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1 Introduction
AVERTISSEMENT
Risque de blessures personnelles
L'Vivo 3 ne doit étre utilisé que :
* Pour le traitement prévu, conformément au présent manuel et aux instructions
A fournies par le personnel clinique responsable.
dans le respect des conditions de fonctionnement détaillées dans ce manuel.

sous sa forme originale et non modifiée, et uniquement avec des accessoires
compatibles.

Toute autre utilisation pourrait entrainer des blessures corporelles !

ATTENTION

Veuillez lire attentivement ce manuel avant de commencer a utiliser le Vivo 3 afin de
A bien comprendre son fonctionnement et d’en assurer des performances maximales.

Les soignants non professionnels (p. ex. les membres de la famille) devraient consulter le

médecin ou le prestataire de soins responsable ayant fourni le matériel médical dans le

cas ou ils auraient des questions au sujet de la fonction, de 'utilisation, du fonctionne-

ment, de la maintenance ou de l'entretien du Vivo 3.

AVERTISSEMENT
Le Vivo 3 ne doit pas étre utilisé en tant que support de vie (24h/24).
A *  Le Vivo 3 ne doit pas étre utilisé en tant que supportt de vie (24h/24).

Le Vivo 3 ne doit étre utilisé que par les patients avec respiration spontanée.

Le Vivo 3 ne doit pas étre utilisé pour des patients ventilo-dépendants.

1.1 Informations sur le fabricant

Fabricant légal

CE....

Adresse postale
Breas Medical AB
Foretagsvigen 1

SE-435 33 Molnlycke Suéde

Adresse du site internet :
www.breas.com

Adresse e-mail
breas@breas.com

Téléphone
+46 31 868800, Commande : +46 31 868820, Support technique : +46 31 868860

Fax
+46 31 868810

Information sur le représentant légal local

www.breas.com/contact-us/
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1.2 Qu’est-ce que le Vivo 3 ?

Le Vivo 3 est ventilateur a pression a alimentation interne capable de fournir une assistance
ventilatoire invasive ou non invasive pour la prise en charge des personnes nécessitant un
soutien a long terme ou une ventilation mécanique pour insuffisance respiratoire ou
déficience respiratoire, avec ou sans apnée obstructive du sommeil.

1.2.1 Interfaces non invasives

Le systeme de ventilateur peut étre utilisé de manicre non invasive avec un masque nasal, un
masque facial complet/total et des interfaces de coussin nasal.

Une canule nasale peut étre utilisée avec HFN'T.

1.2.2 Mobilité et environnement d'utilisation

Le systeme de ventilateur est classé comme utilisable en transit et destiné a étre utilisé a la
maison, dans les espaces publics, les institutions et les hopitaux.

Le systeme de ventilateur est destiné a étre utilisé pendant les transports dans des fauteuils
roulants, des véhicules familiaux personnels, des ambulances et des avions civils (a
l'exception des hélicopteres). Il n'est pas destiné a étre utilisé pendant les transports
d'urgence.

1.2.3 Fonctionnement continu

Le ventilateur peut étre utilisé en continu jusqu'a 24 heures par jour pendant au moins 90
jours sans redémarrage.

1.2.4 Durée de vie

La durée de vie estimée du Vivo 3 est de 5 ans ou 20 000 heures.

1.2.5 Cybersécurité

Les appareils Vivo 1-2-3 ne disposent pas de connexion réseau. Leur usage ne nécessite ni

compte utilisateur ni mot de passe.

Le Vivo 1-2-3 dispose de deux interfaces :

e Carte SD, pour les fichiers journaux et les appareils avec un firmware au moins mis a
niveau 2 v2.3.0 (sécutisé en n'autorisant que les fichiers binaires dont la signature
correspond a celle générée par Breas.)

*  Port USB, destiné au personnel de maintenance agréé pour effectuer des opérations de
SAV et mettre a jour le firmware. Le port USB permet également de connecter
l'accessoire iLink (en option), un appareil utilisé pour la connexion a EveryWare via le
réseau cellulaire 4G/LTE. Le mode d’emploi d’iLink répertorie les conditions
préalables a l'utilisation d'iLink.

Les interfaces ne sont actives que lors de I'utilisation des fonctions correspondantes.

Le logiciel Vivo 1-2-3 ne peut étre mis a jour ou réinstallé que par le personnel de
maintenance agréé.

1.3 Utilisation

Vivo 3 est censé fournir une ventilation non invasive ou invasive pour les patients pesant
plus de 10 kg (22 1bs) nécessitant un soutien a long terme ou une ventilation mécanique
pour insuffisance respiratoire ou déficience respiratoire, avec ou sans apnée obstructive du
sommeil.

Vivo 3 est destiné a la respiration spontanée des patients.
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1.4 Bénéfices cliniques

Les bénéfices attendus pour les patients non dépendants d’un ventilateur qui regoivent une
assistance ventilatoire a long terme en raison d’une insuffisance ou d’une défaillance
respiratoire sont la réduction des symptomes cliniques associés et la possibilité d’une
amélioration de la qualité de vie.

1.5 Opération par des utilisateurs néophytes

Les soignants quotidiens, patients, proches et autres utilisateurs non professionnels peuvent
utiliser le Vivo 3 avec le mode Domicile activé, apres qu’il a été configuré conformément au
traitement prescrit. En mode Domicile, certains réglages et contréles sont verrouillés ou
cachés.

L'utilisateur néophyte peut également effectuer une maintenance de base qui ne nécessite
pas d'équipement spécifique ou un environnement technique.

Formation

L'utilisateur néophyte doit étre formé a la connaissance des bases du Vivo 3 et dans les
opérations spécifiques qu'ils sont chargés d'effectuet. La formation doit étre basée sut ce
manuel d'utilisation et le personnel clinique responsable doit évaluer le niveau de formation
requis pour chaque opérateur non professionnel. Ce manuel doit étre disponible pour la
formation et comme référence lors de I'utilisation du Vivo 3.

1.6 Contre-indications

Le Vivo 3 n’est pas un respirateur de survie et est contre-indiqué chez les patients qui sont
incapables de tolérer une ventilation qui risquerait d’entrainer des interruptions prolongées.

Si un patient souffre d'une des conditions suivantes, il se peut que le traitement avec une

>
pression positive des voies respiratoires soit contre-indiqué et le clinicien traitant décide si le
bénéfice de I'assistance ventilatoire est supérieur aux risques :

*  Pneumothorax non traité

*  Médiastin

Incapacité a maintenir les voies aériennes ouvertes ou sensiblement éliminer les
sécrétions respiratoires excessives

Complications systémiques aigués sévéres (choc, arythmies instables, ischémie
myocardique)

*  Maladie pulmonaire bulleuse grave

*  Risque de vomissement

Une pression artérielle pathologiquement basse, surtout si associée a une déplétion du
volume intravasculaire

Fuite de liquide céphalo-rachidien, récente intervention chirurgicale crinienne ou
traumatisme cranien.

L'utilisation du Vivo 3 est contre-indiquée dans un environnement doté d'un IRM.

Introduction
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Effets indésirables

Contactez immédiatement un médecin ou le clinicien responsable si le patient ressent
inconfort, douleur, maux de téte sévéres ou insuffisance respiratoire lors de I'utilisation du
Vivo 3.

Les effets secondaires suivants peuvent survenir au cours du traitement avec le Vivo 3 ; les
patients sont priés de signaler tout nouvel effet indésirable ou changeant a leur médecin :

*  Sécheresse nasale, buccale ou de la gorge

e Saignements

¢  Ballonnements abdominaux

¢ Inconfort au niveau des oreilles ou des sinus
*  Irritation des yeux

*  Eruptions cutanées

1.7 A propos de ce manuel

Firmware décrit dans ce manuel : 2.3.0

1.71 Publics

Ce manuel est destiné aux patients ou autres utilisateurs néophytes utilisant le Vivo 3.

* Les prestataires de soins, le personnel clinique, les médecins et le reste du
personnel qui ont besoin de connaissances pratiques sur le Vivo 3 trouveront
des renseignements supplémentaires sur les paramétres et les fonctions dans le
manuel du clinicien. Le manuel du clinicien doit présenter la méme révision que
le manuel de I'utilisateut.

*  Un manuel d'entretien détaillé a attention du personnel technique est également
disponible. La révision du manuel d’entretien est indépendante de celle du
manuel de lutilisateur.

1.7.2 Iconographie de ce manuel
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

Avertissement !
Danger de mort ou de blessures personnelles.

| Avertissement !

Risque de contamination croisée.

Avertissement !
Risque de décharge électrique.

Avertissement !
& Surface chaude, risque de brilures.

Avertissement !
Matériau inflammable, risque d'incendie.
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Icone

Explication

Attention !
Risque d’endommagement du matériel, de perte de données, de taches
supplémentaires ou de résultats non escomptés.

Insécurité liée a la RM. L’appareil ne doit pas pénétrer dans un environne-
ment a résonance magnétique (RM), par exemple une picce ou est situé un
scanner IRM.

Remarque
Informations qui, sans étre d’importance critique, peuvent s’avérer pré-
cieuses (astuces).

GR D D>

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

Doc. 007441 rev. 3.0
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2 Informations relatives a la sécurité
2.1 Généralités Utilisation — Avertissements et précautions
AVERTISSEMENT

Risque de blessures personnelles
A Le Vivo 3 ne doit pas étre utilisé en tant que support de vie (24h/24).

* Le Vivo 3 ne doit étre utilisé que par les patients avec respiration spontanée.

* Le Vivo 3 ne doit pas étre utilisé pour des patients ventilo-dépendants.
Risque de traitement erroné
Sile 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 trai-
tement par ventilation mécanique.

>

Le Vivo 3 ne doit pas étre utilisé avec des nébuliseurs.

>

Risque de ventilation insuffisante

Une utilisation en dehors des conditions de fonctionnement spécifiées peut entrainer une
A baisse des performances.

Le Vivo 3 ne doit étre utilisé que dans le respect des conditions de fonctionnement détail-

lées dans ce manuel d'utilisation.

Risque de traitement erroné
N'utilisez pas le Vivo 3 en cas de :

* dommages soupgonnés de l'appateil, y comptis I'apparition d'alarmes de
défaillance fonctionnelle interne.

ﬁ * des symptomes inattendus chez le patient pendant le traitement,

* des changements inexplicables ou soudains de pression, de performances ou
bruit pendant le fonctionnement,

*  air fourni anormalement chaud ou dégageant une odeur.

Contactez le responsable santé pour qu'il effectue une inspection.

Risque d'étouffement

Ne retirez pas la protection du connecteur du circuit patient chauffant ; le connecteur
A peut étre fixé avec la protection en place.

Sila protection est retirée, les enfants risquent de suffoquer ou de s'étouffer s'ils I'avalent.

Risque d'asphyxie ou de blessures personnelles.

Des réglages incorrects peuvent causer des blessures ou des problemes médicaux graves.
Les réglages du traitement doivent étre basés sut la prescription du médecin. Les modifi-
cations des réglages doivent étre effectuées uniquement par le personnel clinique autorisé.

Risque de traitement erroné
L'organisation responsable doit périodiquement réévaluer les réglages de la thérapie pour
une efficacité.

B

Risque de traitement erroné
A Préparez toujours le Vivo 3 comme décrit dans ce manuel avant de l'utiliser.
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Risque de conditions critiques non connu

* Toutes les alarmes physiologiques du Vivo 3 doivent étre paramétrées a des
niveaux de sécurité permettant d'alerter 'utilisateur en cas de risque.

Les niveaux d’alarme devront étre traités en prenant en compte des réglages du
i traitement du patient.

* Tout changement dans les réglages du traitement ou les composants du systeme
de ventilateur peut nécessiter un réajustement des niveaux d'alarme.

* Le niveau sonore des alarmes doit étre réglé sur un niveau clairement audible.
Régler le niveau sonore de l'alarme en dessous de celui du niveau sonore
ambiant peut entraver la reconnaissance des propriétés de l'alarme.

Risque de baisse de la sécurité et des performances
Les accessoires dont la compatibilité avec le Vivo 3 n'a pas été vérifiée peuvent affecter
négativement les fonctions de sécurité et les performances.
Utilisez uniquement le Vivo avec des accessoires compatibles avec le ventilateur. L' utilisa-
tion de piéces incompatibles pour connecter le ventilateur au patient peut entrainer une
dégradation des performances et une modification du gradient de pression.

A Breas Medical a vérifié la compatibilité entre le Vivo 3 et les accessoires répertoriés dans
10 Accessoires, page 86.
L'organisme responsable doit garantir la compatibilité du ventilateur avec toutes les pié-
ces utilisées pour la connexion au patient avant le démarrage du traitement prévu. Si des
accessoires incompatibles sont utilisés, Breas Medical n'est pas tesponsable de l'utilisation
sare et efficace du Vivo 3.

AVERTISSEMENT

Risque de choc électrique.

A Le Vivo 3 ne doit étre utilisé que sous sa forme originale et non modifiée, et uniquement
avec des accessoires compatibles.
Une utilisation inadaptée de I'appateil ou des accessoites pourrait entrainer la perte du
traitement ou une dégradation des performances du traitement.

AVERTISSEMENT

Risque de briilures
Recouvrir les tubes respiratoires avec une couvertutre ou les chauffer avec un élément
chauffant suspendu peut affecter la qualité de la thérapie ou blesser le patient.

B

ATTENTION

Le placement et le positionnement corrects de l'interface patient sont essentiels au bon
fonctionnement de cet appareil.

Manipulez le Vivo 3 avec précaution.

Utilisez toujours le réglage de pression thérapeutique déterminé individuellement avec la
configuration de I'équipement et des accessoires.

Veillez 2 placer et emballer I'appareil de maniére 2 éviter tout démarrage accidentel de la
machine.

A cause de la batterie interne, le Vivo 3 démarre si le bouton Marche/arrét est sollicité
méme si I'alimentation électrique n’est pas connectée.

> B> B> B
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N'utilisez pas le Vivo 3 avec de I'oxyde nitrique, de I'hélium ou des mélanges d'hélium.
Cela peut affecter les mesures de débit et de volume d'air du patient.

Si vous soupgonnez que 'appareil n'a pas été manipulé correctement, effectuez un
contrdle du fonctionnement avant de 'utiliser. Un contréle basique du fonctionnement
peut étre réalisé comme décrit a la section 5.5 Réalisation de contriles au démarrage, page 42.
Un contrdle complet du fonctionnement peut étre réalisé par un technicien d’entretien
agréé.

REMARQUE'!

ﬂ Tout incident grave s’étant produit en rapport avec ce dispositif doit étre signalé aux
autorités compétentes et au fabricant.

2.2 Electricité — Avertissements et précautions
AVERTISSEMENT

Risque de choc électrique.

*  N'utilisez pas le Vivo 3 sil'un de ses cables d'alimentation, sa coque ou la source
d’alimentation sont endommaggés.

* Pour éviter tout choc électrique, nettoyez le Vivo 3 uniquement selon les
instructions de ce manuel. Ne faites pas tremper et n'immergez pas le Vivo 3
dans un quelconque liquide.

* Utilisez uniquement les unités d’alimentation approuvées.

A L'utilisation d'unités d’alimentation non approuvées peut compromettre
I'isolation électrique et entrainer un risque de choc électrique.

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

*  L'utlisateur ne doit pas toucher les contacts accessibles des connecteurs en
méme temps que le patient.

*  L'appel infirmier ne peut étre connecté qu'a un systéme de sécurité de tension
trés basse avec une isolation de I'alimentation AC (secteur) correspondant aux
exigences de CEI 60601-1.
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AVERTISSEMENT

Risque de traitement erroné
Les interférences électromagnétiques peuvent provoquer un dysfonctionnement de
I'équipement électrique.

*  Les problemes de compatibilité électromagnétique doivent étre considérés.

* Le Vivo 3 ne doit pas étre utilisé prés de ou placé sur d’autres équipements ; si
une telle installation s'avére nécessaire, le Vivo 3 doit étre controlé
attentivement afin de vérifier qu'il fonctionne normalement dans cette
configuration.

A *  Les émetteurs radio mobiles ou transportables peuvent interférer avec le
Vivo 3.

*  De plus amples instructions pour l'installation en toute sécurité du ventilateur
sont disponibles au chapitre sur la déclaration d'émission et d'immunité.

*  Siune source d'alimentation de courant alternatif portable est utilisée, vérifiez
que les vatiations de tension sont dans les limites de fonctionnement du Vivo 3.

*  Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques
tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés
a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du Vivo 3, y compris les cables
spécifiés. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient
étre diminuées.

2.2 Compatibilité électromagnétique et décharges électrostatiques (CEM
et ESD)

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis
par les Breas pourrait entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une
diminution de l'immunité électromagnétique de cet équipement et entrainer un
fonctionnement inadéquat.

Les perturbations électromagnétiques peuvent compromettre la sécurité et les performances
du Vivo 3. Des valeurs indiquées instables pour les volumes ou les pressions livrés et le
déclenchement d'alarme sans cause apparente peuvent étre une indication d'une perte de
performance due a des perturbations électromagnétiques.

Les mesures visant 2 maintenir les niveaux de champ électromagnétique faibles doivent
inclure mais ne sont pas limités a :

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

+  Eviter l'utilisation de dispositifs émetteurs de radiofréquence (par ex., téléphones
cellulaires ou sans fil, fours a micro-ondes et appareils de chirurgie a haute fréquence) a
moins de 1 métre du Vivo 3.

e Eviter 'utilisation de sources connues d’interférences électromagnétiques (par ex.,
RFID, équipement de diathermie), en présence du Vivo 3.

Veuillez noter que certains de ces émetteurs REF peuvent ne pas étre visibles et que le
Vivo 3 peut potentiellement étre exposé a des champs de ces émetteurs RF sans que
l'utilisateur n’en soit conscient. Si une valeur anormale du Vivo 3 est observée et si les
émetteurs RF ne peuvent pas étre identifiés et déplacés, il faudra peut-étre réorienter
ou déplacer le Vivo 3.

Voir la section 9.4 Déclaration d'émission et d'immunité, page 80 pour des informations
détaillées et des conseils supplémentaires sur la réduction des perturbations
électromagnétiques.

Informations relatives a la sécurité

Doc. 007441 rev. 3.0 Vivo 3 Manuel de I'utilisateur



2.3 Environnement — Avertissements et précautions

AVERTISSEMENT

A Risque de traitement erroné
Si un humidificateur d'air ambiant est utilisé, placez-le 2 au moins 2 métres de la Vivo 3.

