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1 Einfuhrung

1.1 Verwendungszweck

Das LM150TD Beatmungsgerat dient zur lebenserhal-
tenden und nicht-lebenserhaltenden Beatmung von
Patienten, die mechanisch beatmet werden mussen.
Es kann fUr padiatrische oder erwachsene Patienten
mit einem minimalen Tidalvolumen von 30 ml einge-
setzt werden.

Das LM150TD eignet sich fur die Anwendung im haus-
lichen Bereich, in Pflegeeinrichtungen und in Kran-
kenhausern sowie fir mobile Anwendungen, bei-
spielsweise im Rollstuhl oder auf einer Transportliege.
Es kann fur die invasive und nicht-invasive Beatmung
zum Einsatz kommen.

Nicht-fachkundige aber hinreichend geschulte An-
wender und fachkundige Anwender kénnen das Gerat
bedienen.

1.3 Anwenderqualifikation

Die Person, die das Gerat bedient, wird in dieser Ge-
brauchsanweisung als Anwender bezeichnet. Eine
Schulung oder Einweisung in die Bedienung des Ge-
rats ist fur jeden Anwender erforderlich. Das Gerat
darf nur wie in den Schulungen und Einweisungen

Person Beschreibung

1.2 Funktionsbeschreibung

Das Geblase saugt Umgebungsluft Gber einen Filter
an und befordert sie zum Gerateausgang. Vom Gera-
teausgang stromt die Luft durch das Schlauchsystem
und den Beatmungszugang zum Patienten.

Auf Basis der erfassten Signale der Druck- und Flow-
Sensoren wird die Geblaseleistung gesteuert und so
der Therapiedruck angepasst.

Ein externer SpO,-Sensor zur Messung der Sauerstoff-
sattigung und der Pulsfrequenz kann angeschlossen
werden.

Beim Leckageschlauchsystem entweicht die CO,-halti-
ge Ausatemluft Uber ein Ausatemsystem. Beim Ein-
schlauch-Ventilsystem und beim Doppelschlauchsys-
tem entweicht die CO,-haltige Ausatemluft Uber das
Patientenventil des Schlauchsystems.

Eine FiO,-Zelle zur Messung des Sauerstoffanteils der
Einatemluft kann eingebaut werden.

Eine Sauerstoffzufuhr kann angeschlossen werden.

Die Bedienung des Gerates erfolgt Uber das Display,
die Ein-Aus-Taste und die Alarmquittierungstaste.

vorgegeben verwendet werden. Als Betreiber oder
Anwender mussen Sie mit der Bedienung dieses
Medizinproduktes vertraut sein.

Es werden fachkundige Anwender (Experten) und
nicht-fachkundige Anwender unterschieden, die sich
aus folgenden Personengruppen zusammensetzen:

Anwenderqualifikation

Patient

Person, die therapiert wird, und bei der kei-
ne medizinischen oder pflegerischen Fach-
kenntnisse bestehen.

Nach einer Einfihrung in die Funktionswei-
se und Bedienung des Gerats durch eine
medizinische Fachkraft sind Patienten
nicht-fachkundige Anwender.

Pflegekraft im hausli-
chen Umfeld

Person, die den Patienten im Alltag unter-
stutzt, und bei der keine medizinischen
oder pflegerischen Fachkenntnisse beste-
hen (z. B. Angehdérige).

Nach einer Einfuhrung in die Funktionswei-
se und Bedienung des Gerats durch eine
medizinische Fachkraft sind sonstige Pfle-
gekrafte nicht-fachkundige Anwender.

Betreiber

Gesundheitseinrichtung, die fur die Sicher-
stellung der Kompatibilitat des Gerats und
aller vor dem Einsatz mit dem Patienten
verbundener Komponenten oder Zubehor
verantwortlich ist (z. B. ein Krankenhaus).

Nach einer Schulung in die Funktionsweise
und Bedienung des Gerats durch den Her-
steller oder durch vom Hersteller ausdruck-
lich autorisierte Servicefachkrafte sind Be-
treiber fachkundige Anwender.

Medizinische Fach-
kraft

Person mit staatlich anerkannter Berufs-
ausbildung in einem medizinischen Beruf
(z. B. Arzte, Atmungstherapeuten, MTAs).

Nach einer Schulung in die Funktionsweise
und Bedienung des Gerats durch den Her-
steller oder durch geschulte Betreiber sind
medizinische Fachkrafte fachkundige An-
wender.

Pflegefachkraft

Person mit staatlich anerkannter Berufs-
ausbildung in einem Pflegeberuf.

Nach einer Schulung in die Funktionsweise
und Bedienung des Gerats durch den Her-
steller oder durch geschulte Betreiber sind
Pflegefachkrafte fachkundige Anwender.
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Person

Beschreibung

Anwenderqualifikation

Servicefachkraft

Person mit staatlich anerkannter Berufs-
ausbildung in einem technischen Beruf.

Nach einer Schulung in die Funktionsweise
und Bedienung des Gerats durch den Her-
steller sind Servicefachkrafte fachkundige
Anwender.

Fachhandler

Person oder Organisation, die ein Produkt
vertreibt, aber nicht selbst herstellt. Der
Fachhandler kann eine betreuende Funkti-

Nach einer Schulung in die Funktionsweise
und Bedienung des Gerats durch den Her-

on ausfuhren.

Das Gerat ist so konzipiert, dass es innerhalb einer
Armlange bedient werden kann. Der Blickwinkel zum
Display sollte mindestens 30 ° betragen.

Fir blinde und sehbehinderte Anwender

Die Gebrauchsanweisung steht zusatzlich in ei-
ner elektronischen Version auf der Internetseite
des Herstellers zur Verfluigung.

1.4 Indikationen

Obstruktive Ventilationsstorungen (z. B. COPD); re-
striktive Ventilationsstérungen (z. B. Skoliosen, Thora-
xdeformitaten); neurologische, muskulare und neuro-
muskulare Stérungen (z. B. Myskeldystrophien,
Zwerchfellparesen); zentrale Atemregulationsstérun-
gen; obesitas Hypoventilationssyndrom, hypoxami-
sches Atemversagen.

1.5 Kontraindikationen

Folgende Kontraindikationen sind bekannt - im Ein-
zelfall obliegt die Entscheidung Uber die Verwendung
des Gerats der medizinischen Fachkraft. Bedrohliche
Situationen wurden noch nicht beobachtet.

