individualmente o como parte de un

kit completo que puede incluir los siguientes accesorios:

1. Un alimentador con enchufes mdltiples y una linea de
extension.

2. Baterias.

3. Unadaptador “mini USB—-USB”.

4. Unaunidad de memoria (“llave”) USB con el software
RedaxPlot auxiliar para la transferencia de los datos de la
memoria del equipo.

Naturalmente, el equipo debe conectarse a un sistema de

recoleccion compatible con Redax para poder desempefiar su

funcién. La conexion debe efectuarse por medio de un filtro de
proteccion (07) provisto de valvula automatica de liberacion de
presion positiva.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

- El equipo debe usarse tnicamente con sistemas
de recoleccion monouso Redax para los que se
haya indicado expresamente la compatibilidad
(véanse las respectivas instrucciones de uso).
En caso de uso del equipo con sistemas
recoleccion incompatibles, las prestaciones del
dispositivo podrian verse parcial o totalmente
afectadas.

- El equipo no debe usarse en caso de que la
cubierta o una de sus partes presenten danos
evientes.

- Leer atentamente las instrucciones de uso antes
de utilizar el equipo.

- Utilizar el equipo en lugares cerrados, incluyendo
cualquier medio de transporte (ambulancia
terrestre, ambulancia aérea, etc.). El dispositivo
no es apto para el uso en ambientes abiertos. No
exponer el equipo ni sus accesorios alos agentes
atmosféricos.

- Este dispositivo y todos los accesorios
suministrados y/u opcionales se deben usar en
condiciones seguras Unicamente dentro de su
campo de aplicacion y segun los modos
indicados en esta hoja de instrucciones.
El fabricante no se hararesponsable de ningtin
evento que derive del uso inapropiado o distinto
del que seindica.

- El equipo debe ser utilizado Unicamente por
personal médico y de enfermeria autorizado que
conozca las posibles implicaciones asociadas a
las operaciones de drenaje toracico.

- El presente dispositivo no es adecuado para el
uso a grandes alturas o en camaras hiperbaricas;
para dichas aplicaciones se podria requerir
una calibracién ulterior.

- Noexponer el producto a altas temperaturas ni al
fuego, por el riesgo de explosion de las baterias.

PRIMER USO DEL DISPOSITIVO

Para usar el equipo por primera vez, es necesario realizar las

operaciones preliminares descritas a continuacion.

1. Extraerelequipo EVO de suembalaje.

2. Introducir las baterias incluidas en el kit en el alojamiento
previsto, seguin se representa en las ilustraciones: 1-2-3.

3. \Verificar el tipo de toma de corriente eléctrica disponible e
introducir el enchufe correspondiente en el lugar previsto.
Conectar el alimentador a la toma de corriente eléctrica.
Conectar el alimentador al equipo de vacio: de esta manera
comenzaran a recargarse las baterias contenidas
en el aparato. La recarga se sefiala mediante el simbolo del
enchufe (12) visualizado en el monitor y el simbolo de la
bateria (11), en el que los segmentos apareceran de modo
secuencial.
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ADVERTENCIAS

- La recarga no se produce en caso de baterias dafadas, con
polos invertidos o en cortocircuito. Este evento sera sefialado
mediante el encendido de una sefal luminosa descrita en el
parrafo correspondiente (“Indicaciones luminosas y acusticas”).

— La primera recarga requiere un periodo de tiempo mayor, de
modo que habra que esperar por lo menos 12 horas antes de
usar el dispositivo. En caso de almacenamiento o inactividad
prolongada del equipo por un periodo superior a los 6 meses, la
primera recarga tendra que durar por lo menos 24 horas para
que las baterias recuperen su capacidad total.

En todo caso, durante la recarga de baterias que han estado
inactivas por un largo periodo, el monitor podria indicar que se
ha completado la operacién mucho antes de que esto ocurra
realmente. Estasituacion es perfectamente normaly depende
de la condicién inicial de las baterias. Portanto, aconsejamos
ignorar la indicacion del alimentador y prolongar la operacion
de recarga de acuerdo con las indicaciones anteriores. La
autonomia total de las baterias se recuperara tras 2 o 3 ciclos
de carga y descarga durante el uso normal del producto.