Risque de traitement erroné

@ N'utilisez pas ou n'entreposez pas le Vivo 3 dans un environnement de résonance
A magnétique (RM).

L'utilisation du Vivo 3 dans un environnement de RM peut entrainer un dysfonctionne-

ment du Vivo 3 et entrainer un risque inacceptable pour le patient, le personnel médical

ou d'autres personnes.

Risque de traitement erroné

Les performances du Vivo 3 peuvent se détériorer a des altitudes ou a des températures
ambiantes hors des conditions de fonctionnement spécifiées dans le chapitre Spécifications
techniques.

*  Nlutilisez pas le ventilateur lorsqu'il est placé dans un endroit chaud, par ex. ala
ﬁ lumiere directe du soleil ou pres d'un radiateur, cela pouvant entrainer une
température hors des spécifications.
*  N'utilisez pas le ventilateur dans une chambre hyperbare ; cela provoquerait une
pression ambiante non conforme aux spécifications.
*  Nutilisez pas le ventilateur immédiatement aprés le stockage ou un transport
impliquant des conditions de fonctionnement autres que celles recommandées.

AVERTISSEMENT
A Risque d'incendie

N'utilisez pas le Vivo 3 dans des environnements ot des gaz explosifs ou des agents
anesthésiques inflammables sont présents.

AVERTISSEMENT

c Risque de choc électrique.
La présence d'eau sur et dans l'appareil peut générer un court-circuit électrique.
N'utilisez pas le Vivo 3 dehors quand il pleut ou neige.

ATTENTION
A Le ventilateur, les accessoites et autres pieces usées doivent étre mis au rebut dans le
respect des normes environnementales locales concernant le dépot de matériels usés ou
de déchets.
2.4 Circuit patient — Avertissements et précautions

AVERTISSEMENT

Risque de ventilation insuffisante

Le ventilateur Vivo 3 est congu pout étre utilisé avec des circuits patients comportant des
A fuites intentionnelles et conformes a la norme ISO 17510. Débit de fuite recommandé :

20 a 50 litres par minute 2 10 cmHO.

La non-utilisation d'un masque ou d'un accessoite qui minimise la réinhalation de dioxyde

de carbone ou qui permet une respiration spontanée peut provoquer une asphyxie.
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Risque de mesure anormale du volume d'expiration
Ventilation non invasive : Le volume expiré du patient peut différer du volume expiré
mesuré en raison de fuites non intentionnelles autour du masque.

A Ventilation invasive Le volume expiré du patient peut différer du volume expité mesuré
en raison de fuites non intentionnelles autour de la canule.
Pour des mesures correctes, minimisez les fuites non intentionnelles.

Risque de réduction des performances
A Les filtres et les picces connectés au patient doivent étre régulicrement remplacés afin de
garantir un fonctionnement correct du Vivo 3.

Risque de ventilation insuffisante
Avant utilisation :

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

A *  Le port de fuite du circuit patient ou de 'interface patient empéche la
réinhalation en évacuant I'air expiré. Il doit étre situé aussi prés que possible de
l'interface patient (ceci est encore plus important pour les traitements a basse
pression). Assurez-vous qu'il n'est pas bloqué ou obstrué.

* Le Vivo 3 doit étre allumé et le fonctionnement du systeme de fuite doit étre
vérifié avant utilisation.

Risque de ventilation insuffisante
Les circuits patients incompatibles peuvent se détacher.

A Pour éviter toute déconnexion du circuit patient ou du systéme de circuit patient pendant
l'utilisation, en particulier lors d'une utilisation ambulatoire, utilisez uniquement des cit-
cuits patients conformes aux normes ISO 5367 ou ISO 80601 - 2 - 74.

Risque d'étouffement

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
A Vivo 3 pour éviter tout écoulement d'eau dans le Vivo 3.

La fréquence de ces controles dépend directement de I'état du patient et de I'utilisation

de I'appareil. Le responsable des soins doit calculer la fréquence de ces contréles au cas

par cas, en fonction des besoins du patient.

Risque d'étouffement

Sile patient a besoin d'aide pour enlever l'interface patient, il ne doit pas étre laissé seul.

11 s'agit d'éviter le risque de réinhalation de COz en cas de défaillance accidentelle du
A ventilateur.

Ne respirez pas via le circuit patient connecté si le ventilateur n’est pas allumé et ne fonc-

tionne pas parfaitement.

Risque d'étouffement
Sile patient utilise un masque naso-buccal ou un masque facial, celui-ci devra étre équipé
d'une valve anti-asphyxie.

B

Risque d’étouffement ou de barotraumatisme
En mode HFNT, n'utilisez pas d'interface patient étanche.

>

Risque de constriction
L'enchevétrement de cibles ou de tubes resserrant les circuits respiratoites peut provo-
quer une asphyxie.

A Ne laissez pas d'importantes longueurs de tuyaux ou de cables enroulées au-dessus du lit.
Elles risqueraient de s'enrouler autour de la téte ou du cou du patient lorsqu'il est
endormi.
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Risque de ventilation insuffisante

L'utilisation d'équipements tels que des circuits endotrachéaux, des circuits oraux/nasaux,

adaptateurs, etc. de petits diametres intérieurs ou des filtres a résistance élevée, humidifi-
A cateurs, etc. augmente la résistance dans le circuit respiratoire du patient et risque d'inter-

férer avec le fonctionnement de la déconnexion du patient. Il pourrait également

interférer avec la fonction de déclencheur de l'appareil.

AVERTISSEMENT
A Risque de choc électrique.

N'utilisez pas de tuyaux ou de tubes antistatiques ou électroconducteurs avec le systéme
respiratoire du ventilateur.

AVERTISSEMENT

Risque de contamination croisée

Les circuits patients peuvent étre contaminés par les gaz expirés. Pour éviter toute conta-
mination croisée, utilisez toujours un nouveau circuit patient quand le Vivo 3 est utilisé
par un nouveau patient.

n REMARQUE'!

Suivez toujours les instructions du fabricant pour les interfaces patient et les accessoires.

2.5 Utilisation des filtres — Avertissements et précautions

Si un filtre bactérien a faible résistance est utilisé, il doit étre remplacé toutes les 24 heures.
AVERTISSEMENT

Risque de surchauffe
Remplacez ou nettoyez les filtres d'entrée d’air comme indiqué dans le chapitre

A Maintenance.
L'utilisation de filtres usés ou encrassés peut entrainer un fonctionnement du Vivo 3 a
des températures plus élevées que prévu.
Lors du fonctionnement du Vivo 3, veillez 4 ce que I'admission d'air et les filtres ne
soient pas obstrués.

Risque de ventilation insuffisante

N'utilisez pas de filtre antibactérien a haute résistance 2 la sortie d'air du Vivo 3. Les fil-
A tres antibactériens a haute résistance placés entre la sortie d'air et l'interface patient peu-

vent interférer avec la fonction de déconnexion du patient. Ceci pourrait également

interférer avec la fonction de déclencheur de 'appareil.

Risque de ventilation insuffisante

L'humidification peut augmenter la résistance des filtres du systeme respiratoire et 'opé-

rateur doit surveiller fréquemment le filtre du systéme respiratoire pour détecter une
A résistance accrue ou un blocage afin d'assurer que la pression thérapeutique est fournie.

Une résistance accrue peut interférer avec le fonctionnement de la fonction déconnectée

du patient.
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2.6

AVERTISSEMENT
Risque de contamination croisée
*  Sile Vivo 3 est attribué a un nouveau patient, remplacez toujours les filtres.

*  N'utilisez jamais le Vivo 3 sans avoir préalablement installé des filtres
d’admission d'air pour patient.

Risque de contamination croisée

Le contact des tissus profonds ou des muqueuses avec des agents infectieux peut causer
des infections.

Si le Vivo 3 doit étre utilisé en tant qu’appareil multi-patients, nous vous recommandons
d’installer un filtre antibactérien a faible résistance entre la sortie d'air et le circuit patient
afin d’éviter les risques de contamination croisée. La réutilisation du filtre antibactérien,
du circuit patient ou du masque pourrait exposer les patients a des agents contagieux.

Utilisation invasive — Avertissements et précautions
AVERTISSEMENT

Risque de traitement erroné

L'humidification est recommandée si vous utilisez le Vivo 3 pour une ventilation invasive.
Veillez 2 utiliser un humidificateur chauffant externe conforme a la norme

ISO 80601-2-74 pour une utilisation invasive.

L'humidificateur amovible n'est pas congu pour une utilisation invasive.

Risque de conditions critiques non connu

En cas d'utilisation invasive du Vivo 3, des alarmes physiologiques, telles que celles indi-
quées ci-dessous, doivent étre réglées soigneusement pour garantir une utilisation de
toute sécurité.

*  Alarme de faible volume
¢ Alarme de fréquence respiratoire basse
*  Alarme de pression basse
¢ Alarme de déconnexion
Risque de réinspiration
Soyez conscient des risques liés a la réinspiration des gaz expirés :
*  Un port de fuite bloqué, bouché ou obstrué d'autres manieres provoque la
réinspiration des gaz expirés.
* Le risque de réinhalation augmente a des pressions basses.

*  Des rapports I: E (temps d'inspiration : temps d'expiration) proches de 1: 1
augmentent le risque de réinspiration dans la mesure ou le temps expiratoire
permettant aux gaz d'étre évacués du circuit avant la respiration suivante est
diminué.

Le Vivo 3 est équipé d'une alarme de fuite faible. Cependant, I'alarme ne remplace pas la
vigilance de I'opérateur qui doit s'assurer que les ports de fuite demeurent toujours libres.
Controlez régulicrement les fuites durant la thérapie.

Voir la section 2.4 Circuit patient — Avertissements et précantions, page 14 sur la réduction des
risques de réinspiration.
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2.7 Humidification et chauffage — Avertissements et précautions
AVERTISSEMENT

Risque de blessures personnelles

A L'humidificateur amovible ne doit pas étre utilisé avec de 'oxyde nitrique. Une telle utili-
sation risquerait de causer un dysfonctionnement de I'humidificateur, entrainant une
grave détérioration de la santé.

Risque d'étouffement

Quand I'humidificateur amovible est installé, le Vivo 3 doit étre placé sous le niveau du

patient et sur une surface plane. Ceci a pour but d'éviter tout risque de blessure person-
A nelle par retour d'eau accidentel, excés d'eau ou condensation dans le circuit et le masque

du patient. Des précautions supplémentaires doivent étre prises pour les patients incapa-

bles de surveiller leurs voies respiratoires ou de retirer le masque.

Risque d'étouffement ou de perte de ventilation

Si un humidificateur externe est utilisé, il doit étre placé sous le patient et le Vivo 3. Ceci

a pour but d'éviter tout risque de blessure personnelle pat retour d'eau accidentel, exces
A d'eau ou condensation dans le ventilateur, le circuit et le masque du patient. Des précau-

tions supplémentaires doivent étre prises pour les patients incapables de surveiller leurs

voies respiratoires ou de retirer le masque.

L'usage d'un humidificateur externe peut nécessiter le réajustement de I'alarme de basse
pression.

Risque d'étouffement

L'installation d'un piege a eau peut étre nécessaire si la condensation est importante dans
le circuit patient lors de I'utilisation d'un humidificateur chauffant.

Le piége a eau empéche toute eau condensée dans le circuit patient d'atteindre les voies
respiratoires du patient et de causer des blessures corporelles.

Risque d'étouffement

N'utilisez pas I'humidificateur attachable pendant l'utilisation mobile. En raison des mou-
A vements, de I'eau en provenance de I'humidificateur peut couler a travers le circuit patient

et entrainer une suffocation.

AVERTISSEMENT

Risque de choc électrique.

L'écoulement d'eau peut créer des chemins conducteurs d'électricité et donc entrainer des
chocs électriques.

A *  N'utilisez pas I'humidificateur attachable pendant I'utilisation mobile.
* Ne transportez pas le ventilateur avec de I'eau dans I'humidificateur amovible.

*  L'humidificateur amovible doit étre détaché avant le remplissage. Ne remplissez
phssag P
pas au-dessus de l'indication Nivean d'ean maxinium sur la chambre
d’humidification.

AVERTISSEMENT

Risque de brilures

& Aprés avoir utilisé le ventilateur, attendez une minute avant d'ouvrir la chambre d’humidi-
fication qui peut étre chaude dans certaines conditions (par exemple si I'humidificateur
manque d'eau).
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2.8 Nettoyage et entretien— Avertissements et précautions

Ce manuel contient des instructions de nettoyage et d’entretien pouvant étre effectués par le
prestataire de soins ou des utilisateurs possédant des aptitudes physiques et une
connaissance pratique du systéme.

AVERTISSEMENT

A Risque de traitement erroné
L'entretien et la maintenance du Vivo 3 ne doivent pas étre effectués lorsque le Vivo 3est
utilisé.

AVERTISSEMENT

Risque de choc électrique.

A Nettoyer avec de I'eau en exces ou ouvrir le boitier de l'appateil sans formation certifiée
peut provoquer des décharges électriques.
Le Vivo 3 doit étre nettoyé et entretenu régulierement conformément a ce manuel
d'utilisation.
Risque de choc électrique.
Un contact a haute tension peut causer une arythmie cardiaque.
Les réparations et les modifications doivent étre effectuées par des techniciens autorisés
et conformément aux instructions du fabricant. Breas Medical

A * Le Vivo 3 ne doit pas étre ouvert, réparé ou modifié par du personnel non
autorisé ou connecté a des équipements incompatibles. S'il est soumis a des
opérations ou modifications non autorisées, Breas Medical n'est plus
responsable des performances et de la sécurité de 1'appareil, et toutes les
garanties deviendront invalides.

ATTENTION

N'essayez pas de nettoyer le Vivo 3 par autoclave ou de le stériliser.
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2.9 Utilisation de I'oxygéne — Avertissements et précautions

Lors de l'utilisation du Vivo 3 avec de 'oxygene, suivez toujours les instructions du
fournisseur de 'oxygene et utilisez uniquement de 'oxygene de qualité médicale conforme
aux réglementations locales.

AVERTISSEMENT

Ce dispositif médical utilise une conception alternative de connecteur a petit alésage
différente de celles spécifiées dans la série ISO80369 et il est donc possible qu'un défaut

A de connexion se produise entre ce dispositif médical et un dispositif médical utilisant un
autre type de connecteur a petit alésage. Ceci peut entrainer une situation dangereuse
susceptible de présenter un risque pour le patient. Des mesures spéciales doivent étre
prises par l'utilisateur pour atténuer ces risques prévisibles raisonnables.

N'utilisez pas d’humidificateur entre la source d’oxygene et le ventilateur pour
humidifier le débit d'oxygene.

A Si une humidification est nécessaire, utilisez I'humidificateur amovible ou un humidifica-
teur externe aptés la sortie d’air du patient.

Risque de traitement erroné

A un débit fixe d'alimentation supplémentaire en oxygéne, la concentration d’oxygéne

inhalé peut varier en fonction de la pression ou du débit délivré(e), de l'interface patient
A et du débit de fuite.

Pour surveiller la concentration en oxygene, utilisez une unité de controle externe de la

concentration en oxygene de l'air du patient conforme a la norme ISO 80601-2-55 et

équipée d'un avertisseur de niveau élevé d'oxygene.

Risque de traitement erroné

L'organisation responsable doit veiller a ce que la source d oxygéne soit compatible avec

la plage nominale de pression, débit et concentration d’oxygéne pour cet appareil, voir
fj} SE ) P . ) A

Lyng'efmj'd nne. ation H,pp entaire en oxygene, page 53. ’ . o

L'utilisation d'une source d’oxygene incompatible risque d’entrainer une grave détériora-

tion de la santé.
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AVERTISSEMENT
Risque d'incendie
La présence d'oxygene rend les matériaux plus inflammables et accélere la combustion.
*  Coupez 'alimentation en oxygéne lorsque le ventilateur ne fournit pas de
traitement. I.'oxygéne peut autrement s'accumuler dans 1'enceinte et augmenter
le risque d'incendie

*  Lorsque l'alimentation en oxygéne est activée, ne laissez jamais l'interface patient
sur des textiles tels que du linge de lit ou des coussins de chaise.
L'enrichissement en oxygene rend les matériaux plus inflammables.

*  Avant et pendant I'oxygénothérapie, utilisez uniquement des lotions ou
pommades 2 base d’eau compatibles avec 1'oxygeéne. N'utilisez jamais de lotions
ou pommades 2 base de pétrole ou d’huile afin d’éviter tout risque d'incendie et
de bralures.

*  Recouvrir les tubes respiratoires avec une couverture ou les chauffer avec un
élément chauffant suspendu peut affecter la qualité de la thérapie ou blesser le

& patient.

*  Aérez régulicrement et suffisamment la picce.

*  Ne fumez pas dans une piéce ou de I'oxygene est utilisé car cela risquerait
d’entrainer des brilures faciales ou la mort. Si le patient souhaite fumer : mettez
I'équipement hors tension, retirez l'interface patient et quittez la piéce ot se
trouve I'équipement avant de fumer. Si vous ne pouvez pas quitter la piéce,
attendez 10 minutes aprés la mise hors tension de I'équipement.

* Les ampoules ou flammes nues et autres sources pouvant provoquer des
étincelles doivent étre maintenues a un minimum de 2 meétres (6 pieds) de la
bouteille d'oxygéne et de tout autre accessoire ou composant transportant de
l'oxygene.

*  N'utilisez aucun aérosol ni solvant pres de la source d'oxygéne, méme si celle-ci
est coupée.

*  Ne lubrifiez pas les raccords, connexions, tubes ou autres accessoires de
I'équipement car la lubrification associée au débit de gaz riche en oxygeéne risque
d’étre inflaimmable.

ATTENTION

De I'oxygéne supplémentaire est ajouté avant le capteur de mesure du volume et ainsi

inclus dans les mesures. La concentration d’oxygéne dans I'air délivré a un impact sur la

mesure du volume de celui-ci.

Cette mesure est basée sur une concentration normale d'oxygéne de 21 %. Si la concen-
A tration d'oxygene 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'oxygéne de 60 % : -5 % de déviation

*  Concentration d'oxygene de 80 % : -7,5 % de déviation

2.10 Utilisation mobile — Avertissement et précautions

Cette section est applicable si le Vivo 3 est utilisé en transit, par exemple sur un fauteuil
roulant ou dans une voiture.
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AVERTISSEMENT

Risque de choc électrique.