Absolute Kontraindikationen: Schwere Epistaxis, ho-
hes Risiko zu einem Barotrauma, Pneumothorax oder
Pneumomediastinum, Pneumoencephalus, Status
nach Hirnoperation sowie nach chirurgischem Eingriff
an der Hypophyse oder am Mittel- bzw. Innenohr,
akute Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis), Mit-
telohrentzindung (Otitis media) oder Trommelfell-
perforation. Maskenbeatmung darf insbesondere im
Fall von groRen Schluckbeschwerden (Bulbar-Syn-
drom) mit Risiko der Aspiration nicht angewendet
werden.

Relative Kontraindikationen: Kardiale Dekompensati-
on, schwere Herzrhythmusstérungen, schwere Hypo-
tonie, besonders in Verbindung mit intravaskularer
Volumendepletion, Schadeltrauma, Dehydration.

1.6 Nebenwirkungen

Bei der Anwendung des Gerates konnen im Kurz- und
Langzeitbetrieb die folgenden unerwtinschten Neben-
wirkungen auftreten: Druckstellen der Atemmaske
und des Stirnpolsters im Gesicht, Rotungen der Ge-
sichtshaut, Trockenheit von Hals, Mund, Nase, Druck-
gefuhl in den Nebenhdhlen, Reizungen der Bindehaut
an den Augen, gastrointestinale Luftinsufflation (,Ma-
genblahungen”), Nasenbluten, Muskelatrophie bei

4 | DE

steller sind Fachhandler fachkundige An-
wender.

Langzeitbeatmung. Dies sind allgemeine Nebenwir-
kungen und nicht speziell auf die Verwendung der Ge-
rate des Typs LM150TD zurlckzufiihren.

1.7 Allgemeine Hinweise

Das Gerat ist ein Medizinprodukt, das nur auf Anord-
nung und nur nach Vorgabe einer medizinischen
Fachkraft verwendet werden darf.

In der EU: Als Anwender und/oder Patient mussen Sie
alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetrete-
nen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und
der zustandigen Behérde melden.

1.8 Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen fur den Patienten ist eine verbes-
serte Beatmung (verbesserte Blutgaswerte, Entlas-
tung der beanspruchten Atemwegsmuskeln).

NIV / IV [ MPV im Standardmodus:

Wiederherstellung einer ordnungsgemal3en Ventilati-
on/Atmungsregulation entweder Uber feste Einstel-
lungen oder automatische Reaktionen auf den Bedarf
des Patienten, Aufrechterhaltung des ausreichenden
Gasaustausches im Fall von akutem Atemversagen,
Entlastung der Atempumpe/ Unterstitzung der Atem-
muskulatur, Verbesserung der alveoldren Ventilation
und Blutgase, verminderte Tagesschlafrigkeit, Verbes-
serung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
und Langzeitprognose der Krankheit, Reduzierung
stationarer Krankenhausaufenthalte/Exazerbationen.

Zusatzlicher klinischer Nutzen des HFT-Modus’ beim
LM150TD:

Durchspulen des Totraums im Nasopharynx, dadurch
Verringerung des CO,-Spiegels, Verbesserung der
mukoziliaren Clearance durch Befeuchten und Erwar-
men der oberen Atemwege, Verbesserung der Oxyge-
nierung/des Gaswechsels, Applizieren eines geringen
positiven Drucks auf die oberen Atemwege, Reduzie-
rung der Beatmungsanforderung, der Atemarbeit und
Atemnot, mdgliche Reduzierung der Atemfrequenz
bei Spontanatmung.
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2 Sicherheit
2.1

2.1.1 Energieversorgung

Der Betrieb des Gerats aul3erhalb der vorgeschriebe-
nen Energieversorgung kann Personen verletzen, das
Gerat beschadigen oder die Leistung des Gerats be-
eintrachtigen.

Sicherheitshinweise

= Fur den Betrieb die vorgeschriebene Energiever-
sorgung beachten (siehe Elektronik und physische
Schnittstellen [» 29]).

= Bei einem Netzausfall bleiben alle Einstellungen er-
halten.

= Zugang zu Netzstecker und Netzversorgung frei-
halten.

2.1.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV)

Das Gerat unterliegt besonderen Vorsichtsmalinah-

men hinsichtlich der EMV (Elektromagnetische Ver-

traglichkeit). Werden diese nicht eingehalten, kann es

zu einem Fehlverhalten des Gerats kommen und Per-

sonen verletzt werden.

=> Gerat nicht betreiben, wenn Gehause, Kabel oder
andere Vorrichtungen zur elektromagnetischen
Abschirmung beschadigt sind.

= Gerat nur innerhalb der fir dieses Gerat vorge-
schriebenen EMV-Umgebung betreiben (siehe
Elektromagnetische Storfestigkeit [» 35]), um eine
Beeinflussung der wesentlichen Leistungsmerkma-
le wie z. B. die Beeinflussung von Therapieparame-
tern aufgrund von elektromagnetischen Stérungen
zu verhindern.

= Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (z.
B. Funkgerate und Mobiltelefone) einschlieBlich
deren Zubehor wie z. B. Antennenkabel und exter-
ne Antennen mit einem Abstand von mindestens
30 cm zu dem Gerat und dessen Leitungen ver-
wenden.

= Die Verwendung von fremdem Zubehor, fremden
Wandlern und fremden Leitungen kann erhdhte
elektromagnetische Stdraussendungen oder eine
geminderte elektromagnetische Storfestigkeit des
Gerats zur Folge haben und zu einer fehlerhaften
Betriebsweise fuhren. Nur Leitungen des Herstel-
lers verwenden.

= Gerat nicht in der Nahe von aktiven Einrichtungen
der Hochfrequenz-Chirurgie verwenden.

= Gerat nicht unmittelbar neben anderen Geraten
oder in gestapelter Form betreiben. Andernfalls
kann es zu Fehlfunktionen kommen. Sollte ein Be-
trieb unmittelbar neben anderen Geraten oder in
gestapelter Form notwendig sein, alle Gerate be-
obachten, um einen ordnungsgemafen Betrieb al-
ler Gerate sicherzustellen

2.1.3 Umgebungsbedingungen

= Gerat nur innerhalb der vorgeschriebenen Umge-
bungsbedingungen betreiben, lagern und trans-
portieren (siehe Umgebungsbedingungen [» 29]).

