y@ A' Enlevez cette page avant de donner le manuel d’utilisation de

Vivo 50 au patient au cas ou le patient ne doit avoir accés qu'au
mode Domicile.

Information pour le personnel médical

(Modes h

Afin d’éviter que les patients ne modifient les réglages, le mode Domicile doit
étre activé avant que lutilisateur ne recoive le Vivo 50. Le mode Domicile
verrouille les réglages de traitement, les limites d’alarme et certaines
informations spécifiques.

Le mode Clinique est utilisé par le clinicien dans le but d'accéder 4 tous les choix,
réglages et limites.

Passage au Mode Domicile

1 Sélectionnez la section « Mode ».

2 Utilisez la fleche vers le bas pour atteindre le réglage « Mode appareil ».
Sélectionnez « Domicile » a 'aide des boutons « + » et « - ».

3 Appuyez sur « Oui » pour passer au mode Domicile.

Passage rapide entre le mode Domicile et le mode
Clinique

En mode Domicile, le panneau est verrouillé pour empécher de repasser
en mode Clinique et donc prévenir toute modification accidentelle des

réglages.
Appuyez en méme temps sur les boutons
« + » et « - » et maintenez-les enfoncés. @

‘A@ S

Relachez les boutons quand la barre de

progression est remplie. Passage mode Clinique

.

.
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Introduction

AVERTISSEMENT !

Le Vivo 50 ne doit étre utilisé que :

* pour le traitement prévu en suivant les consignes de ce manuel
d’utilisation et les instructions données par le personnel médical
responsable ;

* dans le respect des conditions de fonctionnement détaillées dans
ce manuel d’utilisation ;

* sous sa forme originale et non modifiée, et uniquement avec les
accessoires spécifiés et approuvés par Breas Medical AB.

Toute autre utilisation pourrait entrainer des blessures corporelles !

0

ATTENTION !

Veuillez lire attentivement ce manuel avant de commencer a utiliser
le Vivo 50 afin d’étre certain de bien comprendre son fonctionnement
et d’en tirer ainsi une performance maximale.

1.1
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Breas Medical AB se réserve le droit d’apporter des changements a ce
produit sans avertissement préalable.

Qu’est-ce que le Vivo 50 ?

Le Vivo 50 est un ventilateur de volume et de pression capable de fournir

une assistance continue ou intermittente aux patients nécessitant une

ventilation mécanique invasive ou non invasive.

Le Vivo 50 peut étre utilisé sur 13 différentes combinaisons de modes de

ventilation et de respiration :

VS — Ventilation spontanée en pression
VS(Vtcib) — Ventilation spontanée en pression avec volume cible
VPC — Ventilation controlée en pression

VPC(Vtcib) — Ventilation controlée en pression avec volume cible

Introduction
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e VPC(A) — Ventilation assistée en pression
¢ VPC(A+Vtcib) — Ventilation assistée en pression avec volume cible

¢ PCV-SIMV — Ventilation controlée en pression avec ventilation
assistée controlée intermittente

* VPC-MPV — Ventilation en pression controlée avec ventilation par
embout buccal

¢ VVC — Ventilation en volume controlé
* VVC(A) — Ventilation assistée en volume controlé

e VVC-VACI — Ventilation en volume controlé avec ventilation
assistée controlée intermittente

* VVC-MPV - Ventilation en volume controlé avec ventilation par
embout buccal

* PPC — Pression positive continue

Le Vivo 50 peut étre utilisé avec un circuit a fuite, un circuit avec valve
expiratoire active ou un circuit avec interface a embout buccal.

Les données de la mémoire interne du Vivo 50 peuvent étre téléchargées
sur un PC, imprimées et analysées a I'aide du logiciel PC du Vivo 50.

Pour de plus amples informations concernant le logiciel PC du Vivo 50, veuillez

contacter votre représentant Breas.

1.2 Utilisation

Le Vivo 50 est utilisé pour les traitements respiratoires :

e dans les hopitaux, les établissements de soins, au domicile des
patients, avec des dispositifs de transport tels que les fauteuils
roulants, les véhicules familiaux personnels, les transports entre les
hopitaux, les ambulances au sol et les avions civils.

* sous la supervision d’'un médecin, par du personnel qualifié et
possédant la formation requise en maticre de thérapie respiratoire.

* des patients adultes et enfants (10 kg) ayant une fonction
pulmonaire réduite nécessitant un support ventilatoire, comme une
insuffisance respiratoire aigué ou une insuffisance respiratoire
chronique ou aigué.

4 | Introduction
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* de maniére invasive ou non-invasive.

* de survie a condition qu’un équipement d’urgence (ballon de
réanimation) soit disponible.

1.3 Contre-indications

¢ L’utilisation du Vivo 50 est contre-indiqué pour les patients nécessi-
tant une ventilation avec concentrations d’oxygene (FiO,) supé-
rieures a celles obtenues en combinant Pentrée d’une source
d’oxygene basse pression de 15 1/min avec les parametres du ventila-
teur.

* En regle générale, apres une intervention, le chirurgien doit étre
consulté afin d’éviter d’endommager les organes et les parametres du
ventilateur doivent étre déterminés avec la plus grande précision afin
de ne pas affecter ’hémodynamique ou I’état de santé des patients.

* En cas de chirurgie faciale, sélectionnez une interface patient
adéquate afin d’éviter tout inconfort et tout risque de blessure.

.ﬁ Vivo 50 n’est pas un ventilateur destiné aux transports d’urgence ou au
transport de patients en état critique.

Effets secondaires indésirables

Contactez immédiatement un médecin ou le clinicien responsable si le
patient ressent inconfort, douleur, maux de téte séveres ou insuffisance
respiratoire lors de utilisation du Vivo 50.

—i
=

A propos de ce manuel

Litre ce manuel avant d’installer et d’utiliser le Vivo 50 ou de procéder a

B

un entretien afin d’assurer une utilisation correcte, des performances
optimales et une maintenance adéquate.

m Breas Medical AB se réserve le droit d’apporter des changements au
contenu de ce manuel sans avertissement préalable.