Sile Vivo 3 doit étre connecté 2 une source d'alimentation CC externe, utilisez toujours
A l'accessoire de source d'alimentation CC. Une connexion directe a une source d’alimenta-

tion CC externe risque de compromettre I'isolation électrique et de causer des chocs

électriques.

Sile Vivo 3 doit étre connecté 4 un générateur d'alimentation CA pottable, assurez-vous

que ses variations de tension sont dans les limites opérationnelles du Vivo 3.

ATTENTION

ﬁ Pendant |'utilisation mobile, protégez 'appareil avec la housse de protection ou le sac de
mobilité léger, disponibles en accessoires.
N'utilisez pas le Vivo 3 quand il se trouve dans son sac.
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3 Description du produit

Cette section décrit le matériel électrique médical principal Vivo 3.

Pour plus d'informations sur les accessoires et les pieces de rechange remplagables par
l'utilisateur, voir 10 Aecessoires, page 86 ou http://www.btreas.com.

3.1 Présentation

Cette vue d’ensemble montre le ventilateur avec les piéces détachables par 'opérateur
connectées. Pour des informations détaillées sur la connexion des piéces et accessoires, voir
5 Préparation du Vivo 3 pour son utilisation, page 40 et 6.6 Utilisation d'accessoires, page 47.

1.

Al O

Unité de ventilateur

Porte-filtre avec filtre d’entrée d’air
Source d'alimentation

Circuit patient

Unité de dérivation d'air. Peut étre remplacée par
I’humidificateur amovible (accessoire)

3.2 Avant du ventilateur

Cette section décrit le panneau avant.

1
(A
—2
(€« )>)
\ \//‘

1
O ()
AN </
PO B v s O B
N /

Ecran, affiche les pages avec des informations, des réglages et des commandes.
Touches directionnelles, déplacent et sélectionnent des objets sur la page en cours.

Touche de marche/arrét, démarre/arréte le traitement ou met le ventilateur sous/hors
tension.

Touches de navigation, sélectionnent les pages en fonction de I'étiquette
correspondante sur l'écran. Les touches de navigation peuvent étre temporairement des
fonctions désignées pour répondre aux questions ou aux demandes des fenétres
d’événements.

Bouton silence alarme, met 'alarme sonore en pause.
LED de silence alarme , émet une lumiéte jaune lorsque I'alarme est en pause.

LED d’alarme, clignote pendant que les alarmes sont actives.
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3.3 Arriére du ventilateur

Port d’alimentation, permet de connecter I'alimentation électrique.
Port d’oxygeéne, pour pression basse/apport d'oxygéne
Sortie d’air vers le patient, connexion pour le circuit patient

Entrée d'air du patient, avec porte-filtre

A A

Module de dérivation d'air, dirige le débit d'air du patient. Retiré si 'humidificateur
amovible est utilisé.

o

Port USB, pour le transfert des données vers un PC.

Porte de la carte SD, pour copier des enregistrements de données et des journaux sur
un PC.

8. Port de communication, pour la connexion d’accessoires.

Le ventilateur peut étre porté a la main 4 l'aide de la poignée.

3.4 Gestion de l'alimentation
AVERTISSEMENT

Ne connectez pas le ventilateur directement a la battetie d'un fauteuil roulant ou 4 une
A source d'alimentation externe similaire, au risque de compromettre les performances du

ventilateur et de nuire a la santé du patient.

Pour une alimentation DC externe autre que le Breas XPAC, utilisez toujours I'adaptateur

d’alimentation DC/DC (accessoire).

Le Vivo 3 dispose d’un systéme de gestion de I'alimentation qui sélectionne
automatiquement la meilleure source d’alimentation disponible, selon la liste des priorités ci-
dessous :

1. Alimentation secteur via I'alimentation secteur de Breas

2. Alimentation DC externe via le Breas XPAC ou l'adaptateur d'alimentation DC/DC de
Breas

3. Batterie interne
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La source d'alimentation est indiquée par un symbole en haut de I'écran.

Source d'alim. Icoéne

Secteur
Alim. DC ext. =
Batterie interne D

Pour brancher le Vivo 3 sur le secteur et le DC externe en méme temps, vous devez utiliser
l'accessoire Cible d'alimentation en'Y .

Si une source d’alimentation tombe en panne, le Vivo 3 passe a la source suivante en priorité
et affiche un message a I'écran. Si toutes les sources disponibles échouent, I'alarme de
Coupure de conrant est déclenchée et le Vivo 3 s'éteint.

Chargement de la batterie interne

La batterie interne est automatiquement chargée lorsque le Vivo 3 est connecté a une
source d'alimentation externe. L'état de charge est indiqué par un symbole sur I'écran. La
partie verte de la batterie indique le niveau de charge.

Niveau de charge de la batterie Icone

Elevé D
Recharge

Préparation de la batterie pour stockage

Si vous stockez le Vivo 3 pendant plus d'un (1) mois, assurez-vous que la batterie interne
est chatgée a peu pres a moitié avant de la stocker afin de conserver sa capacité maximale.
La température de stockage maximum est de 5 a 30 °C (41 2 86 °F).

3.5 Menus

3.5.1 Utilisation du menu
Le menu comprend quatre sections de fonction :
¢ Moniteur
*  Régl
*  Alarme

. Autres
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a. Touches de navigation

a

b. Indicateur de page active
c. Touches directionnelles

d. Indicateur de numéro de page (pour les fonctions avec plusieurs pages)

Sélection de la section a afficher

1 Appuyez sur la touche de navigation pour la page

de fonction demandée.
=>La page est maintenant affichée.
2 Pour les fonctions comportant plusicurs pages
regroupées, appuyez a nouveau sur la touche de
ORCHONO

navigation pour parcourir les pages.

3 Pour les pages comportant des menus, des réglages
ou des informations supplémentaires, appuyez sur les
touches fléchées haut et bas pour sélectionner un
élément sur la page.

N
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Sélection d'un élément sur une page

Cette procédure explique comment naviguer entre les éléments sélectionnables. Les
informations en lecture seule ne peuvent pas étre sélectionnées.

Eléments sélectionnables

*  Sous-pages (indiquées pat une fléche a droite du texte de I'élément)
*  Réglages

*  Commandes

1 Appuyez sur la touche fléchée haut ou bas pour
sélectionner le premier élément sélectionnable sur la

page.
>['élément sélectionné est mis en surbrillance. \ @

2 Pour sélectionner un autre élément de la liste, @ @
appuyez sur la touche fléchée haut ou bas jusqu'a ce @
que I'élément soit en surbrillance.

Notez que les éléments avec des informations en
lecture seule ne peuvent pas étre sélectionnés.

Entrer dans une sous-page

1 Sélectionnez la sous-page (indiquée par une fleche a droite du texte de I'élément) a l'aide
de la touche fléchée haut ou bas.

2 Entrez dans la sous-page en appuyant sur la
touche fléchée droite.

= La sous-page est maintenant affichée.

3 Quittez la sous-page en utilisant la touche fléchée \ <%

gauche.

Changer un réglage

1 Sélectionnez le réglage (indiqué par une fleche a droite du texte de I'élément) a I'aide de
la touche fléchée haut ou bas.

2 Changez le réglage en utilisant les touches fléchées

droite ou gauche pour choisir entre les valeurs

prédéfinies.

= La valeur actuellement affichée reste sélectionnée @:@

lorsque vous quittez la page.

3 Quittez la sous-page en utilisant les touches de
navigation.

Exécuter une commande

1 Pour exécuter une commande, sélectionnez-la et
appuyez sur la touche fléchée droite.

= L'exécution de la commande est lancée. Des actions \ @
supplémentaires relatives a la commande peuvent étre @ @

demandées dans les fenétres d'événements.
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3.5.2

La Page Moniteur

La page du moniteur affiche les données du
traitement. 1l s"agit d'un graphique a barres illustrant
la pression actuelle et d'une zone de texte affichant les
valeurs surveillées actuelles en texte. Voir également

6.5.1 Valeurs de traitement monitorées par le 1ivo 3, page
47.

Légende du graphique a barres

1. Pression actuelle

2. Niveau de I'alarme basse pression

3. Réglez le niveau de la pression d'inspiration
4

Niveau de l'alarme haute pression

Page moniteur avec HFNT

Lorsque la HFNT est active, le débit est affiché au
lieu de la pression.

Description du produit
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3.5.3 Les pages de configuration

Les pages de configuration contiennent les réglages
relatifs au traitement.

Sélection d'un profil

Si des profils avec des parameétres de traitement prédéfinis ont été créés, les profils sont
sélectionnés dans la section Réglages.

1 Sélectionnez Profils et appuyez sur la fleche vers le bas ou vers le haut pour sélectionner
'un des profils.

2 Appuyez sur la fleche gauche pour sélectionner un profil. Le profil actuellement actif est
indiqué par une coche.

Pour des informations détaillées sur chaque réglage, voir 4 Fonctions et réglages du traitement,
page 38.

3.5.4 Les pages des alarmes

Les pages des alarmes contiennent les réglages des alarmes et une liste de I'historique des
alarmes.

Pour plus d'informations sur les alarmes et leurs réglages possibles, voir 7 Alarmes, page 58.

3.5.5 Les pages Autres

Les pages Autres contiennent des réglages et des informations non cliniques.
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3.5.5.1 Réglages appareil

Cette section décrit les réglages de "appareil qui n’affectent pas la fonction de ventilation du

Vivo 3.
Réglage Description
Langue Langues disponibles :

Les langues disponibles sont répertoriées avec leurs noms natifs
accompagnés d'un drapeau représentant un pays ou la langue
est parlée.

Valeur par défaut : Anglais (le menu de sélection de la langue
s’affiche lors de la premiére utilisation du Vivo 3.

Confirmer Marche/Arrét Marche — L’utilisateur doit confirmer que le traitement doit
étre arrété.
Arrét — Le traitement est démarré et arrété directement par
une pression sur le bouton Marche/Arrét de la machine.
Valeur par défaut : Marche

Démarrage automatique ~ Matche — Le traitement démarre automatiquement lorsqu'on
respire dans le masque.
Arrét — Le traitement est démarré par une pression sur le bou-
ton marche/arrét de l'appareil.
Valeur par défaut : Arrét
Le démarrage automatique est une fonction de confort. Il peut
ne pas étre compatible avec tous les types de masques.

Unité pression Valeurs disponibles :
*  cmHO
*  mbar
* hPa

Valeur par défaut : cmH>O

Eclairage écran Valeurs disponibles :

*  Marche — L'écran demeure allumé a l'intensité
sélectionnée

*  Auto — L'écran demeure allumé avec réglage
automatique de l'intensité en fonction de la lumiére
ambiante.

*  Retardé — La luminosité de I'écran diminue aprés 30
secondes (le temps dépend du mode d'utilisation et de la
source d'alimentation). Si 'on appuie sur un bouton ou
si une alarme se déclenche, I'écran s’allume a nouveau.

*  Nuit — L’écran et le rétroéclairage des boutons sont
désactivés. Si 'on appuie sur un bouton ou si une alarme
se déclenche, I'écran et le rétroéclairage s’allument a
nouveau.

Valeur par défaut : Retardé

Niveau éclairage Valeurs disponibles : 145
Valeur par défaut : 5
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3.5.5.2 Test avant utilisation

Le test avant utilisation vérifie la compatibilité du circuit, y compris les accessoires connectés,
en mesurant la résistance et la compliance. Si des modifications sont apportées a la
configuration du circuit patient, il est recommandé d'effectuer un nouveau test avant
utilisation.

Si le circuit patient est réglé sur Personnalisé pendant la configuration, les valeurs mesurées
seront utilisées pour optimiser le traitement.

Le test avant utilisation est effectué a I'aide d'un guide dans l'interface utilisateur graphique,
voit 5.6 Lancement d’un test avant utilisation, page 42.

3.5.5.3 Informations appareil

Information Description

Nom du produit

Temps d’exploitation Le nombre total d'heures de fonctionnement du ventilateur en
mode de fonctionnement.

Pourcentage batterie Niveau de chatge batterie

Temps de batterie restant  Durée d'utilisation restante estimée de la batterie

Versions des modules Informations techniques pour le personnel de service
logiciels

3.5.54 Mémoire appareil

Commande Description

Sauv. données mém. sur  Copie les données de la mémoire interne sur la carte mémoire.

carte

Effacer données Efface les données de la mémoire interne

mémoire

Retirez la carte SD Retirez la carte SD du ventilateur. (Elle doit étre éjectée

manuellement.)
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3.5.5.5 Horloge

Réglage Description

Heure Reégle I'heure du Vivo 3. L'heure est utilisée pour les journaux
et les rapports.

Date Regle la date du Vivo 3. La date est utilisée pour les journaux et
les rapports.

Format de I’heure Indiquez si vous souhaitez utiliser une horloge de 12 heures ou
une horloge de 24 heures.

Format de la date Sélectionnez le format de date 2 utiliser.

Réveil Active un réveil sur le Vivo 3. Un court signal toutes les 5
secondes.

Heure du réveil Reégle I'heure de réveil pour le réveil.

Volume du réveil Regle le volume du réveil.

ﬂ REMARQUE'!

Le réveil ne fonctionne que lorsque le ventilateur fonctionne sur le secteur.
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3.5.5.6

Données d’observance

Réglage / information

Description

Période

Période de temps pour affichage des données.

Utilisation quotidienne
min.

L'utilisation quotidienne minimale, en heures, pour atteindre
l'observance par jour.

Réinit. données
d'observance

Réinit. données.

Date de début

Date de début du traitement.

Total des heures
d'utilisation

Le nombre total d'heures de fonctionnement du ventilateur en
mode de ventilation durant la période de téléchargement.

Total des jouts

Le nombre total de jours dans la période de téléchargement.

Jours avec utilisation

Le nombre de jours de la période de téléchargement quand le
ventilateur a fonctionné en mode de ventilation (toute la jour-
née ou une partie de la journée).

Moy. Heures d'utilisation

Le nombre moyen d'heures de fonctionnement du ventilateur
par jour en mode de ventilation. Seuls les jours pendant les-
quels le ventilateur a fonctionné en mode de ventilateur font
partie de la valeur (les jours sans traitement sont exclus du
calcul).

Jours obsetrvants

Nombre et poutrcentage de jours ou l'utilisation quotidienne
minimale a été atteinte.

IAH Index d’apnées-hypopnées moyen pour la période sélectionnée.
*

1A Index d’apnées moyen pour la période sélectionnée.*

IH Index d’hypopnées moyen pour la période sélectionnée.*

IPAP IPAP moyenne pour la période sélectionnée.

PEP EPAP moyenne pour la période sélectionnée.

Fuite Fuite totale moyenne pour la période sélectionnée.

Vte Vte moyen pour la période sélectionnée.

VMe VMe moyen pour la période sélectionnée.

Fréq.totale

Fréquence respiratoire totale moyenne pour la période
sélectionnée.

Respirations spont. %

Respirations spontanées % moyennes pour la période
sélectionnée.

Temps Insp.

Temps inspiratoire moyen pour la période sélectionnée.

LE

Rapport I:E moyen pour la période sélectionnée.

*) La valeur affichée est arrondie au nombre entier le plus proche.
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3.6 Symboles apparaissant sur le Vivo 3

Symbole Description

Informations sur le fabricant

Matque de certification Nemko (accrédité NRTL/SCC)

I P 2 2 Degré de protection fourni par le carter.
Voit 9.3 Conditions de fonctionnement, page 79 pour des explications.

Rx only Attention | ETATS-UNIS La législation fédérale limite cet appareil 4 la
commande ou 2 la vente par un sous-traitant de soins certifié. (Sym-
bole uniquement applicable aux Etats-Unis)

Lire les instructions de l'utilisateur

Catégorisation RTCA/DO-160 G. Catégorie M

@ Cette catégorie est définie pour les équipements et le cablage intercon-
necté situés dans des zones ou les ouvertures sont importantes sut le
plan électromagnétique et non directement a la vue de I'antenne du
récepteur radio. Cette catégorie peut convenir aux équipements et aux
cablages de connexion associés situés dans la cabine des passagers ou
dans le cockpit d'un avion de transport.

Répond a toutes les exigences pour le marquage CE conformément a
2797 Ig legmla}‘lon européenne concernant la santé, la sécurité et la protec-
tion environnementale.

m

Répond a toutes les exigences pour le marquage UKCA conformément
a la législation britannique applicable en matiere de santé, sécurité et
protection environnementale.

ncCnNCc| M
DA DA

0086

Informations sur la battetie interne

Lisez la section « Mise au rebut » pour en savoir plus sur le recyclage et
la mise au rebut, voir 77.

Référence du produit

Numéro de série

Ce produit est un dispositif médical.

Date de fabrication

S CIEIE sl

Port de connexion de I'oxygene.
Max. 30 1/min et 100 kPa.

O

Port de la connexion électrique.
Utilisez uniquement les unités d'alimentation approuvées.
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Symbole Description

Port USB
B Port de la carte mémoire SD
I/O Port d'E/S pour module accessoires/SpO2
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Symboles supplémentaires sur les pieces et accessoires

Cette section décrit les symboles supplémentaires pour les pieces détachables deVivo 3 et
les accessoires du Breas Medical. Chaque élément, ou son emballage, comporte les
symboles qui s'appliquent a I'accessoire spécifique.

Symbole Description

Attention, surface bralante

Symbole Attention, lisez les instructions de I’accessoire pour plus
& d’informations.

Conserver a l'abri de la pluie.

Patient unique, usage multiple.

an
Répond a toutes les exigences pour le marquage CE conformément a
c € la Iégislation européenne concernant la santé, la sécurité et la protec-
tion environnementale.
UK Réponfi a toutes }cs c*igcnccs pour le marquage UKCA conformémcnt
cA a la législation britannique applicable en matiere de santé, sécurité et
UKS protection environnementale.
CAS
S

Partie appliquée, type BF
Connectée €lectriquement au patient mais pas directement au cceur.

Protection CEI, classe IT : Equipement 4 double isolation.