- El alimentador estad disefiado para adaptarse a todas las
tensiones y frecuencias de red, pero se recomienda
igualmente verificar su compatibilidad antes de conectarlo y
utilizar el enchufe adecuado. En caso de dudas,
no conectar el alimentador.

- En ningun caso, especialmente durante la fase de carga de las
baterias, se debera permitir que el alimentador entre en
contacto con liquidos o sustancias inflamables. El alimentador
tampoco debera manejarse con las manos mojadas ni cubrirse
contelas, gasas, indumentos u otros objetos.

- En caso de anomalias durante la conexion del enchufe o la
carga de las baterias, desconectar inmediatamente
el enchufe de la red y consultar el apartado “Resoluciéon de
problemas” en el presente manual de instrucciones.

PREPARACION PARAEL USO

— Conectar el filtro de proteccién (07) introduciendo primero el
racor en el equipo; luego, se puede fijar el otro extremo al
conector previsto en el sistema de recoleccion.

- Introducir el equipo en el sistema de recoleccién monouso
Redax previamente elegido. Para efectuar dicha operacion,
introducir el perno del del sistema de recoleccion en el orificio
de fijacién subyacente.

- Presionar firmemente el equipo hasta escuchar un clic. Para
retirar el equipo, seguir las instrucciones descritas en el parrafo
correspondiente.

- Alfinalizar la operacion, el sistema correctamente fijado y listo
para el uso debe presentarse como seilustra en la Fig. 2.

ENCENDIDO/APAGADO DEL EQUIPO

Presionando el botén ON/OFF (08) se determina el encendido y el

apagado del sistema.

Al encenderse, el equipo realiza una prueba diagnéstica que prevé:

1. elencendido simultaneo de todos los indicadores luminosos;

2. unabreve sefial acustica;

3. el encendido completo del monitor y de la pantalla tactil, que
deben presentarse como se ilustra en la Fig. 3A.

4. Al completarse el encendido, el indicador luminoso situado en

latecla de encendido estara de color verde.

PUESTAACERO DEL EQUIPO (PACIENTE NUEVO)

El equipo puede memorizar los datos relativos a la pérdida de aire

media del paciente y a la presion intrapleural, en formato numérico y

grafico, por un total de 99 horas de funcionamiento. Si al encender el

dispositivo se desea comenzar el conteo y la memorizacion desde el
principio, hay que poner a cero todos los datos presentes en la
memoria. Para ello, hay que proceder de |a siguiente manera:

1. Desbloquear el dispositivo mediante la tecla de encendido (08)
(mantener la tecla presionada por lo menos durante 3
segundos).

2. Entrar en el menu de configuraciones presionando el simbolo
correspondiente (20) en la pantalla tactil.

3. Presionarlafuncion de puesta a cero (25); se solicitara la
confirmacion de la operacién. En este momento, aun es
posible anular la operacién presionando el simbolo rojo “anular”
en la parte inferior izquierda del monitor (27).

4. Confirmando la operaciéon con el simbolo verde “confirmar”,
ubicado en la parte inferior derecha (28), el equipo
quedara completamente puesto a cero y listo para el uso con un
nuevo paciente.

Akku entladen: Die Anzeige (30) blinkt gelb und am Display
blinkt das Symbol des Akkus (11).
Leckage im Kreislauf: Die Anzeige (30) blinkt gelb und am Display
erscheint die Anzeige ,LEAKAGE® (13).
Dadurch wird auf einen ungewdhnlich
hohen Luftverlust bzw. das mdgliche Ldsen
eines Anschlusses an den Schlauchen
des Patienten hingewiesen.
Betriebsstérung bei Aufladen/Stromversorgung:
Die Anzeige (30) blinkt gelb und am Display
blinken die Symbole ,Akku“ (11) und
LStecker” (11).
Wenn derintrapleurale Druck langer als 11
Minuten konstant auf einem bestimmten
Wert verharrt, beginnen die gelbe Anzeige
(30) und der Anzeigebalken (18) am
Touchscreen zu blinken. Dieser Alarm kann
anzeigen:
- Okklusion des Katheters oder des zum
Patienten fiihrenden Schlauchs
- Okklusion des Filters/Ventils
- fehlerhaftan die Drainage
angeschlossene Vakuumeinheit.
Tastatursperre: Bei gesperrter Tastatur erscheint am Display das
Symbol ,Schloss” (14).
Fur die Bedeutung der jeweils am LCD-Bildschirm und Touchscreen
angefiihrten Symbole und Anzeigen ist auf die Abb. 3A, 3B und die
Legende Bezug zu nehmen.
Es kann auch ein Tonsignal in Verbindung der Aktivierung der
Leuchtanzeigen (30) eingestellt werden. Hierzu siehe Absatz
,Menii Einstellungen®.