Patients

Ce manuel s’adresse principalement aux fournisseurs de soins, au
personnel médical, aux médecins, aux patients ainsi qu’a ceux qui ont

Introduction
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besoin d’acquérir les connaissances nécessaires pour utiliser le systeme
Vivo 50. Ce manuel inclut des informations détaillées sur les réglages et
fonctions du Vivo 50 devant uniquement étre manipulés par le personnel
soignant préalablement formé. Les patients et les soignants néophytes
peuvent lire le manuel d’utilisation a des fins de référence apres avoir recu
des directives appropriées du prestataire de soins responsable.

. Un manunel d'entretien détaillé du Vivo 50 a ['attention du personnel technique est
h également disponible.

Icones

Des icones sont utilisées dans ce manuel pour attirer votre attention sur
des informations particulieres. La signification de chacune de ces icones
est présentée dans le tableau ci-dessous.

ICONE EXPLICATION

.e Avertissement !
Danger de mort et de blessures corporelles graves.

Attention !

Danger de blessures corporelles limitées ou mineures.
Risque d’endommagement du matériel, de perte de
données, de travail supplémentaire ou de résultats non
escomptés.

ﬂ Remarque
Informations qui, sans étre d’importance critique,
peuvent s’avérer précieuses (astuces).

Référence
b Référence a d’autres manuels d’information
complémentaire sur un sujet donné.

6 | Introduction
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2 Précautions de sécurité

2.1 Précautions pour l'utilisateur

.

Doc. 004976 Fr U-1

Une personne doit étre présente et assurer la surveillance du patient
pendant le traitement afin de prendre en charge les alarmes et les
situations auxquelles le patient n’est pas en mesure de faire face lui-
méme.

Le Vivo 50 doit étre arrété et mis en marche au moins une fois par
semaine. Cect est nécessaire pour que le Vivo 50 puisse effectuer un
auto-diagnostic.

Si le patient est admis dans un hopital ou se voit prescrire une autre
forme de traitement médical, avertissez toujours le personnel
médical que le patient est actuellement sous traitement par
ventilation mécanique.

Le Vivo 50 ne doit étre utilisé que :

— pour le traitement prévu en suivant les consignes de ce manuel
d’utilisation et les instructions données par le personnel médical
responsable ;

— dans le respect des conditions de fonctionnement détaillées dans ce
manuel d’utilisation ;

— sous sa forme originale et non modifiée, et uniquement avec les
accessoires spécifiés et approuvés par Breas Medical AB.

Nutilisez pas le Vivo 50 en cas d’un éventuel endommagement de
g

I’appareil, d’une pression soudaine ou inexpliquée, d’une baisse du

pl b
rendement ou d’un bruit pendant le fonctionnement ou si I’air délivré
par le Vivo 50 présente une température anormalement élevée ou
une odeur. Dans ces cas, contactez le responsable santé pour qu’il
procede a une inspection.

Le Vivo 50 pourrait ne pas fonctionner correctement st un élément
est tombé ou a été endommagé ou immergé dans 'eau.

Une utilisation inadaptée de 'appareil ou des accessoires pourrait
entrainer la perte du traitement ou une dégradation des
performances du traitement.

Précautions de sécurité
Manuel d’utilisation de Vivo 50
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* Les mises au point des thérapies du Vivo 50 doivent toujours étre
faites apres obtention d’un avis médical et doivent toujours étre
effectuées par un personnel clinique habilité. La mesure de gaz du
sang doit étre effectuée au moment ou les réglages du traitement sont
modifiés ou au moment de changer d’appareil.

* Effectuez toujours la procédure de « Contréle du Vivo 50 avant
utilisation » a la page 33 avant d’utiliser 'appareil.

* Le Vivo 50 peut étre utilisé pour le traitement de maintien des
fonctions vitales a condition que soit utilisé un des moyens suivants
de surveillance de la respiration du patient en ventilation assistée :

— Utilisation d'un circuit a fuite : Le volume expiré de Vivo 50doit étre
surveillé.

— Utilisation d'un circuit a vanne expiratoire : Le capteur CO, ou un
moniteur EtCO, externe (capnometre) doit étre utilisé. Le capteur
CO, doit étre branché entre le patient et la valve expiratoire ou la
tuite intentionnelle afin de pouvoir mesurer les gaz expirés. Le
moniteur CO, doit étre conforme a la norme ISO 80601-2-55
(Appareils électromédicaux - Exigences particulieres pour la sécurité

de base et les performances essentielles des moniteurs de gaz
respiratoires).

m * Le personnel clinique doit lire attentivement le manuel et
comprendre le fonctionnement du Vivo 50 avant de configurer et
d’utiliser la machine.

* Toutes les alarmes physiologiques du Vivo 50 doivent étre paramé-
trées a des niveaux de sécurité permettant d’alerter l'utilisateur en cas
de risque. Les niveaux d’alarme devront étre traités en prenant en
compte les réglages du patient. Le fait de modifier des réglages ou des
composants implique de réajuster les niveaux d’alarme.

* Manipulez le Vivo 50 avec précaution.

* Nutilisez pas le Vivo 50 s’il se trouve dans son sac de transport.

8 | Précautions de sécurité
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2.2 Danger électrique

Doc. 004976 Fr U-1

Ne démarrez pas le Vivo 50 siun de ses cables d’alimentation ou son
enveloppe sont endommagés.

Pour éviter tout choc électrique, débranchez la prise électrique du
Vivo 50 avant de le nettoyer. N'immergez pas le Vivo 50 dans un

quelconque liquide.
Si une prise multiple est utilisée, elle ne doit pas étre placée sur le sol.
N’utilisez pas plus d’une prise électrique multiple ou rallonge.

L’opérateur ne doit pas toucher les contacts accessibles des
connecteurs et le patient en méme temps.

L’appel infirmier ne peut étre connecté qu’a un systeme de sécurité
de tension tres basse avec une isolation du secteur correspondant aux

exigences de IEC 60601-1.