= Wurden Gerat und Batterie auBerhalb der ange-
benden Betriebstemperatur gelagert, kann das Ge-
rat erst in Betrieb genommen werden, wenn sich
das Gerat auf die zulassige Betriebstemperatur er-
warmt oder abgekuhlit hat (min. 4 Stunden war-
ten).

= Risiken des hauslichen Umfelds (Schadlinge, Staub,
Hitze von Heizquellen, etc.) minimieren. Gerat und
Zubehor von Kindern und Haustieren fernhalten.

=> Kleinteile, die eingeatmet oder verschluckt werden
koénnen, insbesondere von Kleinkindern fernhal-
ten.

= Gerat nicht in einer MRT-Umgebung oder in einer
hyperbaren Kammer verwenden.

= Nichtmedizinische Gerate aulRerhalb der Patiente-
numgebung platzieren.

2.1.4 Therapie

= Korrekten und festen Sitz des Schlauchsystems
und Beatmungszugangs sicherstellen.

= Alternatives Beatmungshilfsmittel immer bereit-
halten, um eine lebensbedrohliche Situation bei
Gerateausfall zu vermeiden.

= Die Genauigkeit des Gerats kann durch das zuge-
fihrte Gas eines Verneblers beeintrachtigt werden.
Keine Anasthesiegase verwenden oder einleiten.

= Leckagen an Atemmaske oder Schlauchsystem be-
seitigen. Bei unbeabsichtigten Leckagen weichen
die angezeigten Werte fir Volumen von den tat-
sachlichen Werten des Patienten ab.

2.1.5 Alarme

= Um auf einen Alarm reagieren und bei Bedarf eine
Notbeatmung durchzufuhren, Patienten und Gerat
regelmalig tberwachen.

= Alarmlautstarke so hoch einstellen, dass der
Alarmton gehort wird.

= Bei einem Netzausfall bleiben alle Alarmeinstellun-
gen erhalten.

= Die Verbindung mit einem Kabel zu einem Patien-
tenmonitor stellt keinen Ersatz fur ein Fernalarm-
system dar. Alarmdaten werden nur fir Dokumen-
tationszwecke Ubertragen.

2.1.6 Umgang mit Sauerstoff

Die Einleitung von Sauerstoff ohne besondere
Schutzeinrichtung kann zum Brand fuhren und Perso-
nen verletzen.

= Gebrauchsanweisung des Sauerstoff-Einleitungs-
systems beachten.
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= Sauerstoffquelle in einem Abstand von mehr als 1
m vom Gerat aufstellen.

= Die Dosierung des Sauerstoffs legt eine medizini-
sche Fachkraft fest. Der eingestellte Sauerstofffluss
darf den festgelegten Sauerstofffluss nicht Uber-
steigen.

= Bei Therapieende Sauerstoffzufuhr abstellen und
das Gerat kurz weiterlaufen lassen, um Restsauer-
stoff aus dem Gerat auszuleiten.

= Der eingeleitete Sauerstofffluss (in I/min) darf den
eingestellten HFT-Flow nicht Ubersteigen.

2.1.7 Drahtlose Kommunikation

Das Gerat enthalt Komponenten zur drahtlosen Kom-
munikation. Der Betrieb des Gerats in der unmittelba-
ren Nahe zu Personen und/ oder sonstige Antennen
kann Personen verletzen, das Gerat beschadigen oder
die Leistung des Gerats beeintrachtigen.

= Gerat im Abstand von mindestens 20 cm zu allen
Personen aufstellen.

= Gerat nicht mit anderen Antennen zusammen auf-
stellen oder betreiben.

2.1.8 Reinigung und Wartung

Rickstande in Gerat und Zubehor oder bakterielle
Kontamination von Gerat und Zubehor konnen Infek-
tionen verursachen und den Patienten gefahrden.

= Den Abschnitt zur hygienischen Aufbereitung be-
achten (siehe Hygienische Aufbereitung [» 19]).

= Einmalartikel nicht wiederverwenden. Einmalarti-
kel kbnnen kontaminiert und/oder in ihrer Funkti-
on beeintrachtigt sein.

= Gerat, Komponenten, Zubehor und Ersatzteile
nicht verwenden, wenn sie beschadigt sind.

= Gerat, Komponenten, Zubehdr und Ersatzteile
nicht verwenden, wenn der automatische Funkti-
onstest Fehlermeldungen ausgibt.

= InregelmaRigen Abstanden (mindestens alle 6 Mo-
nate) eine Funktionskontrolle durchfuhren (siehe
Funktionskontrolle [» 20]).

= Gerat nur bis zur Erreichung der angegebenen Le-
bensdauer verwenden (siehe Wartung [» 22]).

= Malnahmen wie Reparaturen, Wartungen und In-
standsetzungsarbeiten sowie Modifikationen am
Produkt nur durch den Hersteller oder durch vom
Hersteller autorisierten Servicefachkraften durch-
fuhren lassen.

2.1.9 Zubehor und Ersatzteile

= Nur Zubehor-, Ersatzteile, Produkte und Module
verwenden und anschliel3en, die in dieser Ge-
brauchsanweisung genannt werden. Die Produkte
mussen ihren jeweiligen Produktstandard erfullen.
Nichtmedizinische Gerate auBerhalb der Patiente-
numgebung platzieren.
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= Nur Zubehor- und Ersatzteile des Herstellers ver-
wenden, die fur die Verwendung des Gerats vorge-
sehen sind. Der Einsatz von Fremdartikeln kann zu
Inkompatibilitat mit dem Gerat und Verletzungsge-
fahr fihren. Werden fremde Zubehor- und Ersatz-
teile verwendet, erlischt jeglicher Anspruch auf Ga-
rantie und Haftung.

= Keine antistatischen oder elektrisch leitenden
Schlauche verwenden.

= Atemsystemfilter regelmaRig auf erhdhten Wider-
stand und Blockaden prufen. Verneblung oder Be-
feuchtung kénnen den Widerstand von Atemsys-
temfiltern erhéhen und dadurch die Abgabe des
Therapiedrucks verandern. Um einen erhéhten Wi-
derstand und Blockaden zu verhindern, Atemsys-
temfilter haufiger ersetzen.