Druckalarm:

GEBRAUCH DES GERATS - ERWEITERTE FUNKTIONEN

MESSUNG DES LUFTVERLUSTS
Diese Funktion gestattet die objektive Anzeige fiir den Luftverlust
des Patienten in Echtzeit, als Stundenmittel und als Speicherwert
der historischen Daten des postoperativen Verlaufs. Die Anzeige
des Luftverlusts in Echtzeit wird stets in der Displaymitte in ml/min
aufgefiihrt. Diese Angabe wird jede Minute aktualisiert und in der
Einheit abgespeichert. Die Historie der Daten des postoperativen
Verlaufs stehen zur Einsicht als Stundenmittel zur Verfigung, das
stiindlich aktualisiert und in der Einheit abgespeichert wird. Der
historische Verlauf der Luftverluste ist ferner in grafischer Form
verfiigbar und kann direkt am Bildschirm eingesehen werden.
Luftverlustanzeige in Echtzeit
Die Einheit zeigt diese Information am Touchscreen (03) an und es
ist moglich, von dieser Anzeige zu der des Stundenmittels
Uberzuwechseln, indem einfach der Bildschirm in der Mitte bei dem
Zahlenwert berihrt wird. Beim erstmaligen Einschalten und nach
jedem Nullstellen der Einheit zeigt das Display folgende
Informationen an:
- Anzeige des Luftverlusts in der Bildschirmmitte mit
,0,01/min®,
- Zahler der Betriebsstunden oben links mit ,,0“.
Falls andere Werte zu sehen sind, bedeutet dies, dass Daten der
letzten Verwendung im Speicher geblieben sind. Beziehen sich
diese Daten auf denselben Patienten oder sollen sie aus anderen
Griinden beibehalten werden, fahrt die Einheit mit der Erfassung
und Speicherung im Anschluss daran fort. Soll hingegen die
gespeicherte Historie geldscht werden, ist entsprechend den
Angaben unter dem Absatz ,Nullsetzen der Einheit" vorzugehen.
Die Einheit beginnt mit dem Messen der Luftverluste, und am Ende
jeder Betriebsminute wird der Wert des Luftverlusts in ml/min
angezeigt. Diese Anzeige wird im Minutentakt aktualisiert.
Anzeige des Stundenmittels der Luftverluste
Die Einheit zeigt diese Information am Touchscreen (03) an und es
istmoglich, zur Anzeige in Echtzeit iberzugehen, indem einfach der
Bildschirm in der Mitte beriihrt wird. Das Stundenmittel wird in
ml/min mit der griinen Bildunterschrift ,AVG 1H* angegeben. Der
Wert wird am Ende jeder Betriebsstunde aktualisiert.
Historieanzeige Luftverlust - Zahlenwerte
Die Einheit speichert am Ende jeder Betriebsstunde das
Stundenmittel fiir den Luftverlust des Patienten. Diese Archivierung
wird bis maximal 99 Stunden fortgesetzt, womit die maximale
Speicherkapazitat erreicht ist. Die gespeicherte Datenreihe kann
ab Ende der ersten Stunde eingesehen werden.

Zum Aufrufen der Historie des Luftverlusts als Zahlenwert wird das

entsprechende Symbol unten links an der Homepage (21) gedriickt.

Daraufhin erscheinen Richtungspfeile (23), mit denen die Liste der

gespeicherten Werte in beide Richtungen gescrollt werden kénnen.

Der Stundenzahler gibt stets die Stunde der Erfassung des

momentan am Bildschirm stehenden Werts an. Durch Betatigen des

entsprechenden Symbols (22) die Anzeige verlassen und zur

Homepage zurlickkehren. Das System wiederholt das Verfahren fir

Erfassung, Anzeige und Speicherung maximal 99 Stunden lang (ca.