Les problemes de compatibilité électromagnétique doivent étre
considérés. Le Vivo 50 ne doit pas étre utilisé pres de ou placé sur
d’autres équipements ; si une telle installation s’avere nécessaire, le
Vivo 50 doit étre controlé attentivement afin de vérifier qu’il
fonctionne normalement dans cette configuration. Les émetteurs
radio mobiles ou transportables peuvent interférer avec le Vivo 50.
Des recommandations pour une installation de toute sécurité du
Vivo 50 sont disponibles dans le manuel d’entretien.

Si une source d’alimentation AC portable est utilisée, vérifiez que les
variations de tension sont dans les limites de fonctionnement du
Vivo 50.

Voir « Alimentation électrique » a la page 185 pour les limites de
fonctionnement AC.

Précautions de sécurité
Manuel d’utilisation de Vivo 50
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2.3 Conditions environnementales

* Nutilisez pas le Vivo 50 dans un environnement toxique.

* Nutilisez pas le Vivo 50 dans des environnements ou des gaz
explosifs ou autres agents anesthésiques inflammables sont présents.

 L’air de respiration produit par le Vivo 50 peut étre de 4 °C (7 °F)
supérieur a la température de la chambre. Les mesures nécessaires
doivent étre prises pour que la température de la chambre ne dépasse

pas 36 °C (97 °F).

* Siun humidificateur d’air ambiant est utilisé, placez-le a au moins
2 metres du Vivo 50.

* Les performances du Vivo 50 peuvent diminuer a des températures
inférieures a -20 °C (-4 °F) ou supérieures a 40 °C (104 °F).
Cependant, le traitement doit toujours commencer a une
température ambiante supérieure a 5 °C (41 °F).

* Nutilisez pas le Vivo 50 dans un environnement RM.

* Nutilisez pas le Vivo 50 dehors quand il pleut ou neige.

10 | Précautions de sécurité
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* Nutilisez pas le Vivo 50 lorsqu’il se trouve dans un endroit chaud,
par exemple exposé directement au soleil ou prés d’un radiateur.

* Le dispositif répond aux exigences des normes CEM apparaissant
sous « Conformité aux normes » a la page 188. Les mesures
nécessaires doivent étre prises pour éviter des niveaux de champ
supérieurs a 20 V/m, dans la mesure ou ils risqueraient de nuire a la
sécurité et aux performances du Vivo 50. De telles mesures doivent
inclure les parametres sutvants, sans exclusion :

— précautions normales concernant ’humidité relative et les propriétés
conductrices des vétements afin de minimiser la formation de
charges électrostatiques.

— ¢éviter l'usage de dispositifs émetteurs d'ondes radio a moins de 1 m
du Vivo 50. Les dispositifs émetteurs d’ondes radio sont, par
exemple, les téléphones sans fil ou portables, les fours a micro-ondes
et les appareils de chirurgie a fréquence élevée.

* Le Vivo 50, les accessoires et autres picces usées doivent étre mis au

rebut dans le respect des normes environnementales locales
concernant le dépot de matériels usés ou de déchets.

* Les performances du Vivo 50 et le traitement du patient peuvent

décliner si les conditions de fonctionnement décrites sous

« Spécifications techniques » a la page 171 ne sont pas respectées.
N’utilisez pas le Vivo 50 immédiatement apres le stockage ou un
transport impliquant des conditions de fonctionnement autres que
celles recommandées.

Précautions de sécurité
Manuel d’utilisation de Vivo 50
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2.4 Utilisation du circuit patient

* Le Vivo 50 accepte les circuits a fuite et les circuits avec valve
expiratoire active. Le Vivo 50 peut également étre utilisé avec un
circuit a interface 2 embout buccal.

* Pour que le Vivo 50 délivre le traitement selon les réglages, il est
important que la sélection du type de circuit patient soit effectuée
correctement.

* Utilisez uniquement le Vivo 50 avec des accessoires recommandés
par Breas Medical AB.

* Lair sous pression du Vivo 50 génere un flux d’air vers les fuites ou
la valve expiratoire, expulsant ainsi I'air expiré du circuit. Vérifiez
toujours I’état de la fuite intentionnelle ou de la valve expiratoire
avant de démarrer le Vivo 50.

* Ne respirez pas par le circuit patient connecté sile Vivo 50 n’est pas
allumé et ne fonctionne pas parfaitement.

* Nutilisez pas de circuits ni de flexibles pour patient faits de
matériaux conducteurs de courant électrique ou statique.

* Utilisez toujours un nouveau circuit patient quand le Vivo 50 est
utilisé par un nouveau patient.

* Vérifiez toujours que le circuit patient et les picces jointes sont en
bon état et connectés correctement afin d’éviter toute fuite
accidentelle.

* Effectuez toujours un Test avant utilisation quand le circuit patient
est remplacé ou modifié.

* Les picces en contact avec le patient et tous les filtres doivent étre
remplacés a intervalles réguliers pour assurer le bon fonctionnement
du Vivo 50. Toutes les pieces remplacées doivent étre manipulées
conformément a la réglementation locale relative a la mise au rebut
d’équipements et de picces usagés.

12 | Précautions de sécurité
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Vérifiez régulierement le circuit patient pour détecter toute humidité
éventuelle. Si celui-ci est humide, nettoyez-le. Avant d’essayer de
sécher le circuit, débranchez-le du Vivo 50 pour éviter tout
écoulement d’eau dans le Vivo 50. La fréquence de ces controles
dépend directement de I’état du patient et de 'utilisation de 'appareil.
Vous devrez calculer la fréquence de ces controdles au cas par cas, en
fonction des besoins du patient.

En cas d’utilisation invasive du Vivo 50, I'alarme de volume faible et
I'alarme de fréquence respiratoire basse doivent étre réglées
soigneusement pour garantir une utilisation de toute sécurité.

Lutilisation d’équipements tels que des circuits endotrachéaux, des
circuits oraux/nasaux, adaptateurs, etc. de petits diametres intérieurs
ou des filtres a résistance élevée, humidificateurs, etc. augmente la
résistance dans le circuit respiratoire du patient et risque d’interférer
avec le fonctionnement de la déconnexion du patient. Il pourrait
également interférer avec la fonction de déclencheur de 'appareil.
Pour réduire 'impact, réalisez correctement un test avant utilisation
(voir « Lancement du test avant utilisation » a la page 306).