= Externe Atemluftbefeuchter tiefer als das Gerat
und tiefer als die Patientenanschluss6ffnung auf-
stellen. Wasser im Gerat kann das Gerat beschadi-
gen oder den Patienten verletzen.

2.1.10 Transport und mobile Verwendung
Der Betrieb des Gerats in einer beliebigen Tasche
kann die Leistung des Gerats beeintrachtigen und den
Patienten verletzen. Wasser und Schmutz im Gerat
kénnen das Gerat beschadigen.

= Gerat bei mobiler Verwendung nur in der zugeho-
rigen Mobilitatstasche betreiben.

= Gerat nur in der zugehdérigen Schutztasche trans-
portieren und lagern.

2.1.11 SpO,-Messung

= Nur die SpO,-Sensoren und -Kabel verwenden, die
in dieser Gebrauchsanweisung genannt sind.
Fremde SpO,-Sensoren und -Kabel kénnen die
Leistung des Gerats beeintrachtigen.

= FUr photodynamische Behandlungen die Spitzen-
werte von Wellenlangen, optischer Leistung und
der Verwendung beachten (siehe Gebrauchsanwei-
sung des Sensors 8000SX).

= UmwelteinflUsse, die die Funktion oder Genauig-
keit der SpO,-Sensoren beeintrachtigen kénnen,
prufen und wenn mdoglich entfernen: Gbermalige
Umfeldbeleuchtung, tbermaRige Bewegung, Sto-
rung durch elektrochirurgische Instrumente,
Feuchtigkeit im Sensor, falsch angebrachter Sen-
sor, Carboxyhamoglobin, Restriktion des Blutflus-
ses (durch arterielle Katheter, Blutdruckmanschet-
ten, Infusionsleitungen etc.), falscher Sensortyp,
schlechte Pulsqualitat, Venenpuls, Anamie oder
niedrige Hdmoglobinkonzentrationen, kardiovas-
kulare Farbstoffe, dysfunktionelles Hdimoglobin,
kunstliche Fingernagel oder Nagellack, Ruckstande
(z. B. getrocknetes Blut, Schmutz, Ol, Fett) im Licht-
weg.
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2.2 Sicherheitshinweise in dieser
Gebrauchsanweisung

WARNUNG

Kennzeichnet eine aul3ergewdhnlich grol3e Ge-
fahrensituation. Wenn Sie diesen Hinweis nicht
beachten, kann es zu schweren, irreversiblen
oder tddlichen Verletzungen kommen.

VORSICHT

Kennzeichnet eine Gefahrensituation. Wenn Sie
diesen Hinweis nicht beachten, kann es zu leich-
ten oder mittleren Verletzungen kommen.

HINWEIS

Kennzeichnet eine schadliche Situation. Wenn
Sie diesen Hinweis nicht beachten, kann es zu
Sachschaden kommen.

Kennzeichnet nitzliche Informationen und
Tipps.

DE
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3 Produktbeschreibung

3.1 Ubersicht

o NOoO UL A WN =

N e (e )
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1 2 34 5

Anschluss flr externe Batterien

Anschluss fur Monitor

Anschluss fur USB-C

Fernalarmanschluss
Netzspannungsanzeige
Alarmquittierungs-Taste

Eingang fur Druckmessschlauch

Eingang fur Ventilsteuerschlauch

Eingang fur SpO,-Sensor

Eingang fur CO,-Messung (nicht belegt)
Eingang fur Vernebler (nicht belegt)
Schlauchsystem (Einschlauch-Ventilsystem)
Filterfach mit Grobstaubfilter und Feinfilter

DE
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Ansaugbereich Patientenluft
Fach flr interne Batterie
Ansaugbereich Kuhllufter
Gerateeingang
Gerateausgang
Tragegriff

Ein-Aus-Taste

Netzteil mit Netzleitung
Netzanschlussleitung
O,-Eingang

Lautsprecher

Anschluss fur Netzteil
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3.2 Display

Prog 1:
MPVv

Therapie starten

Prog 1|2

7

Statuszeile - Symbole zeigen aktuellen Geratestatus
(z. B. angeschlossenes Zubehor, Batteriekapazitat) an.

Alarmquittierungs-Taste - quittiert Alarme und schaltet
Alarme stumm.

Home-Taste - wechselt die Ansicht zurtick zum Home-
Display.
Menu-Tasten - bieten Zugang zu den einzelnen Menus.

Displaysperre-Taste - sperrt oder entsperrt das Display,
sodass durch unsachgemale Berihrungen keine Ein-
stellungen vorgenommen werden kdnnen.

3.3 Symbole im Display

Symbol

Beschreibung

Gerdt im Patientenmenu. Expertenmenu ge-
sperrt.

Gerat im Expertenmend. Expertenmenu ent-
sperrt.

2

Zeigt den Atemstatus an:

- Pfeil zeigt nach oben: Einatmung

- Pfeil zeigt nach unten: Ausatmung
- S: Spontaner Atemzug

- T: Mandatorischer Atemzug

Gerat fur Padiatrie/Kinder eingestellt (Auswahl
und Konfiguration der Beatmungsmodi einge-
schrankt).

Gerat fur Erwachsene eingestellt.

Dimmer-Taste - das Display verdunkelt sich. Berthren
des Displays aktiviert das Display. Taste gedruckt hal-
ten - 6ffnet das Menu Display.

Programm-Taste - bietet Zugang zu den Therapiepro-
grammen.

Ventilations-Taste - startet oder stoppt die Beatmung.

Zugangs-Taste - sperrt oder entsperrt das Expertenme-
na.

Symbol

Beschreibung

Invasiver Beatmungszugang eingestellt.

Nicht-invasiver Beatmungszugang eingestellt.

Leckageschlauchsystem eingestellt.

Einschlauch-Ventilsystem eingestellt.

Doppelschlauchsystem eingestellt.

ded

Batterie wird entladen.

- Grin: Batteriekapazitat hoch

- Gelb: Batteriekapazitat mittel

- Rot: Batteriekapazitat niedrig

- Buchstabe ,I": Interne Batterie
- Buchstabe , E": Externe Batterie

B

Batterie wird geladen. Wenn der graue Bereich
bis oben reicht, ist die Batterie voll geladen.