4 Tage), wonach das System keine weiteren Werte mehr speichert,

solange es nicht auf Null gesetzt wird. Diese Situation wird vom

Betriebsstundenzahler angezeigt, an dem die Anzeige ,99" blinkend

stehen bleibt.

Hinweis:

- Es empfiehlt sich, regelmaRig den Betriebsstundenzahler zu
kontrollieren, um das Erreichen der maximalen
Speicherkapazitat vorzeitig zu bemerken, damit es nicht zum
Verlust wichtiger Daten kommt.

Historieanzeige Luftverlust - Grafikmodus

Der historische Verlauf der Luftverluste in Verbindung mit den

Betriebsstunden des Gerats ist auch als Diagramm verfligbar.

Zum Aufrufen des Diagramms auf der Homepage das Symbol

LLEAK" (19) unten rechts am Touchscreen driicken.

Das Diagramm wird, wie in Abb. 4 gezeigt, mit den Werten des

Luftverlusts (in ml/min) an der LILA Ordinate (linke Achse), die

eingestellte Absaugung im beriicksichtigten Zeitintervall (cmH,O

oder KPa) an der GRUNEN Ordinate (rechte Achse) und die Zeit (in

Stunden an der unteren Achse dargestellt. Die Skala des Luftverlusts

passt sich automatisch an den erfassten Hochstwert eines

beliebigen Moments im postoperativen Verlauf an; auf diese Weise
kann der Arzt stets die Tendenz des Luftverlusts im Zeitverlauf
ablesen.

Pro Bildschirmseite werden 8 Stunden angezeigt. Sollte die Einheit

Daten eines langeren Zeitintervalls enthalten, ist es mdglich, das

Diagramm in beide Richtungen zu scrollen, indem die Pfeilsymbole

(23) unten am Bildschirm (Abb. 4) beriihrt werden.

Das Diagramm der Luftverluste wird in Kombination zur eingestellten

Absaugstarke gezeichnet. Auf diese Art und Weise kann der Arzt

problemlos die jeweiligen Werte zuordnen, um Schlussfolgerungen

Uiber den postoperativen Verlauf daraus zu ziehen.

Fur die Riickkehr zur Homepage das entsprechende Symbol (22)

unten rechts am Bildschirm beriihren.

MESSUNG DES INTRAPLEURALEN DRUCKS

Diese Funktion gestattet die objektive Anzeige der Werte des

intrapleuralen Drucks, der im Innern der Auffangkammer des

Drainagegerats gemessen wird. Genannter Druck wird angezeigt,

indem die Hochst-und Mindestwerte hervorgehoben werden, die

typischerweise den Ein- und Ausatmungsphasen des Patienten
entsprechen; ferner wird diese Angabe sowohl in Echtzeit als auch
als historischer Wert angezeigt.

Anzeige des intrapleuralen Drucks in Echtzeit

Am Touchscreen ist auf der Homepage (Abb. 3A) eine grafische

Darstellung (18) mit dem Aussehen einer Anzeigeleiste vorhanden.

Der zweifarbige Balken pendelt synchron mit den Atemziigen des

Patienten und liefert eine bildliche Darstellung der

Druckschwankungen im Intervall zwischen +15cmH,O (+1,5 KPa)

und -30cmH,O (-3 KPa). Auf diese Art und Weise kann der Arzt in

Echtzeit die Variationen des intrapleuralen Drucks bei jedem

einzelnen Atemzug priifen.

Historieanzeige des intrapleuralen Drucks —Grafikmodus

Der historische Verlauf des intrapleuralen Drucks ist, da er von

Minute zu Minute gespeichert wird, allein in Diagrammform

verfligbar.

Zum Aufrufen des Diagramms auf der Homepage das Symbol

LEAK® (19) unten rechts am Touchscreen (Abb. 3A) driicken.

Ausgehend vom Diagramm des Luftverlusts am Bildschirm das

Symbol ,PRESS* (24) unten links berlihren.

Das Diagramm erscheint mit den Druckwerten (in cmH,O oder KPa)

an der vertikalen Achse und der Zeit (in Stunden) an der horizontalen

Achse (Abb. 5). Die Druckskala liegt stets im Anzeigeintervall +15/-

30 cmH,O. Hierbei wird der Verlauf des Maximaldrucks von einer

ROTEN Linie dargestellt, wahrend der Verlauf des Mindestdrucks

miteiner GELBEN Linie wiedergegeben wird.