Pour les applications invasives, l'utilisation d’un humidificateur
chauffant externe ou HME (échangeur de chaleur et d’humidité, nez
artificiel)/HCH (humidificateur condensateur hygroscopique, n°
d’article 003974) est recommandée.

Vérifiez que la valve expiratoire ou la fuite intentionnelle n’est ni
bloquée ni obstruée.

Ne laissez pas d’'importantes longueurs de tuyaux enroulées au-
dessus du lit. Le tuyau risquerait de s’enrouler autour de la téte ou du
cou du patient lorsqu’il est endormi.

Précautions de sécurité
Manuel d’utilisation de Vivo 50
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* Suivez toujours les instructions du fabricant du masque.

* Le Vivo 50 est équipé d’une alarme de réinspiration. I.’alarme ne
remplace pas la vigilance de 'opérateur qui doit s’assurer que le port
de fuite ou la vanne expiratoire demeurent toujours libres. Controlez
régulie¢rement le circuit patient durant la thérapie.

* Engénéral,le risque de réinspiration augmente au fur et a mesure que
la pression descend. Des pressions basses génerent un débit plus
taible dans la fuite qui risque de ne pas évacuer toutle CO, du circuit
pour empécher toute réinspiration.

 Afin de réduire le risque de réinspiration de CO, :

— Circuit simple : vérifiez que la fuite ou la valve expiratoire active est
montée le plus pres possible de la connexion au patient.

— Circuit double avec valve expiratoire : vérifiez que le raccord en Y est
monté le plus pres possible de la connexion au patient.

14 | Précautions de sécurité
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2.5 Utilisation des filtres
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Nutilisez jamais le Vivo 50 sans avoir préalablement installé des
tiltres d’admission d’air pour patient. Utilisez uniquement le Vivo 50
avec des accessoires recommandés par Breas Medical AB.

Remplacez ou nettoyez les filtres régulicrement pour veiller au bon
fonctionnement du Vivo 50, et plus particulicrement lorsque vous
changez de patient. Si le filtre n’est pas remplacé ou nettoyé, il
pourrait faire fonctionner le Vivo 50 a une température plus élevée
que celle prévue.

Lors du fonctionnement du Vivo 50, veillez a ce que 'admission d’air
et les filtres ne soient pas obstrués.

Sile Vivo 50 est utilisé en clinique par plusieurs patients, nous vous
recommandons d’installer un filtre antibactérien a faible résistance
entre lembout d’air et le circuit patient afin d’éviter les risques de
contamination (Breas Medical AB recommande le filtre antibactérien
a faible résistance, n® d’article 004185). Le fait de réutiliser le masque
ou le filtre antibactérien pourrait exposer les patients a des agents
contagieux.

Le placement d’un filtre antibactérien a résistance élevée sur la sortie
de I'appareil pourrait interférer avec le fonctionnement de 'option de
déconnexion du patient. Il pourrait également interférer avec la
fonction de déclencheur de I'appareil. Pour réduire 'impact, réalisez
correctement un test avant utilisation (voir « Lancement du test avant
utilisation » a la page 30).

Effectuez toujours un Test avant utilisation lorsque vous ajoutez ou
retirez un filtre.

Précautions de sécurité
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2.6 Humidification

* ’humidification doit étre employée seulement si elle a été prescrite
par le médecin.

* Lors de lutilisation d’un humidificateur externe, celui-ci devra étre
situé en partie basse pour éviter tout risque de blessure du patient par
retour d’eau dans le Vivo 50 ou le masque.

* I’humidificateur doit étre déconnecté durant le transport du Vivo 50.

* Sila condensation au sein du circuit patient est excessive, l'utilisation
d’un humidificateur chauffant peut impliquer I'installation d’un piege
a eau. Ce piege a eau évite que la condensation a I'intérieur du circuit
patient ne pénetre les voies aériennes de ce dernier, empéchant ainsi
toute blessure.

 Avant d’ajouter ou retirer un HME (échangeur de chaleur et
d’humidité, nez artificiel) ou HCH (humidificateur condensateur
hygroscopique), effectuez toujours un Test avant utilisation.

e [.es humidificateurs connectés au Vivo 50 doivent étre conformes
a la norme ISO 8185.

* Jes nez artificiels connectés au Vivo 50 doivent étre conformes 2 la

norme ISO 9360.

m * [’usage d'un HME ou d’un humidifcateur externe peut nécessiter le
réajustement de 'alarme de basse pression du Vivo 50.

* Certains HME et HCH génerent Phumidification nécessaire quand le
Vivo 50 est utilisé de maniere invasive. Controlez 'utilisation
recommandée par le fournisseur.

16 | Précautions de sécurité
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2.7 Nettoyage et entretien

* Le Vivo 50 doit étre nettoyé et entretenu en respectant les instruc-
tions de ce manuel, voir « Nettoyage et entretien » a la page 160.

* N’essayez pas de nettoyer le Vivo 50 par autoclave ou de le stériliser.

* Le Vivo 50 devra étre entretenu, controlé et actualisé (si applicable)
conformément aux instructions d’entretien Breas.

* Le Vivo 50 devra étre réparé ou modifié conformément aux manuels
d’entretien Breas, aux bulletins techniques ainsi qu’a toutes les autres
instructions d’entretien spécifiques. Ces activités devront unique-
ment étre réalisées par des techniciens d’entretien agréés par Breas

Medical AB.

* N’essayez sous aucun prétexte d’ouvrir, d’entretenir ou de réparer le
Vivo 50 vous-méme. Si ces instructions ne sont pas respectées, le
tabricant déclinera toute responsabilité quant au rendement et a la
sécurité de I’'Vivo 50. De plus, aucune garantie ne sera valide.

Précavutions de sécurité | 17
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2.8 Utilisation de I’'oxygéene

Q * Suivez toujours les instructions du fournisseur.

* La présence d’oxygene peut accélérer la combustion de maticres
inflammables.