Port de l'alarme a distance

Port de I'alarme appel infirmier

Port de la sangle d'effort (pas utilisé)

Port alimentation AC

Port alimentation DC

oo

SP Port SPO;,
02
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3.7 Symboles sur I'écran
1 3 5 6 7 8 9 10 11 13

Carte SD insérée et fonctionnant
Défaillance de la carte SD

Appel infirmier connecté
Alarme a distance connectée
Capteur SpO2 connecté
Humidificateur activé

Circuit chauffant activé

« Réveil radio » activé

R AT A o o

Toutes les alarmes sont coupées
. Profil actif

. Alimentation par le secteur.

[
N = O

. Alimenté par la batterie externe (aucune icone = alimenté par la batterie interne)

—
[

. Etat de la batterie (rouge — jaune — vert). Un clignotement indique la charge.
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4.1

Fonctions et réglages du traitement

Ce chapitre décrit les modes, les réglages et les paramétres qui controlent la ventilation du
Vivo 3.

Toutes les tolérances indiquées comprennent l'incertitude de mesure. Les précisions ont été
testées avec toutes les configurations autorisées. Les tolérances indiquées ne révélent que la
tolérance maximale. Si la tolérance d’un parametre est décrit avec des mesures absolues et
relatives, la valeur la plus élevée est applicable.

Les utilisateurs néophytes doivent uniquement utiliser le manuel de l'utilisateur, pas le
manuel du clinicien.

Régl. traitement

Cette section décrit les réglages et les paramétres qui affectent la fonction de ventilation du
Vivo 3. Sur la machine, ces réglages se trouvent dans le menu Réglages.

Pente expiratoire

La pente expiratoire est un réglage de confort pouvant favoriser une respiration plus naturelle
chez certains patients. Une pente expiratoire plus longue peut également réduire les
mouvements du masque provoqués par les transitions rapides de pression.

Lapente expiratoire controle la vitesse nominale de la dépressurisation pendant la phase
d'expiration et vise une courbe linéaire de décroissance de la pression. La pente expiratoire
est définie en pourcentage du temps inspiratoire précédent.

Limitations du réglage de Pente expiratoire :

*  Sila fréquence respiratoire est réglée pour 'un des modes VS-AL, VPC+A ou S/T, le
temps de descente n'est pas appliqué aux respirations initiées par le ventilateut.

*  La pente expiratoire ne peut pas dépasser 70 % du temps expiratoire maximal de
chaque respiration.

*  La pente expiratoire maximale est de 3 secondes.

*  Le déclenchement d'une phase inspiratoire (spontanée ou programmée) a priorité sur
toute phase de dépressurisation en cours.

La pente expiratoire peut également étre réglée sur Arrét, ce qui donne un temps de
décroissance minimal de la pression, basé sur la différence entre les valeurs IPAP et EPAP.

Min.

Max.

Défaut

Résolution

Tolérance

Arrét, 10% |90 %

Arrét

10 %

4.1.2 Rampe haute

Le réglage Rampe haute définit un temps de rampe pour augmenter la pression des voies
respiratoires.
Au début du temps Rampe ascendante, 'TPAP démarrera a 2 cmH»O au-dessus de la
pression de rampe configurée. Sila pression de rampe était réglée sur une valeur inférieure a
’EPAP, la pression EPAP démarrera a la pression de rampe configurée.

Min. Max. Défaut Résolution Tolérance

5 minutes 60 minutes Arrét 5 minutes 5%

Arrét
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4.1.3 Rampe basse
Le réglage Rampe basse définit un temps de rampe pour diminuer la pression des voies
respiratoires.
Ala fin du temps Rampe descendante, PIPAP terminera 2 2 emH,O au-dessus de la
pression de rampe configurée. Si la pression de rampe était réglée sur une valeur inférieure a
’EPAP, la pression EPAP terminera a la pression de rampe configurée.
Min. Max. Défaut Résolution Tolérance
5 minutes 60 minutes Arrét 5 minutes 5%
Arrét
4.1.4 Humidificateur

A

Ce réglage définit si P’humidificateur amovible va étre utilisé. En cas d’utilisation d’un

humidificateur externe, ce réglage doit étre sur Arrér.

AVERTISSEMENT

Avant d'activer I'humidificateur, lisez la section 2.7 Humidification et chanffage —
Avertissements et précantions, page 18 pour vérifier que toutes les conditions sont bien prises

en compte et respectées.

Min. Max. Défaut
Arrét Marche Arrét
4.1.5 Niveau de I'humidificateur
Ce réglage définit le niveau d'humidification si Humidificatenr est réglé sur Marche.
Min Max. Défaut
1 5 1
4.1.6 Circuit chauffant

A

Ce réglage définit si un circuit patient chauffant doit étre utilisé comme circuit patient.

AVERTISSEMENT

Avant d'activer le circuit chauffant, lisez la section 2.7 Humidification et chanffage —
Avertissements et précantions, page 18 pour vérifier que toutes les conditions sont bien prises

en compte et respectées.

Min. Max. Défaut
Arrét Marche Arrét
4.1.7 Niveau du circuit chauffant
Ce réglage définit le niveau de chauffage si Circuit chanffant est 1églé sur Marche.
Min Max. Défaut
1 5 1
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5 Préparation du Vivo 3 pour son utilisation
5.1 Contréle du Vivo 3 avant la premiére utilisation

Avant d’utiliser le Vivo 3, effectuez les controles suivants.
1 Veillez a ce que 'équipement soit en bon état.

2 Silappareil a été remisé pendant plus d'un mois,
raccordez le Vivo 3 a l'alimentation électrique pour
recharger la batterie interne.

3 Vérifiez que les filtres d'entrée d'air sont installés.
q

5.2 Mise en place du Vivo 3

AVERTISSEMENT

A Lisez attentivement le chapitre 2.3 Envir t— Avertissements et précantions, page 14
pour vérifier que toutes les conditions sont bien prises en compte et respectées.

acez le Vivo 3 sur une surface plane et solide. Le
1 Placez le Vivo 3 sur une sutf; 1. t solide. L
- A ¢ 3 un niveau inféricur 4 celui du
Vivo 3 doit étre placé a un niveau inférieur a celui d
patient afin d’éviter une chute éventuelle et afin que
’eau condensée ne risque pas d’atteindre le patient.
2 Assurez-vous que rien ne peut bloquer 'entrée
air vers le patient a l'arriere du Vivo 3, comme u;
d’air vers le patient a l'arriere du Vivo 3, comme un
rideau, etc.
3 Assurez-vous que les commandes sont accessibles
pour opérateur.

5.3 Connectez le Vivo 3 a I’alimentation électrique.
Ce chapitre explique comment connecter une alimentation électrique de Breas.
AVERTISSEMENT

A Lisez attentivement le chapitre 2.2 Electricité — Avertissements et  précantions, page 12 pour
vérifier que toutes les conditions sont bien prises en compte et respectées.

ATTENTION

é Llisolation contre les sources d’alimentation externes est assurée par les adaptateurs AC/
DC et DC/DC approuvés. Le ventilateur ne doit étre alimenté que par les accessoires
approuvés, voir 10.2 Accessoires Alimentation, page 88.
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1 Branchez le connecteur de I'alimentation dans le
port d’alimentation a I’arriere du Vivo 3 (a).

2 Tournez le connecteur de 90 degrés dans le sens

horaire (b).
3
* En cas d’utilisation de I’alimentation AC/DC, b@&
branchez la fiche AC a la prise secteur. -
* En cas dutilisation d’un adaptateur DC/DC, %&
branchez la fiche DC a la source DC externe.

* En cas d'utilisation du XPAC, branchez le cable de la batterie a I'unité principale
XPAC.

4 Vérifiez que la prise de courant n’est pas bloquée afin de pouvoir débrancher le cable
sans difficulté.

54 Raccordement du circuit patient

AVERTISSEMENT

A Lisez attentivement le chapitre 2.4 Circuit patient — Avertissements et précantions, page 14
pour vérifier que toutes les conditions sont bien prises en compte et respectées.

Le Vivo 3 est destiné a étre utilisé seulement avec des circuits a fuite. Débit de fuite
recommandé : 20 a 50 litres/minute 2 10 cmH,O.

1 Contrélez que le circuit est propre et intact.
2 Branchez le circuit a la sortie d’air.

En cas de circuit chauffant, assurez-vous de connecter I'extrémité avec la prise de chauffage
a la sortie d'ait. Reportez-vous a 5.4.1 Connexion du circuit patient chanffant, page 41 et 5.4.2
Déconnexion du circuit patient chauffant du ventilatenr, page 42.

3 Vérifiez si l'interface patient comporte un port de fuite intégré.
* Si oui, connectez le circuit patient a l'interface patient.
* Sinon, connectez d'abord une fuite intentionnelle au circuit patient, puis connectez-le

a l'interface patient.

ﬂ Un filtre antibactérien peut étre monté sur le connecteur de sortie du ventilateur.

5.4.1 Connexion du circuit patient chauffant
1 Vérifiez I’état du circuit patient pour détecter tout dommage.
2 Allez a Réglages pour définir le circuit qui est utilisé. Voir .

3 Connectez I'embout du ventilateur a la sortie d’air

»
du ventilateur. Un déclic se fait entendre quand les ’N

loquets sont correctement en place.

4 Le cas échéant, effectuez un controle avant
utilisation sur le ventilateur. Voir 3.5.5.2 Test avant
utilisation, page 31.

5 Raccordez 'embout de I'interface patient a
l'interface patient.

6 Sur le ventilateur, activez le circuit chauffant.
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5.4.2 Déconnexion du circuit patient chauffant du ventilateur

1 Pour déconnecter du ventilateur :
Appuyez sur les loquets et retirez le circuit du ventilateur. Ne tirez pas au niveau du tube.

2 Pour déconnecter de interface patient :

Saisissez l'embout et retirez le circuit de 'interface patient. Ne tirez pas au niveau du tube.

5.5 Réalisation de contrdles au démarrage

Cette procédure peut étre réalisée au démarrage en tant que controle fonctionnel avant
Putilisation.

Procédure

Conditions préalables

*  Le Vivo 3 doit étre raccordé a I’alimentation secteur.

1

Commencez le traitement.

*  Si Confirmer Marche/ Arrét est réglé sur Arrét, appuyez brievement sur le bouton
Marche/Arrét.

*  Si Confirmer Marche/ Arrét est £églé sur Marche, maintenez enfoncé le bouton Marche/
Arrét jusqu’a ce que la barre de progression Démarrage traitement soit remplie.

Pour des informations sur le réglage des options Confirmer Marche/ Arrét, voir 3.5.5.1 Réglages
appareil, page 30 et 6.2 Commencer le traitement, page 44.

2 Lors du démarrage du traitement, un test de signal d'alarme automatique est effectué.
Vérifiez que le test est effectué avec succes, indiqué par :

* un bip court indiquant une signalisation audio fonctionnelle.

* LaLED d’alarme émet d’abord une lumiére jaune, puis rouge, indiquant une
signalisation visuelle fonctionnelle.

* La LED de pause audio émet une lumicre jaune.
* Dans environ une seconde, les deux LED sont éteintes.

Si le test échoue, n'utilisez pas le Vivo 3. Contactez votre fournisseur du Vivo 3 pour un
contréle technique.

3 Débranchez le cible d’alimentation pendant plus de 5 secondes.

Vérifiez que 'appareil bascule sur la batterie interne et que le message d'information «
Commuté a la batterie interne » apparait sur I'écran.

Si ce n’est pas le cas, contactez le fournisseur de votre Vivo 3.
4 Connectez 2 nouveau le cable d’alimentation.
Vérifiez que le Vivo 3 passe sur 'alimentation secteur.

Si ce n’est pas le cas, contactez le fournisseur de votre Vivo 3.

5.6 Lancement d’un test avant utilisation

Le test avant utilisation vérifie la compatibilité du circuit patient, y compris les accessoires
connectés, en mesurant la résistance et la compliance. Si des modifications sont apportées a
la configuration du circuit patient, il est recommandé d'effectuer un nouveau test avant
utilisation.
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Lors du test avant utilisation, le circuit patient et les accessoires jusqu'a la fuite intentionnelle
(non comprise) doivent étre connectés. Le patient ne doit pas étre connecté pendant le test
avant utilisation.

1 Dans le menu Autres, sélectionnez Test avant utilisation et appuyez sur OK pour
confirmer le démarrage du test avant utilisation.

2 Suivez les instructions a écran et passez en revue les résultats a la fin du test.

5.6.1 Mesures en cas d’échec du test avant utilisation

A la fin du test avant utilisation, les résultats individuels pour la fuite, la résistance et
Pobservance sont affichés.

Echec di a une fuite incorrecte
Indication : Fuite : Echec

1 Vérifiez la configuration du ventilateur (circuit, filtres, humidificateurs, etc.) pour
détecter les fuites.

2 Vérifiez que tous les connecteurs sont bien serrés.
3 Effectuez a nouveau le test avant utilisation.

4 Remplacez le circuit si le test échoue plusieurs fois.

Echec d a une résistance ou observance incorrecte
Indication : Résistance : Echec ou Obsetvance : Echec

1 Vérifiez la configuration du ventilateur (circuit, filtres, humidificateurs, etc.) pour
détecter les blocages ou les tubes pincés.

2 Effectuez a nouveau le test avant utilisation.

Sile test avant utilisation échoue continuellement en raison de la résistance ou de
'observance, utilisation du ventilateur est autorisée, mais notez que la pression (résistance)
ou le volume (observance) fournis au patient risquent de ne pas étre conformes a la
précision spécifiée.

Le ventilateur appliquera les valeurs par défaut pour compenser I'observance et la résistance
du circuit. Ces valeurs s’écarteront des valeurs du circuit en utilisation.

Assurez-vous de surveiller de prés la ventilation fournie.
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6 Comment utiliser le Vivo 3

Pour une description succincte des manieres d’initialiser et de terminer la phase inspiratoire
dans chaque mode du ventilateur, veuillez consulter .

6.1 Mettez en route le Vivo 3

¢ Mise en marche d’un ventilateur non alimenté
Branchez I’alimentation.
=>Le ventilateur démarre et passe en mode veille.

Si 'alimentation est branchée pendant alarme Panne alimentation, le ventilateur démarre
directement le traitement plutot que de passer en mode veille.

. Mise en marche d’un ventilateur alimenté
AT

|
o

OOOO
Appuyez sur le bouton Marche/Arrét.

=>Le ventilateur démarre et passe en mode veille.

6.2 Commencer le traitement
AVERTISSEMENT

Risque d'asphyxie ou de blessures personnelles.

A Des réglages incorrects peuvent causer des blessures ou des problemes médicaux graves.
Les réglages du traitement doivent étre basés sur la prescription du médecin. Les modifi-
cations des réglages doivent étre effectuées uniquement par le personnel clinique autorisé.

11 est possible de choisir comment la machine démarrera et arrétera le traitement. Pour
définir la méthode de démarrage du traitement, voir 3.5.5.1 Réglages appareil, page 30

Le démarrage automatique est réglé sur Marche
1 Assurez-vous que le Vivo 3 est sous tension.

2 Avec l'interface patient ajustée, effectuez une inspiration et le Vivo 3 commencera le
traitement.

3 Pendant le démarrage du traitement, un test de la fonction d'alarme est effectué, voir
Test de la fonction d'alarme, page 45. Si le test échoue, mettez le Vivo 3 hors d'usage et
contactez le fournisseur de votre Vivo 3.

Confirmer Marche/Arrét est réglé sur Arrét

1 Assurez-vous que le Vivo 3 est sous tension.

2 Appuyez brievement sur le bouton Marche /Arrét. 'S
v

|

3 Pendant le démarrage du traitement, un test de la fonction d'alarme est effectué, voir
Test de la fonction d'alarme, page 45. Si le test échoue, mettez le Vivo 3 hors d'usage et
contactez le fournisseur de votre Vivo 3.
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Confirmer Marche/Arrét est réglé sur Marche
1 Assurez-vous que le Vivo 3 est sous tension.

2 Appuyez sur le bouton Marche/Arrét sur le

\7
panneau frontal jusqu'a ce que la barre de progression 2 O
Démarrage traitement soit remplie. |[
S . 111
Sile bip de test de fonctionnement est absent, mettez OOOO @
le Vivo 3 hors d'usage et contactez le fournisseur du J
Vivo 3.

DEMARRAGE
TRAITEMENT

LI

3 Pendant le démarrage du traitement, un test de la fonction d'alarme est effectué, voir
Test de la fonction d'alarme, page 45. Si le test échoue, mettez le Vivo 3 hors d'usage et
contactez le fournisseur de votre Vivo 3.

Test de la fonction d'alarme

Pendant le démarrage du traitement, le Vivo 3 effectue un test fonctionnel indiqué par un
court bip et des signaux de LED. Si le test fonctionnel échoue, mettez le Vivo 3 hors
d'usage et contactez le fournisseur de votre Vivo 3

Indications de réussite du test fonctionnel :

*  Un court bip indiquant la réussite de la signalisation d'alarme
*  La LED d’alarme s’allume d’abord en jaune, puis en rouge

*  LaLED de silence alarme s'allume en jaune

*  Dans environ une seconde, les deux LED s'éteignent

6.3 Arréter le traitement

11 est possible de choisir comment la machine démarrera et s’arrétera. Si vous voulez
confirmer le démarrage et l'arrét, voir3.5.5.1 Réglages appareil, page 30
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Confirmer Marche/Arrét est réglé sur Marche

1 Appuyez sur le bouton Marche/Arrét sur le
panneau frontal jusqu'a ce que la barre de progression

Arrét traitement soit remplie. |[

=>Une demande pour une action complémentaire est (l)(l)(l](l) @
maintenant affichée pour arréter le traitement. Si J
aucune action complémentaire n'est prise dans les 6
secondes, le Vivo 3 repasse en mode de
fonctionnement normal.

2 Effectuez un des réglages suivants :

* Appuyez sur le bouton Couper Alarme (a).