Pro Bildschirmseite werden 8 Stunden angezeigt. Sollte die Einheit

Daten eines langeren Zeitintervalls enthalten, ist es moglich, das

Diagramm in beide Richtungen zu scrollen, indem die Pfeilsymbole

(23) unten am Bildschirm berlihrt werden. Fur die Rickkehr zur




Homepage das entsprechende Symbol (22) unten rechts am

Bildschirm beriihren.

MENU EINSTELLUNGEN

Einige Einstellvorgange konnen mithilfe des hierfiir vorgesehenen

Meniis vorgenommen werden. Zum Aufrufen dieses Men(s von der

Homepage die Tastatur mithilfe der Einschalttaste freischalten und

die entsprechende Taste (,Schraubenschlissel*) in der Mitte unten

am Touchscreen beriihren (20).

Im Menii kann unter folgenden Einstellungen gewahlt werden:

-Léschen gespeicherter Daten

siehe Absatz NULLSETZEN DER EINHEIT.

-Abschalten der Saugpumpe (PUMPE OFF)

Soll die Drainage bzw. Beurteilung des intrapleuralen Druck unter

vollstandigem Ausschluss jeglicher Betatigung der Saugpumpe

erfolgen, kann letztere abgeschaltet werden. Im Meni

Einstellungen die entsprechende Taste (,Pump Off*) (26) driicken:

Danach wird die Pumpe aufkeinen Fall betétigt. Das Abschalten der

Pumpe ist stets an der Meldung ,OFF* oben am Touchscreen (31)

und an der Leuchtanzeige (29) in Gelb ersichtlich. Die Pumpe kann

jederzeit wieder aktiviert werden, indem die eben beschriebenen

Schritte wiederholt und dieselbe Taste im Menii Einstellungen

betatigt wird.

ACHTUNG: Bei abgestellter Saugpumpe kann keine Messung des

Luftverlusts des Patienten vorgenommen werden.

-Zuschalten von Tonsignalen

Die Einheit Palm wird mit aktivierten Tonsignalen ausgeliefert.

Diese koénnen jederzeit deaktiviert werden, indem die

entsprechende Taste (,Lautsprecher®) am Touchscreen (31)

betatigt wird. Die Aktivierung des Alarmtons ist mit dem Erleuchten

der Kontrolllampe (30) verbunden, die zum Eingreifen des

Bedieners auffordert (siehe Absatz ,Leuchtanzeigen und

Tonsignale®); die Details zum jeweiligen Eingriff sind aus den

Anzeigen am Display ersichtlich.

UBERTRAGUNG VON DATEN MITTELS USB-SPEICHERSTICK

Uber die Mini-USB-Buchse (04) an der Vorderseite der Palm-

Einheit kdnnen die gespeicherten Daten auf einen Speichertrager,

normalerweise als ,USB-Stick" bezeichnet, iibertragen werden. Fir

diesen Vorgang entweder den mitgelieferten USB-Stick oder einen
gleichwertigen anderen verwenden.

1. Die Schutzklappe der Mini-USB-Buchse o&ffnen, indem die
Schraube geldst und die Klappe seitlich weggeschoben wird.

2. Den mitgelieferten Adapter einsetzen. Anstatt dessen kann

auch ein anderer Adapter vom gleichen Typ verwendet

werden.

USB-Stick in den Adapter einstecken.

Mithilfe der jeweiligen Taste von der Homepage des

Hauptbildschirms zur Anzeige eines der verfigbaren

Diagramme Ubergehen.

5. Dabei wird das Erscheinen einer Taste mit dem allgemein
gliltigen Symbol der USB-Technologie in roter Farbe bemerkt.
Bei Betétigen dieser Taste erfolgt die Ubertragung der
gespeicherten Daten vom Speicher der Palm-Einheit auf den
USB-Stick.

ANMERKUNG: Die Ubertragung hat eine von der Menge
der gespeicherten Daten abhangige Dauer;
maximal 15 Sekunden bei vollem Speicher.

6. Istdie Ubertragung beendet, wird das Symbol am Bildschirm
grin.

7. An dieser Stelle angelangt, kdnnen USB-Stick und Adapter
abgezogen werden, und die Klappe kann wieder
verschlossen werden.