DE
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Symbol |Beschreibung

% Batterie fehlerhaft

Filterwechsel (nur, wenn Funktion aktiviert ist)

Wartungserinnerung (nur, wenn Funktion akti-
viert ist)

Alarm ausgel6st

- Ein Symbol: Niedrige Prioritat

- Zwei Symbole: Mittlere Prioritat
- Drei Symbole: Hohe Prioritat

Alarmton pausieren.

USB-C-Stick:

* Grun: Datenubertragung

* Grau: angeschlossen, keine DatenlUbertragung
* Rot: fehlerhaft

SpO,-Sensor

- Grau: Sensor nicht am SpO,/Xpod®-Kabel an-
geschlossen oder SpO,-Messgerat liefert un-
brauchbare Werte

- GrUn: angeschlossen, hohe Signalqualitat

- Gelb: angeschlossen, mittlere Signalqualitat

- Rot: angeschlossen, schwache Signalqualitat

FiO,-Zelle

- Grun: aktiviert

- Grau: inaktiv und verbraucht

- GrUn und blinkt: Kalibrierungsvorgang lauft

Flugmodus aktiviert

Bluetooth® (Drahtlos-Technologie)
- Grun: aktiviert, Gerat verbunden
- Grau: nicht aktiviert

Grau: USB-Modem angeschlossen
Grau blinkend: USB-Modem baut eine Verbin-
dung auf.

USB-Modem hat eine Verbindung aufgebaut. Die
grunen Balken zeigen die Signalqualitat.

Datenubertragung

|

USB-Modem fehlerhaft

Al

3.4 Betriebszustande

Betriebszustand ,,Ein” und Therapie lauft
« Gerate- und Therapieeinstellungen sind moglich.
* Die Ein-Aus-Taste ist nicht beleuchtet.

Nach 10 Minuten ohne Bedienung wechselt das Dis-
play in einen Bildschirmschoner, der die Druckkurve
der laufenden Therapie abbildet. Berlhren des Dis-
plays oder Drucken der Ein-Aus-Taste unterbricht den
Bildschirmschoner.
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Der Bildschirmschoner wird sofort beendet, wenn ei-
ne Alarmmeldung vorliegt.

Betriebszustand ,Ein” und Therapie lauft nicht
+ Gerate- und Therapieeinstellungen sind maoglich.
+ Die Ein-Aus-Taste ist beleuchtet.

Nach 10 Minuten ohne Bedienung verdunkelt sich das
Display.

Befindet sich das Gerat im Batteriebetrieb und wird 40
Minuten nicht bedient, schaltet es sich aus, um Ener-
gie zu sparen. Die Ein-Aus-Taste ist nicht beleuchtet.

Betriebszustand , Aus”

Das Gerat ist ausgeschaltet. Die Therapie lauft nicht.
Gerate- und Therapieeinstellungen sind nicht még-
lich. Die Ein-Aus-Taste ist nicht beleuchtet.

3.5 Batterien

3.5.1 Interne Batterie
Das Gerat ist mit einer internen Batterie ausgestattet.

Wenn das Gerat von der Netzversorgung getrennt
wird oder die Netzversorgung ausfallt, Gbernimmt die
interne Batterie die Energieversorgung des Gerates.
Hierdurch wird die interne Batterie entladen.

Die interne Batterie wird auch entladen, wenn das Ge-
rat fir langere Zeit nicht mit der Netzversorgung ver-
bunden ist.

Wenn das Gerat stets einsatzbereit sein soll (geladene
interne Batterie), Gerat nicht von der Netzversorgung
trennen.

Der Austausch der internen Batterie erfolgt durch den
Hersteller oder durch den Fachhandler.

3.5.2 Externe Batterie

Als zusatzliche Energieversorgung kénnen externe
Batterien angeschlossen werden.

Im Batteriebetrieb werden zuerst angeschlossene, ex-
terne Batterien entladen, danach die interne Batterie.

3.5.3 Batterieladung

Interne und externe Batterien werden geladen, so-
bald das Gerat an die Netzversorgung angeschlossen
ist.

3.5.4 Batterielaufzeit und Batteriekapazi-
tat

Die Batterielaufzeit ist von den Therapieeinstellungen

und der Betriebstemperatur abhangig (siehe Umge-

bungsbedingungen [» 29]). Bei niedrigen oder ho-

hen Betriebstemperaturen reduziert sich die Batterie-

laufzeit.

Die Restlaufzeit des Gerates wird bei Batterie- und
Netzversorgung in der Statuszeile und im Menu An-
sichten angezeigt (siehe Menl Ansichten [» 17]). Die
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Restlaufanzeige ist eine Vorhersage und bezieht sich
immer auf den aktuellen durchschnittlichen Leis-
tungsverbrauch des Gerates.

Nach Start der Therapie vergehen bis zur Anzeige der
Restlaufzeit maximal 3 Minuten.

Bei Alarmen zur Batteriekapazitat schaltet sich das
Gerat innerhalb weniger Minuten aus (siehe Alarme
[» 23]). SchlieRen Sie das Gerat an die Netzversor-
gung an, sobald Alarme zur Batteriekapazitat auftre-
ten.

Halten Sie bei Batterieversorgung immer eine alterna-
tive Beatmungsmaglichkeit bereit.

3.6 Datenmanagement/Kompatibi-
litat

Der Betreiber ist nach IEC 80001-1 fur die An-
wendung des Risikomanagements fir medizini-
sche IT-Netzwerke verantwortlich. Medizinische
IT-Netzwerke sind IT-Netzwerke, in die mindes-
tens ein Medizinprodukt eingebunden ist.
Der Hersteller Ubernimmt keine Garantie und
Haftung fir Wechselwirkungen zwischen Sys-
temkomponenten in einem medizinischem IT-
Netzwerk.
Der Hersteller ist nicht System-Konfigurator.

3.6.1 Speicherung und Ubertragung von
Therapiedaten

Die Therapiedaten der letzten 365 Therapietage wer-
den hochauflésend mit bis zu 100 Hz im Gerat gespei-
chert. Die Statistikdaten der letzten 12 Monate wer-
den ebenfalls im Gerat gespeichert.

Therapiedaten auf USB-C Stick speichern

Flr jede Therapie wird eine Datei im .edf-Format er-
stellt. Wenn Sie einen USB-C-Stick anschlieRen, wer-
den die im Gerat gespeicherten Therapie- und Statis-
tikdaten als .edf-Dateien auf den USB-C-Stick Ubertra-
gen.