(Toujours disponible.)
* Appuyez sur Rampe (b) pour un arrét avec =
rampe. (Disponible si un temps Rampe basse a S @%
été défini.) al / 7>
L
OOOR ©
—b
-

Confirmer Marche/Arrét est réglé sur Arrét
1 Appuyez sur le bouton Marche/Arrét .
2 Appuyez sur Rampe (b) pour un arrét avec rampe. (Disponible si un temps Rampe basse
a été défini.)
6.4 Eteignez le Vivo 3

Confirmer Marche/Arrét est réglé sur Marche

1 Controlez que le traitement est arrété et que le Vivo 3 est sur le mode Deille.
2 Appuyez brievement sur le bouton Marche /Arrét.

hEF
=>Quand le message « Voulez-vous éteindre le |
ventilateur ? » s'affiche, confirmez en appuyant sur le ISR [
bouton Couper Alarme dans les 6 secondes. Sinon, le OOOO @

|

Vivo 3 repasse en mode de Veille. L

3 Appuyez sur le bouton Couper Alarme.

= Le Vivo 3 est maintenant éteint. l
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Confirmer Marche/Arrét est réglé sur Arrét
1 Vérifiez que le Vivo 3 est sur le mode eille.
2 Maintenez enfoncé le bouton Marche/Arrét .

= Le Vivo 3 est maintenant éteint.

6.5 Monitorage du traitement

1 Appuyez sur le bouton de navigation Moniteur.

= La page Moniteur est maintenant affichée. Voir 3.5.2 La Page Moniteur, page 28

6.5.1 Valeurs de traitement monitorées par le Vivo 3
*  Débit
Débit est le débit constant pour la HFNT. C'est la seule valeur monitorée lorsque la
HFNT est active.

* P pointe

La Pyojuse (pression de pointe) indique la pression la plus élevée enregistrée durant la
dernicre phase inspiratoire.

- PEP

EPAP (pression positive expiratoire) est la pression la plus basse enregistrée au cours de la
dernicre phase expiratoire.

e Fuite
Fuite est la fuite moyenne calculée (I/min) sur la derniére respiration, avec une mise a
jour respiration par respiration.

e VMe

Le VMe (volume minute expiratoire) est calculé comme le volume courant multiplié par la
fréquence respiratoire totale.

e Vte
V'te (volume conrant expiratoire) est le volume courant expiré pour chaque respiration.
*  Sp0O2

SpO2 (saturation en oxygene extérienre) affiche la saturation en oxygeéne du patient mesurée
avec le module SpOs..

Cette valeur ne s'affiche que si le module SpO est connecté.
Plages dispobibles : Selon les spécifications du fabricant.
*  Fr. de pouls

La Fr. de pouls indique la fréquence de pouls du patient telle que mesurée par le module
SpO2.

Cette valeur ne s'affiche que si le module SpO; est connecté.

Plages dispobibles : Selon les spécifications du fabricant.

6.6 Utilisation d'accessoires

Cette section explique comment utiliser les accessoires fournis par Breas Medical.

6.6.1 Utilisation de I’humidificateur amovible
AVERTISSEMENT

A Lisez la section 2.7 Humidjification et chanffage — Avertissements et précantions, page 18 avant
d’utiliser le Vivo 3 avec I'humidificateur amovible.
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f L'humidificateur ne doit étre utilisé que par un seul patient.

REMARQUE!

ﬂ Le ventilateur peut également étre utilisé avec des humidificateurs actifs autonomes et
passifs

A propos de I’humidificateur amovible

I’humidificateur est utilisé pour humidifier ’air du patient. Il est congu pour une utilisation
non invasive.

L'humidificateur est congu pour une utilisation stationnaire et nécessite une connexion a
l'alimentation secteur pour fonctionner. Pendant utilisation mobile du Vivo 3, retirez la
chambre de ’humidificateur et insérez unité de dérivation d’air.

Premiere utilisation de I'humidificateur — Présentation

1 Retirez l'unité de détivation d'air en appuyant sur
le loquet de verrouillage (a), puis en la tirant pour la
sortir.

2 Remplissez I'humidificateur d'eau.

3 Insérez P’humidificateur.

Détachez I'humidificateur du Vivo 3
1 Siun traitement est en cours, arrétez-le.

2 Abaissez le loquet de verrouillage (a) puis sortez
I'humidificateur.

3 Sivous souhaitez utiliser le Vivo 3 sans
humidificateur, installez I'unité de dérivation d'air a la
place de I'humidificateur.
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Remplissez I’humidificateur
Durée de fonctionnement entre les remplissages de I'humidificateur

Niveau de I'humidificateur (5) : 12 heures. Avec des réglages plus bas, la dutée sera plus
longue.

ATTENTION

* La chambre d'humidification doit étre détachée du Vivo 3 remplissage lorsqu'elle
est remplie.

*  Utilisez uniquement de l'eau distillée ou stérilisée ou de I'eau froide du robinet
dans la chambre d’humidification. Ceci a pour but de réduire les bactéries et les
dép6ts minéraux. N'ajoutez aucune substance a 1'eau, car ceci risquerait d'avoir

A un effet néfaste.

*  Ne remplissez pas la chambre a eau d'eau chaude.

*  Ne remplissez pas trop la chambre d’humidification. La chambre
d’humidification a une capacité de 350 ml et le niveau de remplissage maximum
est indiqué sur la chambre.

* Aprés avoir utilisé le ventilateur, attendez une minute avant d'ouvrir la chambre

d’humidification qui peut étre chaude dans certaines conditions (par exemple si
I'humidificateur manque d'eau).

1 Détachez la chambre d’humidification, voir ci-
dessus.

2 Inspectez la chambre d’humidification pour
détecter les dommages, la saleté ou les dépots.
Nettoyez si nécessaire, voir 8.1.2 Nettoyez la chambre a
ean de ['humidificatenr, page 76. Si la chambre
d’humidification est endommagée, remplacez-la avant
Iutilisation.

3 Assurez-vous que l'eau répond aux exigences de
qualité. L'eau doit étre :

o distillée,

o stérilisée
* ou de l'eau du robinet bouillie refroidie

4 Tenez I'humidificateur avec les ouvertures du circuit d'air (a) vers le haut et versez de
l'eau dans l'une ou l'autre des ouvertures du circuit d'air. Veillez a ne pas trop le remplir (b).

5 Silhumidificateur est humide, séchez-le avec un chiffon non pelucheux avant de
l'attacher au Vivo 3.
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Attachez I'humidificateur au Vivo 3
1 Siun traitement est en cours, arrétez-le.

2 Sil'unité de dérivation du circuit d'air est installée
sur le Vivo 3, retirez-la en appuyant sur le loquet de
verrouillage (a), puis en la tirant pour la sortir.

3 Assurez-vous que I'humidificateur est
correctement rempli et poussez-le dans le Vivo 3 de a
sorte que loquet de verrouillage soit enclenché.
= Un clic indique que I'humidificateur est
correctement installé.

Activez ’humidificateur
1 Appuyez deux fois sur la touche Configuration.

= La deuxi¢me page de configuration est maintenant affichée, avec les réglages de
I'humidificateur.

2 Appuyez sur la touche fléchée haut jusqu'a ce que le réglage Humidificateur soit
sélectionné.

3 Appuyez sur la touche fléchée droite pour allumer 'humidificateur.
=La valeur est déplacée sur Marche et le symbole de I'humidificateur est allumé a I'écran.
=>Le réglage du niveau de I'humidificateur est affiché.

4 Appuyez sur la touche fléchée bas pour sélectionner le réglage du Niveau de
I'humidificateur.

5 Appuyez sur la touche fléchée gauche pour diminuer I'humification ou sur la touche
fléchée droite pour augmenter I'humidification.

Lorsque I’humidificateur n'est pas utilisé
1 Abaissez le loquet de verrouillage (a) puis sortez 'humidificateur.

2 Videz I'humidificateur de I'eau qu'il contient.

3 Insérez l'unité de dérivation du circuit d'air.

6.6.2 Utilisation du circuit chauffant
AVERTISSEMENT

A Lisez la section 2.7 Humidification et chanffage — Avertissements et précantions, page 18 avant
d’utiliser le Vivo 3 avec le circuit chauffant.
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ﬂ REMARQUE'!

Le circuit chauffant nécessite une connexion a l'alimentation secteur pour fonctionner.

Des informations sur la sécurité, les avertissements, la description du produit,
l'installation, l'utilisation, le nettoyage, l'entretien et les spécifications techniques sont
disponibles dans les instructions d'utilisation du circuit chauffant.

.l Pour plus d’informations sur la connexion d’un circuit patient avec circuit chauffant, voir
5.4 Raccord du circuit patient, page 41.

Activation du circuit chauffant
1 Appuyez deux fois sur la touche Configuration.

= La deuxiéme page de configuration est maintenant affichée, avec les réglages du circuit
chauffant.

2 Appuyez sur la touche fléchée haut jusqu'a ce que le réglage Circuit chauffant soit
sélectionné.

3 Appuyez sur la touche fléchée droite pour allumer le circuit chauffant.
=>La valeur est déplacée sur Marche et le symbole du circuit chauffant est allumé a I'écran.
=>Le réglage du niveau du circuit chauffant est affiché.

4 Appuyez sur la touche fléchée bas pour sélectionner le réglage du Niveau du circuit
chauffant.

5 Appuyez sur la touche fléchée gauche pour diminuer I'humification ou sur la touche
fléchée droite pour augmenter I'humidification.

6.6.3 Utilisation du module SpO,

Le module SpO2 (006369) permet la connexion a un capteur SpO2 pour la mesure de la
saturation fonctionnelle en oxygéne de I'hémoglobine artérielle (SpOy) et de la fréquence
cardiaque. Les mesures de SpO; sont entegistrées dans la mémoire des données qui peut
étre téléchargée sur un PC et visualisée dans le logiciel PC.

Comment utiliser le Vivo 3 | 51

Doc. 007441 rev. 3.0 Vivo 3 Manuel de I'utilisateur



1 Connectez le cable adaptateur SpO2 (007079) ou le
module accessoires (007000) au port de
communication (1).

2 Connectez le module SpO7 au cable adaptateur ou
au module accessoires.

3 Connectez le capteur SpO2 au module SpOa.

Au démarrage du ventilateur, vérifiez que le symbole
SpO2 a I'écran est allumé.

Données techniques

Mesure de la SpO2 Plage de mesute : 70 4 100 %

Tolérance : =3 chiffres. Aucun mouvement et capteur Flex.
Mesure de la fréquence Plage : 25 2 240 ¢/min
cardiaque. Tolérance : =3 chiffres. Aucun mouvement et capteur Flex.

Caractéristiques lumineuses Longueur d'onde pic (rouge) : 660 nm

du capteur SPO2 Longueur d'onde pic (infrarouge) : 905 nm
Puissance de sortie optique maximale : < 15 mW/
Pour de plus amples informations concernant les caractéristi-
ques et 'usage de la sonde a oxygene, reportez-vous au
manuel respectif de la sonde.

Vous trouverez des informations sur la sécurité, les avertissements, la description du
t] > p
produit, l'installation, l'utilisation, le nettoyage, l'entretien et les spécifications techniques
dans les instructions d'utilisation du module SpOo. .
P

ATTENTION
*  Lorsque le Vivo 3 est utilisé avec le module et capteur SpO2, le Vivo 3
affiche la saturation fonctionnelle en oxygene mesurée par le capteur.
*  Les facteurs environnementaux peuvent influencet la fonction ou l'exactitude de
& l'oxymetre de pouls, par exemple la lumiere ambiante, les mouvements physiques,
des tests de diagnostic, de faibles perfusions, des interférences

électromagnétiques, une hémoglobine dysfonctionnelle, la présence de certains
colorants et un positionnement inapproprié de la sonde de I'oxymetre de pouls.

*  Un test de fonctionnement ne peut pas étre utilisé pour évaluer la précision
d'une sonde pour oxymeétre de pouls ou d'un moniteur pour oxymetre de pouls.

52 | Comment utiliser le Vivo 3

Vivo 3 Manuel de I'utilisateur Doc. 007441 rev. 3.0



6.6.4 Utilisation de I'adaptateur d'alimentation en oxygéne
AVERTISSEMENT

A Lisez la section 2.9 Utilisation de ["oxygéne — Avertissements et précantions, page 20 avant
d'utiliser le Vivo 3 avec de l'oxygene.

Une alimentation supplémentaire en oxygene peut étre assurée pat une source d'oxygene
avec débit litre telle qu'une bouteille d'oxygéne, un systéme central d'alimentation en
oxygene ou un concentrateur d'oxygene.

Exigences d'une alimentation supplémentaire en oxygéne

Propriété Exigence

Débit maximum 30 1/min.

Pression maximum 100 kPa

Source Source équipée d'un rotameétre débit litre. Exemples de sources
d'alimentation d'alimentation :

*  Bouteille d'oxygene
»  Systeme central d'alimentation en oxygene

*  Concentrateur d'oxygeéne

Connecteur La source d'oxygene doit étre équipée de l'adaptateur d'oxygene
basse pression de Breas, n® d’article 005032

Connectez I'alimentation en oxygéne

1 Connectez 'adaptateur d'oxygene (n® d’article 005032) au circuit d'alimentation en
oxygene.

2 Connectez l'adaptateur d'oxygene au port de connexion de l'oxygene a l'arriere du Vivo 3.

Voir 3.3 Arriére du ventilatenr , page 24 pour des informations détaillées.

3 Sivous utilisez un appareil pour controler la saturation en oxygene, connectez-le
conformément aux instructions du fournisseur.

ATTENTION

A N'ouvrez pas l'alimentation en oxygene avant le début de la thérapie et coupez-la
directement a la fin de la thérapie.

6.6.5 Utilisation de la connexion au systéme d'appel infirmier

Le Vivo 3 peut étre connecté a un systéme d'appel infirmier via un port sur le module
accessoires.

Aptés la connexion, les alarmes du Vivo 3 sont aussi transférées au systéme d'appel infirmier.
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1 Connectez le module accessoires au port de communication 2 l'arriére du Vivo 3.

2 Branchez le cable d’appel infirmier au port d’appel
infirmier/alarme a distance du module accessoires.

=>Le symbole d'appel infirmier est maintenant allumé
sur I'écran.

3  Déclenchez une alarme sur le Vivo 3 et vérifiez
qu'elle active le systeme d'appel infirmier. Pour des
informations détaillées sur le déclenchement des
alarmes, voir .

6.6.6 Utilisation de l'unité d'alarme a distance

Des informations sur la sécurité, les avertissements, la description du produit,
l'installation, 'utilisation, le nettoyage, la maintenance et les spécifications techniques
sont disponibles dans les instructions d'utilisation de l'alarme 2 distance.

L'alarme a distance permet aux fournisseurs de soins et au personnel médical de surveiller
les alarmes du Vivo 3 a distance. I'alarme 2 distance transfére les alarmes du Vivo 3.

1 Connectez le module accessoires au port de communication a l'arriére du Vivo 3.
2 Branchez le cible d’alarme a distance au port
d’appel infirmier/alarme a distance du module
accessoires.

3 Démarrez l'unité d'alarme 2 distance

4 Déclenchez une alarme sur le Vivo 3 et vérifiez
qu'elle active le systeme d'alarme 2 distance.

6.6.7 Utilisation de la mallette de protection

La mallette de protection est congue pour une utilisation mobile du Vivo 3 dans les
environnements de soins a 'hopital, en établissement et 2 domicile. Elle peut étre utilisée
quand que le Vivo 3 fonctionne, par exemple, montée sur un fauteuil roulant, dans un
véhicule personnel ou porté a la main.

La mallette de protection protege le Vivo 3 contre les impacts tels que les chocs, le
déversement d'eau, la lumiere du soleil, la poussiére et la saleté dans des conditions de
manipulation normales.

ATTENTION

La mallette de protection ne protege pas le Vivo 3 de la pluie ou de la neige.

*  Lamallette de protection peut étre utilisée avec des unités d'alimentation externes.

e Lamallette de protection ne peut pas étre utilisée avec I'humidificateur amovible. Lors
de l'utilisation de la mallette de protection, l'unité de dérivation du circuit d'air doit étre
installée a la place de 'humidificateur amovible.

6.6.8 Utilisation du sac de transport léger

Le sac de transport léger est congu pour une utilisation mobile du Vivo 3 dans les
environnements de soins a 'hopital, en établissement et 2 domicile. Il peut étre utilisé quand
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le fonctionne, par exemple, monté sur un fauteuil roulant, dans un véhicule personnel ou
porté a la main.

Le sac de transport léger protége le ventilateur contre les éclaboussures d’eau, les rayons du
soleil, la poussiere et la saleté lors d’une manipulation normale.

Le sac de transport léger ne peut pas étre utilisé avec I'humidificateur amovible. Lors de
l'utilisation du sac de transport léger, I'unité de dérivation du circuit d'air doit étre installée a
la place de I'humidificateur amovible.

Il ne protége pas contre les impacts environnementaux tels que les chocs, la pluie ou
la neige.

6.6.9 Utilisation du cable Y

Le cable Y sert a connecter simultanément le Vivo 3 au secteur et 2 un courant continu
externe, voir 5.3 Connectez le Vivo 3 a alimentation électrigne., page 40. Lotsque les deux
sources d'alimentation sont disponibles, le secteur sera utilisé.

6.6.10 Utilisation du Vivo 3 avec le chariot
Utilisation
Le systeme de chariot est destiné a assurer la mobilité du patient pendant qu’il regoit un
traitement avec ventilateur. Le chariot ne doit étre utilisé que dans un environnement

hospitalier a I'intérieur. Le systeme de chariot est constitué d’une base de chariot et d’'un
support de montage.

Cette section décrit comment utiliser leVivo 3 et un chariot avec un support de montage.

Montez et démontez le Vivo 3 comme indiqué sur 'illustration :
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de quatre vis.

Démontez la fixation avant de monter la plaque
inférieure :

La plaque inférieure est montée sur le chariot a l'aide g
A
D

Soyez prudent lorsque vous manipulez le chariot avec le ventilateur monté afin d'éviter tout
risque de chute du chatiot. Le chatiot peut étre basculé de 10 © et retourner a la position
verticale lorsqu'il est chargé conformément aux spécifications de poids ci-dessous.

AVERTISSEMENT

A Le poids total maximal du chariot et des accessoites ajoutés est de 37 kg (82 Ibs). (Poids
de la base du chariot = 12 kg (26 Ibs), charge externe ajoutée maximale = 25 kg (55 Ibs).)

La charge maximale du panier du chariot est de 0,9 kg (2 Ibs).

La charge maximale du rail du chariot est de 9 kg (20 Ibs).

Aucune maintenance n'est requise.
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6.7 Dépannage de base

Probléme

Action

Le ventilateur ne démarre pas.

Vérifiez le branchement du cable d'alimenta-

tion entre le ventilateur et la prise de courant.

Le ventilateur démarre, mais le circuit
patient ne fournit pas d’air.