Die auf USB-Trager libertragene Dateiist vom Typ ,.csv* und kann

mit einem normalen Tabellenprogramm (z.B. Excel, OpenOffice

Calc usw.) gesichtet werden.

ANMERKUNG: Zum einwandfreien Offnen der Datei das

Tabellenprogramm aufrufen und die Option
,Datei 6ffnen“ wahlen. Normalerweise wird die
Struktur automatisch erkannt und die Datei wird
von den gebrauchlichsten Softwares korrekt
geoffnet. Bei Schwierigkeiten unter den
WahImdéglichkeiten einzig das Trennzeichen ;"
ohne weitere Optionen selektieren.

Fir eine unmittelbare Anzeige der Diagramme kann die eigene

Software ,RedaxPlot“ verwendet werden, die mit dem USB-Stick

mitgeliefert wird oder unter der E-Mail-Adresse: info@redax.it

angefordert werden kann. Fiir die Verwendung von RedaxPlot die
betreffende Gebrauchsanleitung zu Rate ziehen.

Eal
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- Fliissigkeitins Innere der Einheit eingedrungen ist

Falls Flissigkeit ins Innere der Einheit eindringt, wird diese lber

einen Auslauf am Boden des Gerats abgefiihrt. Falls Flissigkeit

eingedrungen ist, muss die Einheit auBer Betrieb gesetzt und dem

Kundendienst Ubergeben bzw. das Wartungshandbuch zu Rate

gezogen werden.

- Wenn die allgemeine Alarmleuchte angeht (30)

In diesem Fall ist mithilfe der vom LCD gelieferten Informationen zu

priifen, welche Art von Stérung vorliegt.

Im Einzelnen:

o Falls das Symbol der Akkus blinkt, bedeutet dies, dass diese
fast vollstandig entladen sind und schnellst mdglich wieder
aufgeladen werden miissen, da das Geréat sonst automatisch
abgeschaltet wird.

o Falls das Symbol ,Stecker* blinkt, bedeutet dies, dass das
Netzteil zwar angeschlossen ist, der Aufladevorgang jedoch
nicht regular erfolgt. In diesem Fall Anschluss und
Funktionstiichtigkeit des Netzteils und/oder Ladezustand der
Akkus prifen und diese ggf. austauschen.

o Falls das Symbol ,LEAKAGE" erscheint, bedeutet dies, dass
es dem Gerat nicht gelungen ist, die eingestellte Absaugung
herzustellen, weil ein hoher Luftstrom vorhanden ist. Dies kann
an einem abgetrennten Schlauch im Patientenkreislauf liegen,
daher ist eine genaue Prifung aller Anschliisse und der
tatsachlichen Luftverluste am Patienten vorzunehmen.

o Falls der Anzeigebalken (18) am Touchscreen blinkt, bedeutet
dies, dass der gemessene Druck langer als 12 Minuten
unverandert geblieben ist. Dies kann unterschiedliche Griinde
haben:

- DerPatienthatkeinen Luftverlust.

- Der zum Patienten filhrende Schlauch und/oder der
Katheter ist/sind verstopft.

- Die Einheit ist nicht einwandfrei am Drainagesystem
angebracht.

Die erforderlichen Kontrollen vornehmen, um festzustellen,

welches Problem vorliegt, und die geeigneten MaRnahmen zu

treffen.

- Falls das Gerétversehentlich stiirzt

Es konnen Beschadigungen verursacht worden sein, daher muss die

Einheit auBer Betrieb gesetzt und dem Kundendienst Ubergeben

bzw. das Wartungshandbuch zu Rate gezogen werden.

- Die Ubertragung der Daten auf USB-Stick misslingt

Den Stick abziehen und den unter dem betreffenden Absatz

beschriebenen Vorgang wiederholen.