* A un débit fixe d’alimentation supplémentaire en oxygene, la
concentration d’oxygene inhalé peut varier en fonction de la pression
délivrée, du schéma respiratoire du patient, du masque choisi et du
débit de fuite. Le capteur FiO, (n® d’article 004888) est recommandé
afin de surveiller la concentration d’oxygene.

* Lorsque de 'oxygene est utilisé avec le Vivo 50, son débit doit étre
coupé lorsque le Vivo 50 est éteint. L’oxygene délivré dans le circuit
patient risque de s’accumuler a I'intérieur du carter de la machine.
L’oxygene ainsi accumulé est un risque potentiel d’incendie.

* Nutilisez pas d’humidificateur entre la source d’oxygene et le
ventilateur pour humidifier le débit d’oxygene.

¢ Aérez régulicrement et suffisamment la picce.
* Ne fumez pas dans une piece ou de 'oxygene est employé.

* Desampoules a nu ou toute source pouvant provoquer des étincelles
doivent étre tenues a2 un minimum de 2 metres de la source d’oxygene
ou de tout élément du circuit patient.

* Nutilisez aucun aérosol ni solvant pres de la source d’oxygene,
meéme si celle-ci est coupée.

* Une alimentation supplémentaire en oxygene d’un débit pouvant
atteindre 15 1/min peut étre assurée par une source d’oxygene avec
rotametre telle qu'une bouteille d’oxygene, un systeme central

d’alimentation en oxygene ou un concentrateur d’oxygene.

18 | Précautions de sécurité
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m * Le débit de 'alimentation supplémentaire en oxygene ne doit pas
excéder 15 1/min.

* La concentration d’oxygene dans air délivré a un impact sur la
mesure du volume du Vivo 50. Cette mesure est basée sur une
concentration normale d’oxygene de 21 %. Si la concentration d’oxy-
gene est plus élevée, le volume inspiré monitoré s’écarte du volume
réel de la maniére suivante :

— Concentration d’oxygene de 40 % : -2,5 % de déviation
— Concentration d’oxygene de 60 % : -5 % de déviation

— Concentration d’oxygene de 80 % : -7,5 % de déviation

Précavutions de sécurité | 19
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3 Description du produit

3.1 Composants principaux

Le systeme Vivo 50 comprend les éléments suivants :

2

<<z,
ﬂﬁ?:;;gﬂ\}\}}}\\\\\\\\||||m«««fﬁ({{{

7 Oz,
- :%”f , @j%\\\}‘}}}?\\\\\nnl||n«%’{{g{g,,,
A ) O S
LT s
@
U
(@

Ly

4

rf{(}ﬁ%} ;‘\\\(\
((/((( T
@ ((««mm -mmm\\\\\
%m»»»

£,

20 | Description du produit
Manuel d’utilisation de Vivo 50

Doc. 004976 Fr U-1



Doc. 004976 Fr U-1

N2 COMPOSANT FONCTION N2 D’ARTICLE

1 Sac de transport Stockage pour transport 004939

2 Manuel d’utilisation Information produit/usage 004976

3 Circuit : Circuit Fournit de lair au patient 005114
double avec valve (réutilisable)
expiratoire active 005118

(a usage
unique)

4 Circuit : Circuit Fournit de lair au patient 005065
simple a fuite (réutilisable)

005060
(a usage
unique)

5 Circuit : Circuit Fournit de lair au patient 005055
simple avec valve (réutilisable)
expiratoire active 005050

(a usage
unique)

0 Filtre (blanc,ausage Filtration d’air d’admission 004910
unique)

7 Filtre (gris, lavable)  Filtration d’air d’admission 004909

8 Cable d’alimentation 005336

9*  Batterie connectable 004559

10 Unité principale

Vivo 50

* en option

Description du produit
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3.2 Panneau avant du Vivo 50

Vivo 50

9
1
2 &
3 B 10
: O
3)
6
; pEpP ¢
&>
13 14
N2 LED FONCTION
1 Décl. Indication de respiration déclenchée
par le patient
2 Secteur Alimentation : Secteur
3  Alim. DC ext. Alimentation : Alim. DC ext.
4 Batterie connectable Alimentation : Batterie connectable
5  Batterie interne Alimentation : Batterie interne
0-7 Alarme (rouge et jaune) Indication d’alarme
8  Silence alarme Indication d’alarme sonore mise en
pause
9  Capteur Capteur de lumicre ambiante
N2 BOUTONS UTILISATEUR  FONCTION
10 Navigation/Réglage Navigation dans le menu en cours de

sélection, définition des réglages

11 Sil Alar. Met I'alarme sonore en pause

12 Fonction/Navigation = Fonction variant selon ’affichage

13 Marche/Arrét Démarre et arréte le traitement par
ventilation
14 Information Montrer/Cacher information

22 | Description du produit
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3.3 Panneaux latéraux du Vivo 50

Doc. 004976 Fr U-1

345 6

]

—E

D

1 2
11 1213 141516 17
Ne ELEMENT FONCTION COULEUR
1 Entrée d’air du patient Chemin d’entrée de Dair, filtres
remplacables
2  Entrée d’air de Entrée d’air de refroidissement
refroidissement
3 Appelinfirmier Connexion pour appel infirmier T
Alarme a distance Connexion pour alarme a s
distance
5 Port de connexion de Connexion cable de données
données USB (PC et Vivo 50)
6  Lecteur de carte Téléchargement mémoire
mémoire
7 Marche/Arrétadis-  Connexion pour Marche/Arrét D
tance, silence alarme 2 distance
Port interface 10Oxy Connexion pour le capteur iOxy @D
9  Portinterface CO, Connexion pour le capteur CO, s
10 Port interface FiO, Connexion pour le capteur FiO, C
11 Marche/Arrét Marche/arrét de I’alimentation,
arrete le traitement par
ventilation
12 Entrée DC externe Raccordement a une source

d’alimentation DC externe

Description du produit
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N2 ELEMENT FONCTION COULEUR

13 Entrée secteur Connexion pour I'alimentation
secteur
14 Prise 22 mm Support de la valve expiratoire
du circuit double
15 Sortie pression de Connexion pour le tuyau de
commande valve pression de commande de la
expiratoire valve expiratoire
16 Sortie d’air vers le Connexion pour le circuit
patient patient