Assurez-vous que les deux extrémités du cir-
cuit patient sont correctement connectées.
Redressez le circuit patient ou remplacez-le.

L’humidificateur ne fonctionne pas
correctement,

Si Phumidificateur est mal assemblé, démon-
tez-le puis assemblez-le correctement.

Si l'air est sec malgré I'utilisation de I'humidi-
ficateur, augmentez le niveau
d'humidification.

Si ’humidificateur ne dégage pas de chaleur,
vérifiez que le Vivo 3 est alimenté par la
source de courant alternatif ; ’lhumidifica-
teur ne fonctionne pas sur batterie.
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7 Alarmes
AVERTISSEMENT
Risque de conditions critiques non connu

* Toutes les alarmes physiologiques du Vivo 3 doivent étre paramétrées 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 des réglages du
A traitement du patient.

* Tout changement dans les réglages du traitement ou les composants du systeme
de ventilateur peut nécessiter un réajustement des niveaux d'alarme.

* Le niveau sonore des alarmes doit étre réglé sur un niveau clairement audible.
Régler le niveau sonore de I'alarme en dessous de celui du niveau sonore
ambiant peut entraver la reconnaissance des propriétés de 1'alarme.

Systéme d'alarme autorisé
Systeme d'alarme autorisé pour le ventilateur :

*  L'unité d’alarme a distance connectée par cable fournie par Breas Medical

Fonction d’alarme durant une panne de courant
En cas de panne de courant, il se passe ce qui suit :

1. En cas de coupure de courant, la batterie interne prend en charge I'alimentation et le
message suivant s’affiche : Branché sur batterie interne.

2. Quand il reste 20 minutes (£5 minutes) de charge de la batterie, I’alarme suivante
(moyenne) s’affiche : Derniére source d'alimentation faible capacité. Un signal sonore est
émis.

3. Quand il reste 5 — 7 minutes de chatrge de la batterie, I’alarme suivante (élevée) s’affiche :
Derniére source d'alimentation basse critique. Un signal sonore est émis.

4. Quand il reste 0 minute de charge de la batterie, le message suivant s’affiche : La batterie
interne est completement déchargée. Connectez au secteur ou CC pour charger.

5. Une alarme est déclenchée et le Vivo 3 est éteint.

Les réglages des alarmes sont conservés durant une coupure de courant.

71 Position de I'opérateur

Les indications de priorité d'alarme sont congues pout étre reconnues a une distance de 4
meétres et a un angle de 50 © par rapport a la normale de 'affichage du Vivo 3.
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7.2
7.21

Controle de la position de l'opérateur

Le patient ne doit pas étre connecté pendant ces controles.

1  Avec un traitement démarré sur le Vivo 3, déconnectez le circuit patient pour activer
une alarme.

2 Depuis la position de 'opérateur, assurez-vous que le signal d’alarme sonore est entendu
et qu’il est possible de reconnaitre le niveau de priorité de I’alarme par 'un ou I'autre des
signaux visuels (LED clignotante et message affiché a I’écran). La plage du niveau de
pression acoustique est comptise entre 55 et 80 dBA pour les signaux d'alarme de priorité
haute et moyenne.

Pour des informations détaillées, voir 7.2.1 Identification d'une condition d'alarme, page 59.

3 Sile test échoue, envisagez les actions suivantes :

* Trouver une meilleure position pour l'opérateur.

* Ajuster le niveau sonore de I'alarme, voir 7.2.5 Réglez, le niveau sonore de l'alarme, page 62.

Gestion des alarmes

Identification d'une condition d'alarme

Si une situation d'alarme est détectée, I'unité principale du Vivo 3 et l'unité d'alarme a
distance (si connectée) envoient immédiatement une alarme de retard de génération du
signal d’alarme. Les alarmes resteront actives jusqu'a ce que la condition d'alarme soit
résolue.

Les alarmes actives sont indiquées par :
*  Un signal sonore, voir page 59.
*  Message d'alarme sur I'écran, voir page 60.

*  LED des alarmes, voir page 60.

Signal sonore des alarmes

*  Alarmes haute priorité
3 signaux courts suivis de 2 autres apres 0,5 s. La
séquence de signaux se répéte toutes les 3
secondes.

*  Alarmes de priorité moyenne
3 signaux. La séquence de signaux se répéte EEE SN SN
toutes les 6 secondes.

Pour plus d'informations sur le réglage du niveau sonore de l'alarme, voir 7.2.5 Réglez /e
nivean sonore de l'alarme, page 62.
Signal audio de message d'information.

Un court signal toutes les 5 secondes.

Niveau de pression sonore de l'alarme

Le niveau de pression sonore de I'alarme est réglable entre 55 et 80 dBA.

Alarmes
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Message d'alarme sur |'écran
Le nom de l'alarme active est affiché a I'écran.
*  Alarmes haute priorité

Mise en évidence de couleur rouge.

e  Alarmes de priorité moyenne
Mise en évidence de jaune.

Pour des informations détaillées sur des alarmes spécifiques, voir 7.3 Alarmes physiologiques,
page 02 et 7.4 Alarmes technigues, page 71.

Affichage de plusieurs alarmes

Si plusieurs alarmes sont actives, les alarmes haute priorité actives ont la priorité sur les
alarmes de priorité moyenne : Toutes les conditions d'alarme haute priorité doivent étre
résolues avant que les alarmes moyennes ne soient affichées.

Si plusieurs alarmes de méme priorité sont actives en méme temps, les descriptions des
alarmes sont affichées en boucle.

Un symbole « >> » indique que plus d’alarmes doivent étre affichées dans la boucle.

Signal LED d'alarme

*  Alarmes haute priorité
Lumiére rouge clignotant rapidement (intervalle

de 0,5 s). |

*  Alarmes de priorité moyenne »A\
Lumiére jaune clignotant lentement (intervalle de
25).

7.2.2 Mettre I’alarme sonore en pause

Vous pouvez interrompre le signal sonore pendant 60
secondes en appuyant sur le bouton silence alarme. y’
Appuyez de nouveau sur le bouton pour réactiver le

son.

Si une nouvelle situation d’alarme se produit durant la o

période de pause, la sonnerie d’alarme est ré-activée. a @:<>>>

7.2.3 Réinitialiser une alarme

Pour réinitialiser une alarme, remédiez 2 la cause de la condition d'alarme.
=>Une fois la cause éliminée, l'alarme disparait de I'écran.

AVERTISSEMENT

A Si une condition d'alarme ne peut pas étre corrigée, mettez le Vivo 3 hors d'usage et
contactez le fournisseur de votre Vivo 3.
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7.2.4 Affichage des alarmes historiques

Pour voir I'historique des alarmes, appuyez sur le
bouton Alarme jusqu’a ce que I’historique des
alarmes/événements s'affiche.
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7.2.5 Réglez le niveau sonore de I’alarme
Le niveau sonore de I'alarme se trouve dans Réglages alarme.

1 Appuyez sur le bouton de navigation Alarme
jusqu’a ce que la page Réglages alarme avec Niveau hEP
son. Alarme s’affiche.

@_
@_
P o (o8

©

X2

2 Appuyez sur la touche fléchée haut ou bas pour

sélectionner le réglage du niveau sonore de 'alarme. @

3 Appuyez sur la touche fléchée droite ou gauche

pour régler le niveau sonore. @

4 Appuyez sur la touche fléchée haut pour terminer

le réglage en désélectionnant le réglage. @

5 Lorsque vous avez terminé le réglage du niveau sonore, vérifiez que I’alarme peut étre
recue a la position de l'opérateur, voir 7.1 Position de 'opératenr, page 58.

7.3 Alarmes physiologiques

Reportez-vous au Manuel du clinicien pour des informations completes sur les alarmes, y
compris les plages de réglage.
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7.3

7.3.2

Alarme pression haute

Propriété Description
Descriptif Alarme Pression haute|
Priorité Haute

Condition d'alarme

Une alarme de pression haute est envoyée lorsque la pression du
patient atteint la limite d'alarme de pression haute réglée pendant
trois respirations consécutives.

Cause possible

*  Non-correspondance entre le réglage de la pression et le
réglage de l'alarme.

*  Toux durant l'inspiration.

*  Changements de compliance ou résistance des voies
aériennes

Réinitialiser les critéres

Une respiration compléte est effectuée avec une pression maxi-
male inférieure 2 la limite d’alarme.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels. La
respiration réelle est toutefois terminée si la limite d’alarme Pres-
sion haute est atteinte.

Affichage du réglage

Le réglage de ’alarme de pression haute est indiqué par une ligne
rouge dans le graphique a barres de la pression.

Alarme pression basse

Propriété Description
Descriptif Alarme Pression basse
Priorité Haute

Condition d'alarme

Une alarme de pression basse est envoyée lorsque la Vivo 3 pres-
sion ne parvient pas 2 atteindre la limite d'alarme de pression
basse pendant 15 secondes.

Cause possible

*  Déconnexion du circuit patient.

*  Non-correspondance entre le réglage de la pression et le
réglage de I'alarme.

*  Fuite du masque ou d’un autre composant du circuit
patient.

Réinitialiser les critéres

La pression passe au-dessus de la limite d'alarme.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

Affichage du réglage

Le réglage de I'alarme de pression basse est indiqué par une ligne
rouge dans le graphique a barres de la pression.
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7.3.3 Alarme Fréq. resp. haute

Propriété Description

Desctiptif Alarme Fréquence respiratoire haute

Priorité Moyenne

Condition d’alarme Une alarme de fréquence respiratoire haute est envoyée quand la

limite d'alarme a été dépassée pendant 15 secondes.

Cause possible e Décalage entre le réglage de la fréquence respiratoire et le
réglage de I'alarme.
*  Augmentation de la fréquence respiratoire.

*  Réglage trop sensible du déclenchement inspiratoire.

Réinitialiser les criteres  La fréquence de pouls passe sous la limite d’alarme.

Action du ventilateur Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

7.3.4 Alarme Fréq. resp. basse
Propriété Description
Descriptif Alarme
Priorité Haute
Condition d’alarme Une alarme de fréquence respiratoire basse est envoyée quand la

fréquence respiratoire totale est inférieure 2 la limite d'alarme
pendant 15 secondes.

Cause possible *  Décalage entre le réglage de la fréquence respiratoire et le
réglage de I'alarme.

*  Le patient ne peut pas déclencher de respirations car le
réglage du déclenchement inspiratoire est trop élevé.

*  Chute de la respiration spontanée du patient.

¢ Déconnexion du circuit.

Réinitialiser les criteres  La fréquence de pouls passe au-dessus de la limite d’alarme.

Action du ventilateur Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.
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7.3.5 Alarme volume minute haut

Propriété Description

Descriptif Alarme VM haut

Priorité Moyenne

Condition d'alarme Une alarme de volume minute haut est envoyée quand le
volume minute dépasse la limite d'alarme réglée pendant 15
secondes.

ibl , . o
Cause possible *  Déconnexion du circuit patient.

*  Non-correspondance entre le réglage de la pression et le
réglage de I'alarme.

*  Fuite du masque ou d’un autre composant du circuit
patient.

*  Augmentation de la fréquence respiratoire.

Réinitialiser les criteres  Le volume minute passe sous la limite d'alarme.

Action du ventilateur Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.
7.3.6 Alarme volume minute bas

Propriété Description

Descriptif Alarme VM bas]

Priorité Haute

Condition d'alarme Une alarme de volume minute bas est envoyée quand le volume

minute est sous la limite d'alarme réglée pendant 15 secondes.

Cause possible *  Déconnexion du circuit patient.

*  Non-correspondance entre le réglage de la pression et le
réglage de I'alarme.

*  Fuite du masque ou d’un autre composant du circuit
patient.

*  Diminution du taux de respiration.

Réinitialiser les criteres Le volume minute dépasse la limite d'alarme.

Action du ventilateur Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.
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7.3.7 Alarme de réinhalation

Propriété Description

Descriptif Alarme

Priorité Haute

Condition d'alarme Une alarme de réinhalation est envoyée si la fuite intentionnelle

est trop faible pendant plus de 15 secondes.

Cause possible e Circuit patient obstrué ou bloqué.

*  Circuit patient incorrect.

Réinitialiser les critéres  La fuite est 2 nouveau dans les limites.

Action du ventilateur Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

7.3.8 Apnea Alarme

Le Vivo 3 n'est pas destiné a étre utilisé comme moniteur Apnea.

Propriété Description

Descriptf Alarme Apneal

Priorité Haute

Condition d'alarme Une alarme de Apnea est activée quand aucune respiration
déclenchée par le patient n'est détectée durant un temps
prédéfini.

Cause possible . . .
p *  Le patient a cessé de respirer.

*  Le patient diminue sa respiration spontanée.

¢ Déconnexion du circuit.

*  Le déclenchement inspiratoire est réglé sur une valeur
trop élevée.

Réinitialiser les criteres  Effort inspiratoire détecté par le Vivo 3.

Action du ventilateur Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.
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7.3.9 Alarme de déconnexion

ATTENTION

Aucune alarme seule ne peut détecter toutes les déconnexions avec fiabilité en raison du
nombre de combinaisons possibles de réglages de traitement, configurations de circuit et

& interfaces patient. Pour vérifier que la déconnexion du patient peut étre détectée, y
compris si l'interface du patient est accidentellement détachée du patient, il est conseillé
de tester la fonctionnalité de l'alarme de déconnexion 4 l'avance avec la configuration
complete utilisée pendant le traitement, y compris des éléments tels que des filtres, circuit,
connecteurs, interface (masque, canule, etc.)

Propriété Description
Desctiptif Alarme Déconnexion
Priorité Haute

Condition d'alarme

Une alarme de déconnexion est envoyée lorsque le débit mesuré
excede le débit de fuite prévu a la pression réglée pendant 15
secondes.

Cause possible

*  Fuite trop élevée dans le circuit patient.
*  Le patient a retiré le masque.

¢ Déconnexion du circuit.

Réinitialiser les critéres

La fuite est 2 nouveau dans les limites.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

7.3.10 Alarme EPAP haute

Propriété Description
Descriptif Alarme EPAP haute
Priorité Moyenne

Condition d'alarme

Une alarme de EPAP haute est déclenchée si EPAP a dépassé de
30 % la valeur définie pour 3 respirations.

Cause possible

*  Orifice de fuite obstrué.
¢ Temps expiratoire trop court.

*  Changements de compliance ou résistance des voies
aériennes.

Réinitialiser les critéres

La EPAP est passée en dessous de la limite d’alarme (moins de
30 % au-dessus de la valeur définie).

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.
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7.3.1M

7.3.12

7.3.13

Alarmes

Alarme EPAP basse

Propriété Description
Descriptif Alarme EPAP basse
Priorité Moyenne

Condition d'alarme

Une alarme de EPAP basse est envoyée lorsque la EPAP est
30 % en dessous de la valeur réglée pendant 3 respirations.

Cause possible

¢ Fuite excessive.

Réinitialiser les critéres

La EPAP est passée au-dessus de la limite d’alarme (plus de 30 %
sous la valeur définie).

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

Alarme SpO; haut

Propriété Description
Descriptif Alarme SpO02 haute
Priorité Moyenne

Condition d'alarme

Une alarme de SpOz haut est envoyée quand le SpO2 mesuté est
supérieur a la limite d'alarme pendant 30 secondes.

Cause possible

Débit d'apport d'oxygene trop élevé.

Réinitialiser les critéres

La valeur SpO» retourne sous la limite d'alarme.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

Cette alarme exige qu'un capteur SpOz soit connecté.

Alarme SpO; bas

Propriété Description

Descriptif Alarme

Priorité Haute

Définition Une alarme de Low SpO3 bas est envoyée quand le SpO2 mesuré

est inférieur a la limite d'alarme pendant 30 secondes.

Cause possible

*  Débit d'apport d'oxygene trop bas.
*  Llentrée d'oxygene est déconnectée.

*  Les volumes courants fournis sont insuffisants.

Action du ventilateur

Le ventilateur continue le traitement avec les mémes parameétres.

Cette alarme exige qu'un capteur SpO3 soit connecté.

Vivo 3 Manuel de I'utilisateur
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7.3.14 Alarme de fréquence de pouls haute

Propriété Description
Desctiptif Alarme Fréquence cardiaque haute
Priorité Moyenne

Condition d'alarme

Une alarme de fréquence de pouls haute est envoyée lorsque la
fréquence de pouls mesurée dépasse la limite d'alarme pendant
15 secondes.

Cause possible

e Support ventilatoire insuffisant.
*  Débit d'apport d'oxygene trop bas.
e Lawvaleur EPAP est réglée trop haute.

*  Mauvaise position du capteur de doigt.

Réinitialiser les criteres

La fréquence de pouls retourne sous la limite d'alarme.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

Cette alarme exige qu'un capteur SpOz soit connecté.

7.3.15 Alarme de fréquence de pouls basse
Propriété Description
Descriptif Alarme
Priorité Haute

Condition d'alarme

Une alarme de fréquence de pouls basse est envoyée lorsque la
fréquence de pouls mesurée est inférieure a la limite d'alarme
pendant 15 secondes.

Cause possible

*  Mauvaise position du capteur de doigt.
*  Débit d'apport d'oxygene trop bas.

*  Support ventilatoire insuffisant.

Réinitialiser les critéres

La fréquence de pouls retourne au-dessus de la limite d'alarme.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

Cette alarme exige qu'un capteur SpOz soit connecté.
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7.3.16 Alarme de déconnexion du circuit

Propriété Description

Descriptif Alarme Déconnexion du

Priorité Haute

Condition d'alarme Uniquement disponible lorsque la HFNT est active. L’alarme

sera émise si appareil détecte que le circuit patient est décon-
necté de Pappareil. Il ne détecte pas si le patient est connecté ou
non, uniquement si la canule et/ou le tube sont connectés a

I'appareil.

Cause possible Le circuit est déconnecté.

Criteres de L'appareil détecte que le tube et/ou la canule sont reconnectés.

réinitialisation

Action du ventilateur Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

7.317 Alarme de circuit bloqué

Propriété Description

Descriptif Alarme Circuit obstrué

Priorité Haute

Condition d'alarme Uniquement disponible lorsque la HFNT est active. I.’alarme
sera émise si 'appareil détecte que le circuit patient est bloqué et
qu’il est impossible de fournir de l'air.

Cause possible Le circuit est bloqué.