REINIGUNG UND WARTUNG

Das Gerét erfordert keine Wartung durch den Anwender. Etwaige

Wartungseingriffe dirfen nur von Redax-Fachpersonal

vorgenommen werden. Zur Reinigung und Desinfektion der Einheit

und ihrer Zubehorteile sind farblose, gebrauchliche

Krankenhausprodukte zu verwenden. Dabei ist folgendermafen

vorzugehen:

1. Eine kleine Produktmenge auf ein Tuch oder ein Stiick Gaze
geben.

2. Das Gehéause der Einheit Giberall abwischen.

Vorzugsweise sind zu verwenden: Farblose
Desinfektionsmittel fir die Haut, schwach chlorhaltige
Losungen, Methanol, Reinigungslésungen mit neutralem PH.

Hinweise:

- Betadine oder andere Desinfektions/Reinigungslésungen,
die Farbstoffe enthalten, dirfen nicht verwendet werden, da
diese das Gehause bzw. Gerate- und Zubehorteile
beschadigen kénnen.

- Abgesehen von den oben erwahnten Produkten, dirfen
keine sauren oder basischen Losungen verwendet werden,
da diese zugangliche Gerate—und Zubehdrteile beschadigen
kénnen.

- Reinigungs-und Desinfektionslésungen stets mithilfe eines
Tuchs oder eines Stiicks Gaze aufbringen.

DAS PRODUKT NIEMALS DIREKT AUF DAS GERAT ODER DIE

ZUBEHORTEILE GIESSEN.

ENTFERNEN DER VAKUUMEINHEIT

Zum Abnehmen der EVO-Einheit vom Drainagesystem ist

folgendermafen vorzugehen:

1. Das Geréat abschalten.

2. Den seitlichen Filter abtrennen.

3. Die Einheit an der Hinterseite ergreifen und mit einer

Drehbewegung, wie in Abb. 6 gezeigt, aus der Aufnahme

ziehen.

GEGENANZEIGEN

Zum Zeitpunkt der Abfassung dieses Handbuchs sind keine

Gegenanzeigen fir die Verwendung des Gerats bekannt. Die letzte

Instanz bei der Entscheidung Uber die Verwendung der

Drainagemethode obliegt stets dem verantwortlichen Arzt.

ELEKTROMAGNETISCHE STORUNG ANDERER GERATE

Die Einheit wurde allen von den einschlagigen Normen

vorgesehenen Tests fiir Stéranfalligkeit und Elektromagnetische

Vertréglichkeit unterzogen; daher erfahrt es bei normalem

Gebrauch weder Beeintrachtigungen noch wirkt es sich stérend auf

andere typische Gerate der Krankenhausumgebung aus.

Hinweise:

- Die Einheit nicht in der Nahe von Magnetresonanzgeraten
verwenden, da sie Metallteile enthalt, die den Betrieb dieser
Gerate stéren kénnen.

ENTSORGUNG

Die Einheit enthalt, abgesehen von dem Material, aus dem sich

Gehause und andere tragende Teile zusammensetzen,

Elektronikkomponenten und wiederaufladbare Akkus. Aus diesem

Grund ist das Geratin Ubereinstimmung mit den geltenden Normen

zur Entsorgung von Elektronikabfall zu entsorgen.

Fiir die Europédische Union
Drentech®” Palm Evo wird in Konformitét mit der geltenden WEEE-
Richtlinie (Elektro—und Elektronikaltgerate) vertrieben.

TECHNISCHE MERKMALE

VAKUUMEINHEIT

Stromversorgung: 6V 5xAANiIMH 2500 mAh
Betriebstemperatur: 10—-35°C
Lagerungstemperatur: 0 -60°C

Messtoleranz: Saugkraft: + 10%, Luftverlust: + 10%
Gewicht: 540 g (ohne Akkus)

NETZTEIL

Modell: FRM015-8124
Stromversorgung: 100 240V
Maximaler Eingangsstrom: 0,7 A
Betriebstemperatur: 10— 35°C
Lagerungstemperatur: 0 -60°C
Max. Ausgangsleistung: 15 W
Max. Nulllast: <0,3W

Max. Stromabgabe: 1,25A

ANMERKUNG: Das Netzteil liefert eine Ausgangsspannung von
12V, die vollkommen mit der Stromversorgung der
EVO-Einheit bei 6V vereinbar ist. Die vom Netzteil
gelieferte hohere Spannung ist in der Tat fiir das
einwandfreie Handling von Aufladen der Akkus
und gleichzeitigem Betrieb der Einheit erforderlich.