17 Port entrée d’oxygene Connexion pour pression
basse/purge source d’oxygene

24 | Description du produit
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3.4 Etiquettes de sécurité et de désignation du type
d’appareil

N2 SYMBOLE  EXPLICATION COULEUR

1 _@ Port interface FiO, 5

2 _@ Port interface CO, D

3 _@ Port interface 10xy oD

4 Dl [& Marche/Arrét a distance, silence G
= alarme

Description du produit | 25
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N2 SYMBOLE  EXPLICATION COULEUR
5 é Attention | Lisez le chapitre
« Branchement du Vivo 50 au
secteur » a la page 31.
6 $ Port interface appel infirmier I
7 Q Port interface alarme a distance G
N¢ SYMBOLE  EXPLICATION
8 ‘\P Port de connexion de données USB
8 KP Port de connexion de données USB isolé
9 CF Lecteur de carte mémoire
10 |_r’_\-,_| Sortie pression de commande valve
expiratoire active
11 @ Sortie d’air vers le patient

N

12 @2

Port entrée d’oxygene

13 E

Port entrée d’oxygene

Attention ! Lisez le chapitre « Utilisation de
loxygene » a la page 18.

15

14 A
/N\

Connecteur de batterie connectable.
Attention ! Veillez a ne pas toucher ce
connecteur en méme temps que le patient.

Description du produit
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=
1o

SYMBOLE

EXPLICATION

16 é Attention | Assurez-vous que rien sur le coté
du Vivo 50 ne peut bloquer 'admission d’air
vers le patient. Lisez « Placement du
Vivo 50 » a la page 30 pour davantage
d’informations.

17 q:] Batterie interne

18 REE Référence du produit

29

40

19 Lisez les instructions de l'utilisateut.

o L]

O

20 é Attention ! Lisez le chapitre « Utilisation des

46 batteries » a la page 92.

21 :& Ce produit ne doit pas étre exposé a des

44 CJ flammes vives.

22 Y Ce produit doit étre recyclé.

43 <5é9

23 ﬂ Lisez « Déchets » a la page 170 pour les

35 informations concernant le recyclage et la

45 — mise au rebut.

24 Fabricant

A

49

25 SN Numéro de série

28

41

26 M Date de fabrication : AAAA-MM

30

42

27 Désignation du modele

Description du produit
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N¢ SYMBOLE  EXPLICATION

31 é Attention ! Pour une utilisation correcte,
lisez « Utilisation » a la page 4.

33 (] Equipement de classe 11, double isolation.

34 R Corps flottant IEC 60601-1 Type BF, Partie

1solée appliquée)

36 Rx Only

(Symbole uniquement applicable aux Etats-
Unis)

Attention | La législation fédérale américaine
limite cet appareil a la commande ou a la
vente par un sous-traitant de soins certifié.

57 c€0086

Sigle CE applicable conformément a la
directive européenne 93/42/EEC sur les
dispositifs médicaux.

»

Batterie connectable

47 CE

Sigle CE applicable conformément a la
directive européenne 93/42/EEC sur les
dispositifs médicaux.

50

Instructions de la batterie connectable

Description du produit
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4 Préparation du Vivo 50 pour utilisation

a Veuillez lire le chapitre « Précautions de sécurité » a la page 7 avant de
paramétrer et d’utiliser le Vivo 50.

4.1 Contréle du Vivo 50 avant la premiére utilisation

Lors de la premicre utilisation du Vivo 50, veuillez suivre les instructions
sutvantes :

1 Vérifiez que tous les com- M
posants principaux et tous les
accessoires commandés ont M
bien été livrés (reportez-vous

a la liste de ’emballage ou a
la facture, si disponible).

2 Veillez a ce que ’équipe-
ment soit en bon état.

3 Siléquipement a été remisé pendant plus d’un (1) mois, connectez le
Vivo 50 a la source d’alimentation pour recharger la batterie interne (voir
« Chargement des batteries » a la page 92 pour plus d’instructions).

4 Vérifiez que les filtres a air

gris et blancs sont installés

(utilisation optionnelle). l Q

Préparation du Vivo 50 pour utilisation | 29
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4.2

Placement du Vivo 50

Lisez attentivement le chapitre « Conditions environnementales » a la

page 10 pour vérifier que toutes les conditions sont bien prises en compte

et respectées.

1 Placez le Vivo 50 sur une
surface plane et solide. Le Vivo 50
doit étre placé a un niveau
inférieur a celui du patient afin
d’éviter une chute éventuelle et
afin que I’eau condensée ne risque
pas d’atteindre le patient.

2 Assurez-vous que rien sur le
coté du Vivo 50 ne peut bloquer
I’admission d’air vers le patient.

Ne placez pas le Vivo 50 sur une
surface souple pouvant entraver le
débit d’air sous I’appareil.

Ne couvrez jamais Pappareil.

Préparation du Vivo 50 pour utilisation
Manuel d’utilisation de Vivo 50

Doc. 004976 Fr U-1



4.3 Branchement du Vivo 50 au secteur

.a Lisez attentivement le chapitre « Danger électrique » a la page 9 pour

vérifier que toutes les conditions sont bien prises en compte et respectées.
1 Branchez le cable
d’alimentation secteur a la
prise du Vivo 50.

2 Installez correctement le cable
d’alimentation avec le clip de
fixation.

3 Branchez le cable
d’alimentation a ’alimentation
secteut.

Préparation du Vivo 50 pour utilisation | 31
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4.4 Branchement du circuit patient

.a Lisez attentivement le chapitre « Utilisation du circuit patient» a la
page 12 pour vérifier que toutes les conditions sont bien prises en compte
et respectées.

ﬂ  Vérifiez que le circuit patient correct a été sélectionné lorsque vous
connectez le circuit patient. « Sélect. type circuit patient » est situé
dans la section Autres de I’écran de Vivo 50 quand 'appareil est en
mode standby.

* En mode de respiration MPV, le réglage du type de circuit patient
n'est pas disponible. Un circuit avec interface a embout buccal doit

toujours étre utilisé en mode de respiration MPV.