Die Speicherung eines detaillierteren Datensatzes ist
ebenfalls méglich (siehe Ment System [» 18]).

Die auf dem USB-C-Stick gespeicherten Therapiedaten
kénnen in der Software prismaTS und der prisma
CLOUD eingelesen und angezeigt werden.

3.6.2 Firmware-Update durchfiihren

1. USB-C-Stick mit einer Update-Datei (mindestens ei-
ne Version hdher als die aktuelle Firmware-Versi-
on) anschlieBen.

2. Durchftuhrung des Firmware-Updates bestatigen.
Durch das Firmware-Update erfolgt auch eine

Batterieaktualisierung. Die Geratekonfiguration
bleibt nach dem Firmware-Update erhalten.

3.7 Fahrgestell 2.0
Uh

HINWEIS

Sachschaden bei falscher Konfiguration des

Fahrgestell 2.0!

Wird das Fahrgestell 2.0 nicht sachgemal ver-

wendet, kann es umkippen oder beschadigt wer-

den.

= Montageanleitung beachten. Fahrgestell ent-
sprechend der Herstellerangaben konfigurie-
ren.

= Fahrgestell 2.0 nur bis zu einer Rampennei-
gung von 10 ° verwenden.

= Auf ein Gesamtgewicht des Fahrgestells 2.0
mit voller Bestlickung < 25 kg achten.

= Vor dem Transport des Fahrgestells 2.0: Hal-
terung fur Schlauchsystem in die eingeklapp-
te Position bringen.
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4 Vorbereitung und Bedienung

Gerat aufstellen und anschlie-
Ren

VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberhitztes Gerat!
Zu hohe Temperaturen kdnnen das Gerat Uber-
hitzen, die Therapie gefahrden und das Gerat
beschadigen.

= Gerat keinem direkten Sonnenlicht ausset-

4.1

zen.
= Gerat nicht in direkter Nahe einer Heizquelle
aufstellen.

1. Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
(EMV) beachten (siehe elektromagnetischen Ver-
traglichkeit (EMV) [» 5]).

2. Gerat freistehend auf einer ebenen Flache platzie-
ren.
Vorsicht! Verletzungsgefahr durch blockierte
Luftwege!
Folgende SicherheitsmalBhahmen einhalten:

+ Offnungen (Symbol ) freihalten.

+ Gerat nicht mit Textilien (z. B. der Bettdecke oder
Vorhédngen) abdecken.

3. Netzanschlussleitung mit dem Netzteil und der
Steckdose verbinden.

4. Netzleitung mit Gerat verbinden.

Alternativ kdnnen Sie das Gerat an eine Gleich-
spannungs-Stromversorgung (12 V DC oder 24 V
DC) gemal I1SO 80601-2-72 anschlieRen.

5. Bei Bedarf: Gerat in horizontale oder vertikale Posi-
tion kippen.
Das Display passt sich automatisch an die Ausrich-
tung an.
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4.2 Schlauchsystem anschliel3en

VORSICHT
Verletzungsgefahr durch falsch gefiihrte
Schlauchsysteme und Kabel!

= Schlauchsysteme und Kabel nicht am Hals
des Patienten entlangfuhren.

= Schlauchsysteme und Kabel nicht quetschen.

4.2.1 Leckageschlauchsystem anschlieBen

1. Wenn Beatmungszugang oder Schlauchsystem oh-
ne integriertes Ausatemsystem verwendet wird,
externes Ausatemsystem anschlieen (siehe Ge-
brauchsanweisung des Ausatemsystems).

2. Inspirationsschlauch auf den Gerateausgang ste-
cken.

3. Beatmungszugang (z.B. Beatmungsmaske) mit
dem Schlauchsystem verbinden.

4. Ausatemsysteme freihalten.

4.2.2 Doppelschlauchsystem anschlieRen

"f'] s
DI \?\%%}%%WWW))@
)

< »4
»wm)»% )

1. Inspirationsschlauch auf den Gerateausgang ste-
cken.

2. Exspirationsschlauch auf den Gerateeingang ste-
cken.

3. Druckmessschlauch (blaue Kennzeichnung) auf
den Eingang far Druckmessschlauch ,.&) stecken.

Eine Verwendung ohne Druckmessschlauch ist
maglich. Eine Verwendung ohne Druckmess-
schlauch muss beim Schlauchsystemtest ausge-
wahlt werden.

4. Beatmungszugang (z. B. Beatmungsmaske) mit
dem Schlauchsystem verbinden.
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5. Ausatemsysteme freihalten.

4.2.3 Einschlauch-Ventilsystem anschlie-
Ben

WARNUNG
Verletzungsgefahr durch eingeschrankte Er-
kennung einer Diskonnektion!

Wird keine proximale Druckmessung verwendet,

wird eine Diskonnektion bei angeschlossenem
Zubehor (Tubusverlangerung, HME/F etc.) nur
eingeschrankt erkannt.

= Alarmeinstellungen priufen und bei Bedarf an

die Therapie anpassen.

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch verdecktes Patien-
tenventil!

Durch ein verdecktes Patientenventil kann die
Ausatemluft nicht mehr abgefthrt werden.

= Patientenventil freihalten.

1. Inspirationsschlauch auf den Gerateausgang ste-
cken.

2. Druckmessschlauch (blaue Kennzeichnung) auf
den Eingang far Druckmessschlauch ,.&) stecken.

Eine Verwendung ohne Druckmessschlauch ist
maoglich. Eine Verwendung ohne Druckmess-
schlauch muss beim Schlauchsystemtest ausge-
wahlt werden.

3. Ventilsteuerschlauch auf den Eingang fur Ventil-
steuerschlauch_istecken.

4. Beatmungszugang (z. B. Beatmungsmaske) mit
dem Schlauchsystem verbinden.

4.2.4 Schlauchsystem Mundstuckbeat-
mung anschlielRen

1. Freies Ende des Leckageschlauchsystems auf den
Gerateausgang stecken. Die Verwendung eines
Einschlauch-Ventilsystems oder Doppelschlauch-
systems ist ebenfalls moglich.