LEGENDE:

01 Tastatur

02 LCD-Display

03 Touchscreen

04 Mini-USB-Buchse

05 Anschlussbuchse fiir Netzteil

06 Anschluss fiir Schutzfilter

07 Schutzfilter

08 Ein“Ausschalttaste (ON/OFF)

09 Einschalten Touchscreen

10 Wahlpfeile Absaugung

11 Symbol ,Akku*

12 Symbol fiir Ladevorgang

13 Symbol ,ibermaRiger Luftverlust*

14 Symbol , Tastatursperre”

15 Betriebsstundenzahler

16 Anzeige Luftverlust

17 Anzeige Stundenmittel

18 Anzeigeskala intrapleuraler Druck

19 Luftverlust an Diagramm senden

20 Einstellungen

21 Historieanzeige Luftverlustin Zahlenform

22 Senden an HOMEPAGE

23 Scrollpfeile

24 Intrapleuralen Druck an Diagramm senden

25Daten I6schen

26 Ein/Ausschalten Saugpumpe
27 Léschen abbrechen

28 Loschen bestatigen

29 Leuchtanzeige fiir Betrieb
30Allgemeiner Alarm

31 Lautsprecher

Datum der letzten Version:
Siehe letzte Seite: (REV.: XX-XXXX)

EQUIPO DE VACIO TORACICO

PORTATIL CON VISUALIZADOR ES

DE PERDIDAS DE AIRE Y
PRESION INTRAPLEURAL

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION GENERAL

El dispositivo Drentech® Palm EVO (también denominado en

adelante “Equipo”) es un equipo de vacio portatil con baterias

recargables capaz de visualizar la siguiente informacion:

- indicacién de la pérdida de aire “instantanea”,
correspondiente al Gltimo minuto de funcionamiento;

- valor medio de la pérdida de aire del paciente durante la
ultima hora de medicién;

- indicacién del periodo de funcionamiento del dispositivo,
calculado a partir del momento de la activacion y expresado
en horas;

- recoleccién de datos (“Historial”) de las pérdidas de aire y de
la presién intrapleural min. y max., relativos a las ultimas 99
horas de funcionamiento y disponibles en formato numérico y
grafico;

- medicién y memorizacion de los valores min. y max. de la
presion intrapleural del paciente relativa al udltimo
minuto de funcionamiento;

- mediciéon en tiempo real de los valores min. y max. de la
presion intrapleural para cada acto respiratorio del paciente.

El equipo también es capaz de generar auténomamente una
aspiracion regulable, independientemente de las fuentes de vacio
centralizadas y/o de las fuentes de energia. Esta funcion se utiliza en
todos los casos en los que se requiere una fuente de vacio y no se
dispone de una conexion a la instalacion central de aspiracion o se
tienen dificultades de acceso y/o de regulacion.

El equipo se puede alimentar y/o recargar por medio del alimentador

incluido en el suministro.

El equipo es capaz de transferir los datos a una unidad de memoria

USB para su visualizacion y/o archivo en un ordenador. Dicha

conexion puede efectuarse mediante el puerto previsto, por medio

del adaptador suministrado, y la visualizacion es posible a través de
hojas de calculo normales o del software “RedaxPlot” incluido en el
suministro.

USOPREVISTO

El equipo esté indicado principalmente para los procedimientos de

drenaje de la cavidad toracica luego de traumas y/o intervenciones

quirdrgicas, para la creacion de una aspiracion controlada y para la
medicion objetiva de las pérdidas de aire del paciente y de la presién
intrapleural. El equipo debe utilizarse en combinacion con sistemas
de recoleccién Redax compatibles y con su propio filtro esterilizante.

Al ser independiente de las fuentes de vacio y de energia, el uso del

equipo esta particularmente indicado para todos los casos en que ha

de conservarse la movilidad total del paciente.

NOTA: El dispositivo provee una medicion de los principales
parametros utilizados por el médico como ayuda para
evaluar el proceso posoperatorio del paciente. Estos
parametros se representan con un cierto grado de
aproximacion (véase el apartado “Caracteristicas
técnicas”), en formato numérico o en forma grafica, y
facilitan, aunque en ningln caso sustituyen, la
evaluacion del médico responsable y sus decisiones
sobre la gestion del proceso posoperatorio.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Elequipo (Figura 1) consta de los siguientes componentes:
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