Branchement d’un circuit avec fuite intentionnelle

La fuite au niveau du masque ou de la fuite intentionnelle doit étre d’au
moins 12 1/min a 4 cmH,O pour empécher toute réinspiration de air
expiré. La fuite recommandée est de 20 a 50 1/min, a une pression de
10 cmH,O0.

1 Connectez le circuit patient a la

sortie d’air du patient située sur le
ventilateur.

(0%

2 Connectez lautre extrémité du circuit patient a une fuite
intentionnelle ou I'interface du patient.

Branchement d’un circuit avec valve expiratoire active

1 Branchez le circuit patient a la

sortie d’air du patient située sur le
ventilateur. /
(0

@

S,

N~
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4.5

Doc. 004976 Fr U-1

2 Branchez le tuyau de pression
de commande a la sortie pression
de commande de la valve
expiratoire du Vivo 50.

3 Branchez lautre extrémité du circuit patient 2 un HME ou l'interface
du patient.

Controle du Vivo 50 avant utilisation

Inspection du dispositif

e Controlez qu’il ne présente aucun dommage visible.
* Contrdlez que la surface est propre.

Inspection des cibles

* Contrdlez que tous les cables sont des cables recommandés par
Breas.

e Controlez que les cables sont intacts.
* Controlez que les cables sont correctement connectés.
Inspection du placement

* Le Vivo 50 doit étre placé sur une surface plane et solide sous le
niveau du patient (voir « Placement du Vivo 50 » a la page 30).

* Assurez-vous que rien sur le coté ne peut bloquer 'admission d’air.
Inspection avant utilisation

Effectuez toujours les controles suivants avant d’utiliser le Vivo 50 :
1 Branchez un circuit patient au Vivo 50.

2 Branchez le Vivo 50 au secteur.

3 Mettez en route le Vivo 50 en appuyant sur le bouton Marche/Arrét
du panneau latéral.

4 Assurez-vous que les parametres du traitement et des alarmes sont
bien ceux prévus et que le circuit patient correct a été sélectionné.

Préparation du Vivo 50 pour utilisation
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5 FEffectuez un Test avant utilisation en suivant les instructions sur
Pécran.

ﬂ Le test avant utilisation ne peut pas étre effectué en mode de respiration
MPV. Sautez cette étape en cas d'utilisation du mode de respiration MPV.

6 Appuyez sur le bouton Marche/Arrét sur le panneau avant jusqu’a ce
que la barre de progression soit remplie.

7 Vérifiez qu’un double et court signal sonore est émis. En I’absence de
signal, n’utilisez pas le Vivo 50 et contactez le personnel d’entretien.

8 Débranchez le cable d’alimentation pendant plus de 5 secondes.
Vérifiez que l'appareil passe sur la batterie externe (ou la batterie
connectable si elle est disponible) et qu’un message d’information
apparait sur I’écran accompagné d’un avertissement sonore. Sinon,
contactez le personnel d’entretien.

9 Connectez a nouveau le cable d’alimentation. Vérifiez que I'appareil
passe a I'alimentation secteur et qu'un message d’information apparait
sur Pécran accompagné d’un avertissement sonore.

10 Connectez le patient et réglez le masque st un masque est utilisé.
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4.6 Ajustement des réglages patient de Vivo 50

.a La configuration des paramétres de traitement du Vivo 50 doit toujours
étre prescrite par un médecin certifié et confiée a un fournisseur de
matériel médical autorisé.

Pour des informations détaillées sur les parametres de traitement du
Vivo 50, voir « Fonctions et parameétres du Vivo 50 » a la page 59.

Suivez les instructions ci-dessous pour la configuration du Vivo 50.

* Ajustez les réglages afin que chaque patient soit le plus a l'aise
possible.

* Si vous avez modifié le mode de ventilation, prenez toujours en
compte les réglages avant d’appuyer sur « Valider. ».

* Documentez toujours les parametres du patient actuels.

* Le ventilateur démarre toujours dans le mode et les réglages qui
étaient actifs lorsqu’il a été éteint.

La Vivo 50 est a présent prete a Pemploi.
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4.7 Lancement du test avant utilisation

Le Test avant utilisation s’utilise pour détecter le type et les caractéristiques
du circuit patient connecté au Vivo 50. La résistance et la compliance du
circuit patient sont mesurées et calculées. Ceci servira a compenser les
déviations de pression et de compliance pendant le traitement.

modification de la configuration du circuit patient.

Sile Test avant utilisation n’a pas été effectué, le Vivo 50 fonctionnera
avec une compensation de circuit patient par défaut.

m Effectuez toujours un nouveau test avant utilisation en cas de

Le Test avant utilisation peut étre effectué directement depuis le menu
Autres de I’écran du Vivo 50 qui propose des instructions étape par étape.
Le patient ne doit pas étre connecté pendant le Test avant utilisation.

Si le Test avant utilisation est réglé sur « Marche », un rappel apparait a
chaque fois que le Vivo 50 est mis sous tension en mode standby.

ﬂ Le test avant utilisation ne peut pas étre effectué en mode de respiration
MPV.

Aucun circuit patient n'a été trouvé
ou circuit patient incorrect trouvé

Echec du test

ETAPE ACTION

1 Accédez au menu Autres et sélectionnez le Test avant utilisation.

2 Connectez le circuit patient.

3 Patientez pendant que le Vivo 50 controle le type de circuit
patient.

4 Confirmez que le type de circuit patient est correct.

Vérifiez que rien ne bloque 'extrémité du circuit patient.

6 Patientez pendant que le Vivo 50 controle la résistance du
circuit patient.
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ETAPE ACTION

7 Bloquez 'extrémité du circuit patient aI’aide d’un objet étanche
a lair.
8 Patientez pendant que le Vivo 50 controle la fuite et la

compliance du circuit patient.

9 Confirmez que le type de circuit patient est correct.
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5 Comment utiliser le Vivo 50

a Veuillez lire le chapitre « Précautions de sécurité » a la page 7 avant
d’utiliser le Vivo 50.

Quand le Vivo 50 est remis au patient, le médecin en charge ou le personnel
hospitalier doit apprendre au patient le fonctionnement de 'unité.