2. Mundsttick mit dem Schlauch verbinden (siehe Ge-
brauchsanweisung des Beatmungszugangs).

4.2.5 Schlauchsystem HFT-Modus anschlie-
RBen

Alternativ zum Leckageschlauchsystem kdnnen
das Einschlauch-Ventilsystem oder das Doppel-
schlauchsystem verwendet werden.

(
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1. Inspirationsschlauch (kurzer Schlauch) auf den Ge-
rateausgang stecken.

2. Das andere Ende des Inspirationsschlauchs (kurzer
Schlauch) auf den Eingang der Befeuchterkammer
mit der Markierung In stecken.

3. Den zweiten Inspirationsschlauch (langer
Schlauch) auf den Ausgang der Befeuchterkammer
mit der Markierung Out stecken.

4. HFT-Nasenkanule mit dem Inspirationsschlauch
(langer Schlauch) verbinden.

5. Gegebenenfalls Schlauchheizung und Temperatur-
sonde mit dem Inspirationsschlauch (langer
Schlauch) verbinden (siehe Gebrauchsanweisung
des externen Atemluftbefeuchters).

4.3 Vor der ersten Benutzung

Die Sprache kann nur von einem fachkundigen An-
wender (Experte)eingestellt werden.

Vor der ersten Benutzung mussen Sie Datum und
Uhrzeit am Gerat einstellen, wenn Ihr Fachhandler
dies nicht vorgenommen hat.

Das Gerat kann mit einer internen Batterie ausgelie-
fert sein. Gerat an die Netzversorgung anschliel3en,
bis die interne Batterie voll geladen ist.

DE | 13



4.4 Gerat ein- und ausschalten / Therapie starten und beenden

Aktion Voraussetzung Taste

Erreichter Betriebszustand

Gerét einschalten’ Gerat ist angeschlossen
(siehe Gerat aufstellen
und anschlieBen [» 12]).

Ein-Aus-Taste (/) am Ge- Ein, Therapie lauft nicht
rat kurz dricken.

Gerat ausschalten -

Ein-Aus-Taste Q) am Ge- |AUS
rat gedrickt halten.

Therapie starten Gerat ist eingeschaltet.

oder

Therapie starten im Dis-
play drucken.

Ein-Aus-Taste (/) am Ge- Ein, Therapie lauft
rat kurz driicken

Therapie beenden -

oder

Therapie beenden im Dis-
play gedrickt halten.
Therapieende im Display
bestatigen (Taste Ok ).

Ein-Aus-Taste (/) am Ge- Ein, Therapie lauft nicht
rat gedruckt halten.

" Das Gerat fuhrt beim Einschalten Funktionstests durch (ca. 20 Sekunden). Erst nach den Funktionstests ist ei-

ne Bedienung maglich.

4.5 Schlauchsystemtest

Beim Schlauchsystemtest werden Resistance, Com-
pliance und Dichtheit des Schlauchsystems gepruft.

Ein Schlauchsystemtest in folgenden Szenarien durch-
fuhren:

+ In der Funktionskontrolle (siehe Funktionskontrolle
[» 20])

* Nach einem Patientenwechsel

* Nach Wechsel oder Austausch von Zubehor und Er-
satzteilen

* BeiBedarf

Schlauchsystemtest durchfiihren
Voraussetzung

v' Patiententyp und Beatmungszugang wurden vom
fachkundigen Anwender (Experte) eingestellt.

1. Menu System > Schlauchsystemtest wahlen.
Im Bereich Ubersicht Schlauchsystemtest sind die
Therapieprogramme aufgelistet. Der griine Haken
kennzeichnet das gewahlte Therapieprogramm.

2. Bei Bedarf mit der Programm-Taste (siehe Display
[» 9]) das Therapieprogramm wahlen, fur das ein
Schlauchsystemtest durchgefuhrt werden soll.

3. Taste Start dricken.

4. Bei Verwendung eines Leckageschlauchsystems:
Konfiguration des Schlauchsystems wahlen (mit
Ausatemsystem / ohne Ausatemsystem).

5. Bei Verwendung eines Einschlauch-Ventilsystems
oder eines Doppelschlauchsystems: Konfiguration
des Schlauchsystems wahlen (mit proximaler
Druckmessung / ohne proximale Druckmessung).

6. Anweisungen auf dem Display folgen.
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7. Bei erfolgreichem Schlauchsystemtest Taste Been-
den dricken.

8. Bei nicht erfolgreichem Schlauchsystemtest Anwei-
sungen auf dem Display befolgen, um die Stérung
zu beheben.

4.6 SpO,-Messung durchfihren

Mit dem SpO,-Sensor kdnnen Sie die Sauerstoffsatti-
gung (Sp0,) und die Pulsfrequenz messen. Die Mess-
werte (SpO, und Pulsfrequenz) werden auf dem Ho-

me-Display angezeigt.

Die Messwerte kdnnen exportiert werden und in der
Software prismaTS eingelesen werden (siehe System
[» 18]). Zur Uberwachung der Messwerte (SpO, und
Pulsfrequenz) kdnnen Alarme eingestellt werden (sie-
he Alarme einstellen [» 23]).

Nach einem Ausfall der Netzversorgung von > 30 Se-
kunden bleiben alle Einstellungen und Daten erhal-
ten. Die letzten Einstellungen des SpO,-Sensors wer-
den wiederhergestellt.

Voraussetzung

v Der SpO,-Sensor ist fur die Anzeige der funktiona-
len Sauerstoffsattigung kalibriert.
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2. SpO,/Xpod®-Kabel mit dem SpO,-Sensor verbin-
den.

VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Druckstellen!

= UbermaRigen Druck durch den SpO,-Sensor
vermeiden.

= Sitz des Sp0O,-Sensors alle 6 bis 8 Stunden
prufen, um sicherzustellen, dass der Sensor
richtig positioniert und die Haut unversehrt
ist. Die Empfindlichkeit des Patienten kann je
nach Gesundheitszustand oder Hautkonditi-
on variieren. Eventuelle Allergien beachten.

3. SpO,-Sensor am Patienten (z. B. am Finger) platzie-
ren.

4.7 FiO,-Zelle kalibrieren

Mit der optionalen FiO,-Zelle kdnnen Sie eine dauer-
hafte FiO,-Messung durchflihren. Vor der Verwen-
dung mussen Sie die FiO,-Zelle aktivieren und alle 6
Wochen kalibrieren.