Criteres de Lappareil détecte que le circuit n’est plus bloqué.

réinitialisation

Action du ventilateur  Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.
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7.4 Alarmes techniques

7.4.1 Alarme de limite haute pression
Propriété Description
Descriptif Alarme
Priorité Haute

Condition d'alarme

L'alarme de limite haute pression est déclenchée si la limite de
limite d'alarme de haute pression (60 cmHoy) est atteinte.

Cause possible

*  Non-correspondance entre le réglage de la pression et le
réglage de I'alarme.

*  Toux durant l'inspiration.

*  Changements de compliance ou résistance des voies
aériennes

Réinitialiser les critéres

Une respiration complete avec une pression inférieure a la
limite d'alarme définie.

Action du ventilateur

La respiration actuelle est terminée et le Vivo 3 continue le trai-
tement en fonction des réglages actuels.

7.4.2 Alarme de coupure de courant
Propriété Description
Descriptif Alarme L'écran est éteint. L'alarme de coupure de courant est indiquée

par la LED d'alarme et le signal sonore uniquement.

Priorité

Haute
= [écran est éteint. I’alarme de coupure de courant est indiquée
par la LED d’alarme et le signal sonore uniquement.

Condition d’alarme

I’alarme de panne de courant est déclenchée si la derniére source
d’alimentation ne fournit pas assez de courant pour faire fonc-
tionner le ventilateur.

Cause possible

La dernicre source d’alimentation disponible ne peut pas alimen-
ter le ventilateur.
Batterie déchargée ou défaillance de la batterie.

Réinitialiser les critéres

Alimentation externe connectée au ventilateut.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 arréte le traitement, éteint ’écran et envoie une alarme
de coupure de courant pendant au moins 2 minutes.
Sil'alimentation est rétablie pendant la durée de l'alarme, le vent-
lateur reprend automatiquement le traitement avec les réglages
actuels.

Lors de la remise sous tension, la panne de courant sera
enregistrée.
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7.4.3 Alarme de déconnexion/panne du capteur SpO>

Cette alarme exige qu'un capteur SpO3 soit connecté.

Propriété Description

Descriptif Alarme SpO2 déconnecté

Priorité Moyenne

Condition d'alarme Une alarme de déconnexion/panne du capteur SpO SpO; est

envoyée si I'une des conditions ci-dessous apparait :
*  Un signal d'erreur est re¢u du capteur

*  Aucun signal du capteur n'est recu dans les 2 secondes.

Cause possible Capteur défaillant ou déconnecté

Criteres de réinitialisation La communication normale avec le capteur est rétablie.
Un message d'information reste jusqu'a ce que 'utilisateur en
accuse réception.

Action du ventilateur Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

7.4.4 Artefact SpO;

Cette alarme exige qu'un capteur SpOz soit connecté.

Propriété Description

Descriptif Alarme Signal Sp02 faible

Priorité Moyenne

Condition d'alarme Une alarme de signal SpO- faible est envoyée si la perfusion est

trop faible ou si des artefacts sont détectés par le capteur.

Cause possible Vérifiez le capteur et son placement sur le patient.

Réinitialiser les criteres  Un signal OK est regu du capteur ou le capteur est déconnecté.
Un message d'information reste jusqu'a ce que l'udlisateur en
accuse réception.

Action du ventilateur Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.
7.4.5 Alarme de compensation de pression ambiante perdue

Propriété Description

Descriptif Alarme Comp. pres. perdue

Priorité Moyenne

Condition d’alarme Une alarme de compensation de pression ambiante perdue est

envoyée lorsque la fonction automatique de compensation de la
pression ambiante est hors service.

Action du ventilateur  Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.
La pression atmosphérique normale au niveau de la mer sera uti-
lisée comme approximation pour la compensation temporaire de
la pression ambiante. Si 'appareil est utilisé a une autre altitude,
les pressions délivrées et mesurées peuvent dévier.

Réinitialisation Réinitialisation du ventilateut.

72 | Alarmes

Vivo 3 Manuel de I'utilisateur Doc. 007441 rev. 3.0



7.4.6 Alarme Batterie basse

Propriété

Description

Descriptif Alarme

Batterie basse. Branchez au secteur.

Priorité

Moyenne

Condition d’alarme

Cette alarme est envoyée lorsque la derniere source de batterie
(batterie interne) dispose de 15 minutes de temps de fonctionne-
ment restant avec les réglages actuels.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

Critéres de

Connectez a une autre source d'alimentation dans les 15 minutes

réinitialisation ou le traitement s'arrétera.
7.4.7 Alarme batterie basse
Propriété Description
Descriptif Alarme Niveau de batterie critique. Connectez au secteur
Priorité Haute

Condition d'alarme

Cette alarme est envoyée lorsque la dernicre source de batterie
(batterie interne) dispose de 5 minutes de temps de fonctionne-
ment restant avec les réglages actuels.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement selon les réglages actuels.

Réinitialiser les critéres

Connectez a une autre source d'alimentation dans les 5 minutes
ou le traitement s'arrétera.

7.4.8 Temp. air pat. haute (Température air patient haute)
Propriété Description
Descriptif Alarme
Priorité Haute

Condition d’alarme

Une alarme de température air patient haute est envoyée quand
la tempétature de Pair du patient est supérieure a 43 °C (109,4 ©
).

Sivous disposez d’un circuit patient avec un circuit chauffant
actif, la température de I'air du patient est mesurée par le capteur
de température du circuit. Sinon, la température est mesurée par
le capteur de mesure du débit situé a 'intérieur du Vivo 3.

Cause possible

*  Entrées d’air bloquées.

*  Température ambiante trop élevée.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 cessera le traitement.
Si un circuit chauffant ou un humidificateur amovible est utilisé,
ceux-ci seront désactivés.

Réinitialiser les critéres

La température repasse sous la limite.
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7.4.9

7.4.10

Alarmes

Défaillance du capteur de débit

Propriété Description
Desctiptif Alarme Défaillance du capteur de débit
Priorité Moyenne

Condition d'alarme

Aucune donnée ou données erronées du capteur de débit

Cause possible

Réinitialiser les critéres

Des données correctes du capteur sont a nouveau regues.
Un message d'information reste jusqu'a ce que 'utilisateur en
accuse réception.

Action du ventilateur

Le Vivo 3 continue le traitement mais avec les limites suivantes

e Lasurveillance des fuites est désactivée.
e Les mesures de volume sont désactivées.

*  Le patient ne peut pas déclencher des respirations
(s'applique aux modes assistés)

Un message d’information concernant les limites est affiché sur
'écran.

Erreur interne

Propriété Description
Desctiptif Alarme Erreur interne
Priorité Haute

Condition d’alarme

Défaillance d’une fonction interne empéchant le traitement ou le
fonctionnement normal du ventilateur.

Le code d’erreur qui suit le texte de I'alarme indique le type de
défaillance de fonction.

Réinitialiser les critéres

Le fonctionnement correct est restauré.

Action du ventilateur

Le ventilateur arrétera le traitement.

Action a prendre

Redémarrez le Vivo 3.
Sil'alarme persiste ou se reproduit : Prenez note du code d’erreur
et contactez le fournisseur de votre Vivo 3.
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Nettoyage et entretien

Ce chapitre contient des instructions de nettoyage et et des actions de maintenance pouvant
étre effectués par le prestataire de soins ou des utilisateurs possédant des aptitudes
physiques et une connaissance pratique du systéme.

AVERTISSEMENT
Risque de blessures personnelles

*  Les réparations, les mises a niveau et les modifications doivent étre effectuées
par des techniciens autorisés par Breas Medical et conformément aux
instructions de Breas Medical

* Le Vivo 3 ne doit pas étre ouvert, réparé ou modifié par du personnel non
autoris¢.

S'il est soumis a des opérations non autorisées, Breas Medical n'est plus
responsable des performances et de la sécurité de I'appareil, et toutes les
garanties deviendront invalides.

8.1

Les piéces en contact avec le patient ainsi que les filtres doivent étre nettoyés et remplacés a
intervalles réguliers pour assurer le bon fonctionnement du Vivo 3. Toutes les pieces
remplacées doivent étre manipulées conformément a la réglementation locale relative a la
mise au rebut d’équipements et de déchets.

Nettoyage du Vivo 3
AVERTISSEMENT

Risque de choc électrique.

Débranchez I'alimentation électrique avant de nettoyer le Vivo 3 conformément aux ins-
tructions de ce manuel.

Ne trempez pas et ne plongez pas le Vivo 3 dans des liquides.

Nettoyage externe de I’unité principale
Equipement

*  Un chiffon non pelucheux.

¢ Une solution de savon doux ou d'éthanol a 70 %.

1 FEteignez le Vivo 3 et débranchez l'alimentation électrique.
2 Retirez le circuit patient.

3 Sides accessoires connectés par cable (tels que le capteur SpO2 ou le module
accessoites) sont utilisés, débranchez-les.

4 Nettoyez 'extérieur du Vivo 3 a I'aide d’un chiffon non pelucheux humidifié¢ d’une
solution savonneuse douce et/ou de 70 % d'éthanol.

5 Nettoyez les accessoires en option conformément a leur mode d’emploi respectif.
6 Laissez sécher a l'air toutes les piéces nettoyées.

7 Inspectez visuellement le ventilateur et les accessoires qui ont été nettoyés. Si le
ventilateur ou I'un de ses accessoires n'est pas visuellement propre et sec, répétez les étapes
de nettoyage associées ou mettez I'appareil au rebut en toute sécurité.

8 Reconnectez le circuit patient et tous les accessoires débranchés pour le nettoyage.

Nettoyage et entretien
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8.1.2 Nettoyez la chambre a eau de I'"humidificateur

La chambre a eau doit étre nettoyée chaque semaine.
AVERTISSEMENT

Risque de briilures

& Aptes avoir utilisé le ventilateur, attendez une minute avant d'ouvtir la chambre d’humidi-
fication qui peut étre chaude dans certaines conditions (par exemple si I'humidificateur
manque d'eau).

1 Ouvrez I'humidificateur en tirant le couvercle vers
le haut. Ne détachez pas les voies respiratoires en
silicone (a). Ne démontez pas non plus la cartouche
chauffante (b).

2 Lavez ’humidificateur a la main avec du savon
doux et de ’eau chaude ou au lave-vaisselle sans
détergent.

3 Laissez sécher a l'air toutes les pieces nettoyées.

4 Inspectez visuellement les picces nettoyées. Si elles
ne sont pas visuellement propres et séches, répétez les
étapes de nettoyage associées ou mettez l'appareil au
rebut en toute sécurité.

5 Apres le nettoyage, assurez-vous que le joint en
silicone (c) est correctement positionné : Lors de la
fermeture de I'humidificateut, le bord rainuré doit étre
positionné vers le bas. U

8.1.3 Nettoyez le circuit patient
ATTENTION
Les intervalles de nettoyage et de remplacement doivent étre établis par le prestataire de
é soins, en fonction de ses procédures de contréle des infections et des instructions du

fabricant du circuit patient.
Vérifiez régulicrement 1'état du circuit patient pour détecter tout dommage. En cas de
dégits, remplacez le circuit.

Le circuit patient doit étre nettoyé et remplacé conformément aux instructions du
fabricant ou des instructions du prestataire de soins si un nettoyage supplémentaire ou
d’autres intervalles de remplacement sont prescrits.

8.2 Nettoyez et remplacez les filtres d'entrée d'air du patient

Les filtres d'entrée d'air du patient du Vivo 3 sont situés dans le boitier magnétique du filtre
a l'arriere du ventilateur. Le tableau ci-dessous décrit les filtres et leurs intervalles de
maintenance minimum.
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Filtre Intervalles de maintenance (minimum)*

Filtre d'entrée d'air (a gros-

¢ Lavage : chaque semaine.
ses particules)

*  Remplacement : chaque année ou lors de l'attribution
du Vivo 3 a un nouveau patient.

- ; -
Filtre d'entrée d'air (fin) *  Remplacement : toutes les 4 semaines ou lors de

l'attribution du Vivo 3 4 un nouveau patient.

* Sile Vivo 3 est utilisé dans un environnement avec des niveaux élevés de pollen ou de
pollutions, des intervalles plus courts peuvent étre nécessaires.

1 Eteignez le Vivo 3 et placez-le sur une surface propre et sans poussicres.

2 Sortez le porte-filtre et retirez les filtres.

3 Au besoin, selon les intervalles ou s'il est

visiblement sale, lavez le filtre gris a grosses particules :

1. Lavez le filtre en utilisant de I’eau chaude et un
savon doux.

2. Rincez soigneusement.

3. Séchez le filtre en le pressant d'abord dans une
serviette, puis en le laissant sécher a I'air. Ne
’essorez pas.

4. Vérifiez que le filtre n'est pas endommagé et qu'il est visuellement propre et
complétement sec avant de le réinstaller. S'il n'est pas visuellement propre, répétez le
nettoyage. S'il est endommagé, mettez le filtre au rebut en toute sécurité et
remplacez-le par un neuf.

4 Lors de la réinstallation des filtres d’entrée d’air
dans le porte-filtre : installez d’abord le filtre gris a
grosses particules, puis le filtre fin blanc.

5 Replacez le porte-filtre sur le Vivo 3.

8.3 Mise au rebut

Le ventilateur, les accessoites et les autres pieces usées doivent étre mis au rebut et recyclés
dans le respect des normes environnementales locales concernant la mise au rebut
d’équipements usés et de déchets. Contactez votre prestataire de services pour des
informations sur la procédure de mise au rebut.

REMARQUE!

n & X

Les batteries utilisées avec le ventilateur doivent étre recyclées conformément aux
normes environnementales locales.

Nettoyage et entretien
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9 Spécifications techniques

9.1 Poids et dimensions du ventilateur
Propriété Valeur
Dimensions (. x H x 1) Avec unité de dérivation d'air : 181 x 165 x 200 mm
Avec humidificateur : 181 x 165 x 240 mm
Poids 1,8 kg
9.2 Source d'alimentation

Alimentation secteur

Propriété Valeur
Alimentation secteur 100-240 V CA tolérance : +10 %/-20 %, 50 2 60 Hz, max
1,2 A.

Lalimentation CA/DC approuvée indiquée dans 10 Aeces-
soires, page 86 doit étre utilisée.

Protection contre les chocs Equipement Classe II ME
électriques

Alimentation électrique CC externe

Propriété Valeur

Alimentation CC externe 12-24 V CC isolé

Lalimentation DC/DC approuvée indiquée dans 10 Aczes-
soires, page 86 doit étre utilisée.

Batterie interne

Propriété Valeur

Type de batterie Batterie Li-Ion 4 cellules
Tension nominale 144V

Capacité 2,1 Ah

Temps opérationnel 3 heures

Durée de vie attendue : 300 cycles de charge

Temps de chargement (vide a < 2 heures.
plein)

ﬂ REMARQUE'!

Lorsque 300 cycles ont été dépassés, un message de notification est affiché.
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9.3 Conditions de fonctionnement

Condition Spécifications
environnementale

Température de fonction-  +5 °C a +40 °C (Humidificateur : +15 °C a +35 °C)
nement normal

*  Veillez a ne pas placer le Vivo 3 dans un endroit trés chaud, par exemple au soleil ou
au-dessus d'un radiateur.

*  Les mesures nécessaires doivent étre prises si la température de la chambre dépasse
36°C (97° F).
L'air de respiration produit par le Vivo 3 peut étre de 4 °C (7 °F) supérieur a la
température ambiante de la chambre.

Température de fonction-  de —20°Ca +5°C
nement prolongé

Le Vivo 3 est opérationnel pendant la température de fonctionnement prolongé
pendant 4 heures si :

*  Le Vivo 3 est d'abord démarré dans l'intervalle de température de fonctionnement
normal.

*  Le Vivo 3 est placé dans sa mallette de protection.
*  Cette condition survient au maximum une fois par jour.

¢ L'air ambiant est calme.

Température de transport . e 150 C 3 +45 °C (maximum 90 jours)

et de stockage
e —25°C2a+70 °C (maximum 30 jours)

*  Lorsque le ventilateur est mis en utilisation depuis la température de stockage
minimale/maximale autorisée, assurez-vous qu'il est réchauffé/refroidi pendant une
heure avant de le démarrer.

*  Ne stockez pas le Vivo 3 dans un endroit chaud, par exemple exposé directement au
soleil ou pres d'un radiateur. En cas de stockage a des températures hors des
conditions de fonctionnement normales, laissez le Vivo 3 s’acclimater avant de

Putiliser.
Humidité HR de 15 % a 95 %, sans condensation
Plage de pressions De 70 a 106 kPA
ambiantes Cela correspond a environ 315 m en dessous du niveau de

la mer a environ 3000 m au-dessus du niveau de la mer.
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Condition Spécifications
environnementale

Classe de protection du 1P 22

ventilateur Protection mécanique : les piéces a risque sont protégées
du contact des doigts et des objets de plus de 12,5 mm.
Protection contre les infiltrations liquides : L'appateil
résiste aux gouttes d'eau (cotrespondant 2 3 mm de pluie/
minute) a moins de 15 degrés par rapport a la verticale. La
protection a été testée pendant 10 minutes (2,5 minutes
dans tous les sens d'inclinaison).

Protection mécanique : les piéces a risque sont protégées du contact des doigts et des
objets de plus de 12,5 mm.

Protection contre les infiltrations liquides : L'appareil résiste aux gouttes d'eau (cotrespon-
dant a2 3 mm de pluie/minute) 2 moins de 15 degtés par rapport a la verticale. La protec-
tion a été testée pendant 10 minutes (2,5 minutes dans tous les sens d'inclinaison).

Précaution

*  Un couvercle en silicone protége les ports USB, les ports des cartes SD et les ports
de communication. La classification IP22 est applicable uniquement lorsque ce
couvercle est en place. Cependant, le module accessoires peut étre connecté avec la
classification IP22 conservée, mais dans ce cas, seule la partie inférieure du
couvercle en silicone peut étre ouverte.

*  Assurez-vous que le couvercle en silicone a l'arriere du ventilateur est fermé
lotsqu'aucun accessoire n'est connecté.