5.1 Marche/Arrét du Vivo 50

Allumez I’appareil et passez au mode de fonctionnement

1 Vérifiez que appareil est bien
connecté a 'alimentation secteur
et que le cable d’alimentation est
attaché avec le clip de fixation.

2 Allumez le Vivo 50 et entrez
dans le mode standby en appuyant
sur le bouton Marche/Arrét sur le
panneau latéral.

3 Démarrez le traitement et
entrez dans le mode de
fonctionnement en appuyant sur
le bouton Marche/Arrét sur le
panneau avant.

Relachez le bouton Marche/Arrét
quand la barre de progression est DEMARRAGE TRAITEMENT

remplie.
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Arrét du traitement et de la machine

1 Pour arréter le traitement et
entrer dans le mode standby,
appuyez et maintenez enfoncé le
bouton Marche/Arrét sur le
panneau avant.

2 Relachez le bouton Marche/
Arrét quand la barre de
progression est remplie.

3 Appuyez dans les 10 secondes
sur le bouton Marche/Arrét du
panneau latéral. Appuyez
fortement sur le bouton.

4 Quand le Vivo 50 est en mode
de veille, appuyez sur le bouton
Marche/Arrét du panneau latéral
pour arreter.

ARRET TRAITEMENT

APPUYEZ SUR MARCHE/ARRET
{sur le coté droit) POUR ARRETER

Comment vutiliser le Vivo 50
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5.2 Utilisation du menu

Navigation avec les boutons

Utilisez les cinq boutons de

navigation et les boutons haut et
bas du panneau afin de vous
déplacer dans le menu du Vivo 50.

Les boutons de navigation permettent de voir les différentes sections
définies au-dessus de chacun de ces boutons. Ces mémes boutons de
navigation peuvent aussi étre utilisés pour visualiser les informations
supplémentaires de certaines sections ou étre attribués a une fonction
temporaire quand une fentre contextuelle est active.

1(3)|23:25

Utilisez le bouton hant/ bas pour entrer dans la liste des menus.

Utilisez les boutons haut et bas
pour vous déplacer dans la liste des

menus ou sélectionner différents
paramectres.
Utilisez les boutons « - » et « + »

pour modifier les paramétres ou

entrer et sortir des sous-sections.

Comment vutiliser le Vivo 50
Manuel d’utilisation de Vivo 50 Doc. 004976 Fr U-1



Symboles utilisés dans le menu

SYMBOLE DESCRIPTION

Niveau batterie interne

Niveau batterie connectable

Mode Domicile activé

Circuit a fuite sélectionné (Fuite)

Circuit a valve expiratoire sélectionné (Valve expi.)

Mode de respiration MPV sélectionné. Un circuit
avec interface a embout buccal doit étre utilisé.

10xy connecté

Fi0O, connecté

CO, connecté

1(3) Pages multiples

o Contenu multiple disponible

de I’historique des alarmes

B [ vénement dalarme de priorité élevée dans la liste

Evénement d’alarme de priorité moyenne dans la
liste de I’historique des alarmes
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Menu Présentation

Mode Clinique

En Mode Clinique, le menu du Vivo 50 comporte les sections suivantes :

e Mode Explication des icbnes
\

[ -> Changement du mode de respiration et de ventilation [ > Configuration guidée

\
[ => Changement mode appareil

[ —> Réinitialiser aux réglages de base

[]

Page

Sous-menu

e Régl.
\
[ ] Régl. 1-2
|
[ ] (Limites Régl. Dom.)

e Alarme

\
[ ] Réglages alarme 1-2

|
[] Histo. Alarme/Evén.

e Moniteur

\

D Moniteur
\

[ ] Courbes

\
D Tendances

e Autres

Sélect. type circuit patient
Profils

Régl. Domicile

Test avant utilis.
Etalonnage FiO,/CO,
Mémoire appareil
Compteur patient
Réglages appareil

Heure et date

Information appareil
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Mode Domicile

En Mode Domicile, le menu du Vivo 50 comporte les sections suivantes :

® Princ.

* Reégl.
\
[] Régl. 1-2

® Alarme

\
[ ] Réglages alarme 1-2

\ .
D Histo. Alarme/Evén.

® Moniteur

® Autres

Mémoire appareil
Compteur patient
Réglages appareil
Heure et date

Information appareil
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L’affichage du Vivo 50

VPC{A+Vicib)

LTt
Hz2h
o 10 i 3 40 a0 &0
| T T Y | LI L T T A B B |

000

Frég.totale Spont. %

[c/rin) %

Yal. min. exp. ILE .

oo

Fuite Tps mantée

iin} 24 B m
% dons Utcib-
%

Régloges

FEF

Fréq. respiratoire
Tps Insp.

I:E calc

Tps montée
Décl. insp.
Volume cible

FIP maxi.

FIF mini.

1(2) |13:43 1

37.0 cmHZ20

10.0 cmHZ20

750 mi
7.0 cmH2O

33.0 cmH2Z0

Alarme

Presser Régl. pour autres réglages
Moniteur
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1. Titre

Mode ventilation, mode respiration et mode appareil sont affichés.
Quand plus d’un (1) profil est utilisé, le profil actif est affiché.

2. Indicateurs de volume et de pression

Des bargraphes sont utilisés pour afficher la pression actuelle, PEP et

Ppointe’
courant estimé.

les limites des alarmes de pression et de volume et le volume

Les lignes rouges représentent les alarmes de haute et basse pression et
les alarmes de volume courant haut et bas.

3. Ic6ne/Message d’alarme

Les icones d’information présentées ici donnent une idée générale rapide
de I’état de base du Vivo 50 (voir « Symboles utilisés dans le menu » a la

page 41).
4. Champ de monitorage

Ce champ est destiné a fournir une vue générale des valeurs de
monitorage clés. Naviguez a la section Moniteur pour prendre
connaissance de toutes les valeurs disponibles.

5. Titre de ’écran et zone contextuelle

Le titre de ’écran, le numéro de page (si la section contient plus d’une (1)
sous-page) et ’heure sont affich