9.4 Déclaration d'émission et d'immunité

Les performances essentielles énumérées ci-dessous ont été testées conformément aux

parties applicables de la norme CEI 60601-1-2.
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Vivo 3 Performances essentielles

Le ventilateur fournira une ventilation au niveau du port de connexion patient dans les
limites de ses spécifications de tolérances éditées et dans les limites d'alarme définies par
l'opérateur, ou générera l'une des alarmes suivantes :

*  Haute pression

*  DBasse pression

*  Volume minute inspiré bas
*  Volume minute inspiré haut
e Fréquence respiratoire basse
*  Fuite élevée

*  Source alim. basse critique
*  Coupure de courant

*  Déconnexion

*  EPAP haute

e EPAP basse

Le ventilateur fournira des valeurs de SpO2 et de fréquence cardiaque dans ses
spécifications de précision renseignées et générera une alarme en cas de faible valeur de
SpO2. Le ventilateur fournira une indication lorsque la valeur de SpO2 ou le pouls est
potentiellement incorrect, et générera une condition d'alarme pour indiquer quand la
période de mise a jour de la valeur de SpO 2 a dépassé 30 Secondes.

Dans les conditions d'essai d'immunité, les indemnités suivantes sont acceptables :

*  Dégradation temporaire des performances n'affectant pas négativement la sécurité de
base ou les performances essentielles.

*  Toute dégradation temporaire des performances de SpO2 aprés I'exposition au test
d'immunité transitoire doit se rétablir de toute perturbation dans les 30 secondes.

En outre, les éléments suivants ne sont pas admis :

*  dommages permanents ou perte de fonction irrécupérable

*  modifications des paramétres ou parametres programmables
*  Retour aux réglages par défaut

*  changement de mode de fonctionnement

e Déclenchement d’une utilisation non intentionnelle

*  condition de fausse alarme négative
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9.4.1

Directive et déclaration du fabricant relatives a 'immunité
électromagnétique
Le ventilateur a été prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique indiqué
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du ventilateur est tenu de s’assurer que ’équipement est
utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique
— Directive

Décharge électro-
statique (ESD)
CEI 61000-4-2

18 kV contact
+15 kV air

L'humidité relative doit étre d'au moins 5%.

Immunité aux
décharges transi-
toires CEI 61000-
4-4

+2 kV pour les lignes
d'alimentation
électrique

1 kV pour les lignes
d'entrées/sorties

La qualité de I'alimentation électrique secteur
doit étre celle d'un environnement résidentiel
ou hospitalier.

Ondes de choc
CEI 61000-4-5

+05 £1kV,+2kV
ligne a ligne

La qualité de I'alimentation électrique secteur
doit étre celle d'un environnement typique
ou hospitalier.

Fréquence (50/60
Hz) champ
magnétique CEI
61000-4-8

30 A/m

Les champs magnétiques de fréquence doi-
vent étre au niveau caractérisant une situ-
ation typique dans un environnement
commercial ou hospitalier typique.

Chutes de tension,
coupures breves
et variations de
tension sur les
lignes d'entrée de
l'alimentation
électrique CEI
61000-4-11

0% Ur, 0,5 cycle (ana-

lyse de phase multiple
phase) ;
0% Ur, 1 cycle ;

70 % Ur, 25/30 cycles

(50/60 Hz) ;

0 % Ur, 250/300 cycles

(50/60 Hz) ;

Le ventilateur est alimenté par une batterie
interne pendant les chutes de tension, les
coupures breves et les variations de tension
sur les lignes d'entrée de l'alimentation
électrique.

Champs magnéti-
ques de proximité
CEI 61000-4-39

30kHz:8 A/m
134,2 kHz : 65 A/m
13,56 MHz : 7,5 A/m

Les champs magnétiques de proximité doi-
vent étre équivalents a ceux d’un endroit
typique dans un environnement commercial,
hospitalier et résidentiel typique.

REMARQUE!

U r est la tension du secteur avant 'application du niveau d'essai.

AVERTISSEMENT

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que
les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés 2 moins de 30
cm (12 pouces) de toute partie du ventilateur, y compris les cables spécifiés. Sinon, la
dégradation de la petformance de cet équipement poutrait résulter.
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Test d’immunité Niveau d’essai IEC ~ Distance de séparation recommandée

60601

Norme CEI 3 Vims (6 Vims dansles  3=0,35+VP m 4150 kHz 4 80 MHz
61000-4-6 relative  bandes ISM/ASR)

a la radiofré-

quence par

conduction

Norme CEI 10 V/m 80 MHz a d= 1,2%VP m 2 80 MHz 4 800 MHz
61000-4-3 relative 2,7 GHz d=2,3*VP m a 800 MHz 4 2,7 GHz

a la radiofré-
quence par
rayonnement

Description de I’équation : P correspond a
la puissance nominale de sortie maximale de
'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I’émetteur et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensités de champs des émetteurs de
radiofréquence fixes, telles qu’elles sont
déterminées lors d'une étude électromagné-
tique sur site 2, doivent étre inférieures au
niveau de conformité de chaque gamme de
fréquences b.

Des interférences peuvent se produire a
proximité des équipements marqués de ce
symbole.

* A 80MHz eta 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure s’applique.

*  Ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. LLa propagation
électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets
et des personnes.

a) Les intensités de champs des émetteurs fixes, tels que les stations de base radio,
téléphones (cellulaires ou sans fil) et radio mobile terrestre, radio amateur, radiodiffusion
AM et FM et télédiffusion, ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Afin
d’évaluer 'environnement électromagnétique da aux émetteurs de radiofréquence fixes, une
étude électromagnétique sur site doit étre réalisée. Si l'intensité du champ mesurée a I'endroit
ou le ventilateur est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus,
le ventilateur devra étre inspecté afin d’en confirmer son fonctionnement normal. Si un
fonctionnement anormal est observé, des mesures supplémentaires s’avéreront requises, par
exemple la réorientation ou le déplacement de la ventilateur.

b) Sur la gamme de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champs
doivent étre inférieures 2 10 V/m.

Champs de proximité pour les équipements de communication sans fil
RF

Plage de fréquences et niveau : Equipement de communication sans fil RF
Fréquence d’essai (MHz) | Modulation* Niveau d’immunité (V/
m)
385 Modulation d’impulsion : 27
18 Hz
450 Modulation d’impulsion : 28
18 Hz
* La porteuse doit étre modulée avec un signal carré a 50 % du facteur d’utilisation.
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Plage de fréquences et niveau : Equipement de communication sans fil RF
Fréquence d’essai (MHz) | Modulation* Niveau d’immunité (V/
m)
710 Modulation d’impulsion : 9
745 217 Hz
780
810 Modulation d’impulsion : 28
870 18 Hz
930
1720 Modulation d’impulsion : 28
1845 217 Hz
1970
2450 Modulation d’impulsion : 28
217 Hz
5240 Modulation d’impulsion : 9
5500 217 Hz
5785
* La porteuse doit étre modulée avec un signal carré a 50 % du facteur d’utilisation.

9.4.2 Directive et déclaration du fabricant relatives aux émissions
électromagnétiques

Le ventilateur a été prévu pour étre utilisé dans 'environnement électromagnétique indiqué
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du ventilateur est tenu de s’assurer que ’équipement est
utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité Observance Environnement électromagnétique

— Directive
Emissions RE Groupe 1 Le ventilateur utilise I'énergie RF unique-
CISPR 11 ment dans le cadre de son fonctionnement

interne. Par conséquent, ses émissions RF
sont tres faibles et présentent peu de tisques
de causer des interférences aux équipements
électroniques installés a proximité.

Emissions RF Classe B Le ventilateur est destiné a étre utilisé dans
CISPR 11 tous les établissements, et notamment les
Lo établissements domestiques et ceux directe-
Emissions Classe A q

ment connectés au réseau public d'alimenta-
tion a basse tension qui alimente les
immeubles privés.

harmoniques
CEI 61000-3-2

Fluctuations de Conforme
tension/émission

de flicker

CEI 61000-3-3

9.4.3 Distance de séparation recommandée entre les équipements de
communication RF portables et mobiles et le ventilateur

Le ventilateur est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel
les perturbations de radiofréquence par rayonnement sont controlées. Le client ou
lutilisateur du ventilateur peut aider a empécher l'appatition d'interférences
électromagnétiques en respectant une distance minimum entre les équipements de
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communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le ventilateur comme nous I'avons
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de ces équipements
de communication.

Puissance de sortie nomi-
nale maximale de ’émet-  Distance de séparation recommandée en fonction de

teur (en W) la fréquence de ’émetteur (en m)
150 kHz a 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 2
80 MHz d=1,2%VP m 2,7 GHz
d= 0,35*P d=23*Pm
m

0,01 0,035 0,12 0,23

0,1 0,11 0,38 0,73

1 0,35 1,20 2,3

10 1,1 38 7,3

100 35 12,0 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n’est pas indiquée ci-
dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre évaluée en utilisant
I’équation applicable 2 la fréquence de I’émetteur, ou P correspond a la puissance de sortie
nominale maximale de "émetteur en watts (W) selon le fabricant de 'émetteur.

Observations
+ A 80 MHz et 2 800 MHz, la distance de séparation de la gamme de fréquences
supérieure s’applique.

*  Ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets
et des personnes.

9.4.4 Distances de séparation recommandées entre les conducteurs
d'alimentation et le ventilateur

Courant nominal maximum Distance de séparation recommandée
dans le conducteur(A)

50-60 Hz : d= 1/2nH=1/188

1 0,005
10 0,05
30 0,16

Pour les conducteurs évalués 2 un courant maximal non énuméré ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation d = 1/2rH,
ou I est la valeur nominale maximale du courant du conducteur en amperes (a) selon le
fabricant de I'émetteur et H est le niveau de conformité du ventilateur en termes d'immunité
aux champs électromagnétiques dans l'intervalle de fréquence de 50-60 Hz (30 A/m).
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10 Accessoires
ATTENTION

Responsabilité pour le systéme
Les équipements accessoires raccordés aux interfaces analogiques ou numériques doivent

étre homologués selon la norme CEI correspondante (par exemple CEI 60950 ou CEI
62368 pout les équipements de traitement de données et CEI 60601-1 pour les équipe-
ments médicaux). En outre, toutes les configurations doivent étre compatibles avec la
& version actuelle du systeme selon la norme CEI 60601-1. Quiconque raccorde des équi-
pements supplémentaires a la partie entrée ou sortie de signaux, configure un systeme
médical ; il lui incombe donc de veiller a ce que le systéme satisfasse aux exigences de la
version actuelle de la norme du systeme CEI 60601-1. Dans le doute, consultez le service

d’assistance technique ou votre représentant local.
Lorsqu'il est connecté au ventilateur, un PC doit étre conforme aux normes CEI 62368-1,

CEI 60950-1 ou CEI 60601-1.

Les accessoires ne sont pas tous disponibles sur tous les marchés.

10.1 Circuits patient et accessoires fuite

I

Circuit : 22 mm connecteur lisse avec fuite intentionnelle
W77~
S,

Fonction : Fournit de 'air au patient, partie appliquée
&)

N° d’article : 005060 -
W)
o iiimm

Circuit : 1,8 m x 22 mm a alésage lisse a usage unique
Fonction : Fournit de 'air au patient, partie appliquée

N° d’article : 009118

Circuit : Circuit simple de 22 mm. Patient unique, usage multiple.

Fonction : Fournit de l'air au patient, partie appliquée q
o poyi " @
N° d’article : 008426 (paquet de 30 unités 004465) \(\\\\kﬁt“\}’( 2

_)))))))llln.
=
%‘:;

ﬂ\ﬁ‘»})
=

««“
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Circuit : 1,8 m x 15 mm a alésage lisse a usage unique

Fonction: Fournir de 'air au patient
N° d’article : 009119

3 K
{%ﬂ,ﬂw’“
@

nl"”(\\\\\'\\\\\\‘

W
>

Circuit : Circuit simple de 15 mm. Patient unique, usage multiple.

Fonction : Fournit de I'air au patient, partie appliquée
N° d’article : 008427 (paquet de 30 unités 006712)

Circuit chauffant

Fonction: fournir de l'air au patient, partie appliquée.
Empéche la condensation.

N° d’article : 006990

Fuite intentionnelle

)
Wy
%

i

;f"@\\)

DI

D)

S

<

(//f

]

0

.'llll'lllli'\'\"""\-\;‘ d
Nipesse WS
S

Fonction: fournir un systéme de fuite pour évacuer les gaz expirés.

N° d’article : 007243 (10 unités)
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Filtre antibactérien a faible résistance, avec connecteur de CO;
Fonction : Filtre I'air 4 la sortie du ventilateur

N° d’article: 007963

Caractéristiques

*  BFE (Efficacité de la filtration bactérienne) :
99,9935 %

*  VFE (Efficacité de la filtration virale) : 99,9608 %

Espace mort : 36 ml

*  Plage de volume courant : 150-1500 ml
Résistance (chute de pression cmH2O0)

30 1/min 60 1/min 90 1/min
Temps 1,0 23 4,0

Exp. 0,9 1,9 33

Adaptateur 3 oxygéne, basse pression

Fonction : Connexion de la source d’oxygene.
N° d’article : 005032

10.2 Accessoires Alimentation

Alimentation DC/DC (RRC CAR 70M)

Fonction : Adaptateur d'alimentation pour le ventilateur. Doit étre utilisé lors de la
connexion d’une source DC externe. Conforme 2 la norme CEI 60601-1.

N° d’article : 006995

CableY
Fonction : Cible d'alimentation, pour la connexion aux alimentations CA et DC.
N° d’article : 007006

XPAC - Batterie externe avec chargeur
Fonction : Prolonge 'autonomie des produits Breas
compatibles.

N° d’article Cable pour la connexion au dispositif
: 007803
N° d’article Chargeur avec céble:

Simple : Chargenr avec une batterie
Double : Chargenr avec denx: batteries

Simple : 007995, Double : 007999
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10.3 Filtres du ventilateur et piéces détachées

Humidificateur amovible

Fonction : Humidifier I'air du patient. Uniquement
q
pour une utilisation non invasive.

N° d’article : 006977

Unité de dérivation d'air

Fonction : Dirige le débit d'air du patient si
I'humidificateur amovible n'est pas utilisé.

N° d’article : 006983

Porte-filtre

Fonction : Support pour les filtres d'entrée
N° d’article : 007598

Filtre d'entrée d'air, gris

Fonction : Filtre d'entrée d'air pour grosses particules,

consommable remplagable par l'utilisateur. Longue
durée de vie (lavable).

N° d’article : 007203 (5 unités)

Filtre d'entrée d'air, blanc

Fonction : Filtre d'entrée d'air fin, consommable
remplagable par l'utilisateur. A usage unique.

N° d’article : 007202 (5 unités)

J
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10.4 Accessoires de monitorage

Module accessoires

Fonction : Pour connecter des accessoires de mesure
et de communication :

*  Cible appel infirmier ou alarme a distance

. Capteur SpO2 (Peut également étre connecté

directement au Vivo 3 si aucun autre accessoire
de mesure ou de communication n'est utilisé.)

N° d’article : 007000

Alarme a distance avec cable
Fonction : Moniteur, alarmes du Vivo 3 a distance
N° d’article : 10 m : 006348, 25 m : 006349

Cable appel infirmier

Fonction : Connexion du ventilateur 4 un systéme
d'appel infirmier d'hopital

N° d’article :

N°: 006365

NC : 006364

10 kQ, NO : 006363

10 kQ, NF : 006362

SO
P it

T
D I l{&
1 :--mm\\\\\\\\\\w S
(i

Module SpO,
Fonction : Interface de connexion
N° d’article : 006369

Capteur SpO2

Fonction : Capteur doigt pince SpO»
N° d’article :

Adulte : 006589

Enfant : 006590
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Capteur SpO2

Fonction : Capteur multisite spo 2
N° d’article : 006591

Cable de I'adaptateur de SpO>

Fonction : Cable de connexion. Pour l'utilisation de
SpO2 sans module accessoires.

N° d’article : 007079

Logiciel PC

Fonction : Logiciel d'assistance pour le suivi du traitement du patient.
N° d’article: 007067

Cable USB

Fonction : Cable USB pour le transfert de données entre un PC et le Vivo 3.
N° d’article : 005757

Carte mémoire

Fonction : Stockage et transfert des réglages, 2
données du patient et données d’utilisation \
N° d’article : 006705

Lecteur/enregistreur de carte mémoire

Fonction : Lire/ enregistrer une carte mémoire
N° d’article : 002185

10.5 Autres accessoires

Mallette de protection
Fonction : Protection contre les chocs
N° d’article : 007014
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Sac de transport léger

Fonction : Pour une utilisation mobile du Vivo 3 dans les environnements de soins a
I'hopital, en établissement et 2 domicile.

N° d’article : 007380

Chariot Breas

Fonction : Utilisation mobile, transport
N° d’article : 007384

Queue d'aronde

Fonction : Support pour monter le Vivo 3 sur le
chariot.

N° d’article : 006998

Pince de rail universelle

Fonction: attacher un humidificateur a un chariot.
N° d’article: 007858
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Sac pour accessoires
Fonction : Rangement des accessoires
N° d’article : 007989
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Annexes
A Conformité FAA

A qui de droit :

Conformément 2 la Circulaire d’information FAA AC 91.21-1D du 27 octobre 2017, les
appareils d'assistance respiratoire de ce type peuvent étre utilisés a bord d'un avion, sans
essais supplémentaires par le transporteur, a condition qu'ils aient été testés pour la

compatibilité électromagnétique (EMC) conformément a la version actuelle de RTCA/DO-
160, Section 21, Catégorie M.

Breas Medical a complété avec succes les tests pour le systéme de ventilateur. Le systéme de
ventilateur est conforme 2 RTCA/DO-160, Section 21, Catégorie M et peut étre considéré
comme conforme a la FAA.

Certaines compagnies aériennes peuvent exiger une notification préalable avant le voyage et
il peut étre nécessaire que les appareils fonctionnent sur batterie. Breas Medical
recommande a ses clients de vérifier aupres de leur compagnie aérienne.

FAA Compliance (English text)
To whom it may concern:

In line with the FAA Advisory Circular AC 91.21-1D October 27, 2017, this kind of
respiratory assistive device may be used onboard an aircraft, without further testing by the
carrier, provided they have been tested for Electromagnetic Compatibility (EMC) in
accordance with the current version of RTCA/DO-160, Section 21, Category M.

Breas Medical has successfully completed testing for the ventilator System. The ventilator

System complies with RTCA/DO-160, Section 21, Category M and can be considered
FAA compliant.

Some airlines may require advance notification before travel, and devices may need to be
operated by battery. Breas Medical recommends that customers check with their airline.
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