Die Kalibrierung kann wahrend der Beatmung erfol-
gen. Wahrend des Kalibriervorgangs (Dauer ca. 5 Mi-
nuten) kdnnen Sie keine FiO,-Messung durchfihren.

1. Menu System > FiO2-Zelle > Kalibrieren 6ffnen.
2. Sauerstoff-Einleitung unterbrechen.

3. Ca. 30 Sekunden warten.

4. Um die Kalibrierung zu starten, Taste Ok drucken.

5. Bei erfolgreicher Kalibrierung Taste Beenden
drucken.
Bei nicht erfolgreicher Kalibrierung folgen Sie den
Anweisungen auf dem Display und beheben Sie die
Stérungen.

6. Sauerstoff-Einleitung fortsetzen.
Die FiO,-Zelle verbraucht sich fortlaufend durch
den Kontakt mit Sauerstoff. Ist die FiO,-Zelle fast
verbraucht, erscheint eine Meldung, dass die
FiO, Zelle ersetzt werden muss. Das Ersetzen der
FiO,-Zelle erfolgt durch einen autorisierten Fach-
handler oder durch den fachkundigen Anwender
(Experte).

4.8 Gerat mit LUISA App koppeln

LUISA App (optional) ist eine App auf einem mobilen
Endgerat, mit der Sie Therapiedaten des Patienten ab-
lesen kénnen.

1. Im MenU System > Gerateeinstellungen > Kon-
nektivitat die Funktion Bluetooth aktivieren.

2. Im Menu Gerateliste den Eintrag Neues Gerat hin-
zufiigen wahlen.

3. LUISA App auf ein mobiles Endgerat herunterladen
und den Anweisungen in der LUISA App folgen.

Die Kopplung mit dem Beatmungsgerat wird in der
LUISA App gespeichert und muss nicht erneut durch-
gefuhrt werden. Die gespeicherte Kopplung mit dem
Beatmungsgerat kann in der LUISA App geldscht wer-
den.

4.9 Verunreinigte Bauteile

Nach Verwendung des Gerates kénnen folgende Bau-
teile, die im Gasweg liegen, verunreinigt sein:

* LMT 31494 Gerateausgang

* LMT 31503 FiO,-Zelle

« LMT 31497 Dichtung FiO,-Zelle

+  LMT 31496 Flow-Sensor

« LMT 31505 Ruckschlagventil, komplett
«  LMT 31530 Dammbox, Druckseite

«  LMT 31490 Geblase

+ LMT 31525 Dammbox, Saugseite

«  LMT 31446 Gehausemittelteil LM150TD
« WM 29389 Feinfilter

« LMT 31487 Filter fur Kuhllufter

+ LMT 31422 Filterhalterung

4.10 Daten ubertragen mit USB-Mo-
dem

Das USB-Modem stellt eine drahtlose Verbindung zwi-
schen dem Gerat und der Software prismaCLOUD her.
Es dient nur der Datenubertragung vom Gerat an
prismaCLOUD. Veranderungen am Gerat oder den
Einstellungen sind durch das Modem nicht méglich.
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Das USB-Modem ist nicht in allen Landern ver-
fugbar. Fur weitere Informationen wenden Sie
sich an Ihren Fachhandler.

4.10.1 USB-Modem anschlieRen

VORSICHT

Verletzungsgefahr durch falschen Umgang mit

dem USB-Modem!

= Modem nur in Innenraumen verwenden.

= Im klinischen Umfeld: Um mdgliche Stérun-
gen mit anderen medizinischen Geraten zu
vermeiden, Modem vom Geréat entfernen,
wenn erforderlich.

Um das USB-Modem an das Gerat anzuschliel3en,
Montageanleitung des Modems befolgen.

Ist die Seriennummer des Gerats in prismaCLOUD be-
kannt, verbindet sich das USB-Modem automatisch
mit prismaCLOUD. Im Display werden Verbindungs-
status und Signalstarke der Modemverbindung ange-
zeigt. Ist das USB-Modem mit prismaCLOUD verbun-
den, ist das Einstellen von Datum und Uhrzeit im Ge-
rat nur noch eingeschrankt moglich.

Verbindet sich das USB-Modem nicht automatisch,
muss Ihr Fachhandler es zunachst konfigurieren.
Wenden Sie sich an Ihren Fachhandler.

4.10.2 Daten Ubertragen

Automatische Datenubertragung per USB-Mo-
dem

Ist das USB-Modem konfiguriert und verbunden, er-
folgt die DatenUbertragung im eingeschalteten Gerat
unabhangig davon, ob die Therapie lauft.

Die Therapiedaten werden zweimal taglich an pris-
maCLOUD Ubertragen. Der Zeitpunkt der Ubertra-
gung wird in prismaCLOUD festgelegt.

Der Ubertragungsfortschritt und Ubertragungsfehler
werden im Display angezeigt. Die Signalstarke des
drahtlosen Netzwerks wird als Symbol (siehe Symbol
im Display [» 10]) angezeigt. Bei geringer Signalstarke
das Gerat in einen Bereich mit starkerer Signalstarke
tragen.

Bei folgenden Einschrankungen erfolgt die Daten-
Ubertragung zu einem spateren Zeitpunkt:

+ aktivierter Flugmodus
+ niedrige Batteriekapazitat
* unzureichende Signalstarke

Um den Zeitpunkt der letzten Datenubertragung zu
prufen, Menu System > Geratestatus > Konnektivitat
> Modem aufrufen.

Manuelle Datenubertragung per USB-Modem

Alternativ zur automatischen Ubertragung kénnen Sie
Therapiedaten manuell mit dem verbundenen USB-
Modem Ubertragen.
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1. Menu System > Gerateeinstellungen > Konnekti-
vitat > Modemaufrufen.

2. MenU Aktuelle Daten tibertragen wahlen.

Im Patientenmend ist die Anzahl der manuellen
Datenlbertragungen pro Tag begrenzt.

4.11 Daten ubertragen mit Monitor

COM-Kabel

Das Monitor COM-Kabel dient der Datentbertragung
von LUISA-Beatmungsgeraten zu Philips IntelliVue
Monitoren, die das Philips IntelliBridge EC10 Interface
Module oder das IntelliBridge EC10 Integrierte Inter-
face Board nutzen.

Zugehdrige Gebrauchsanweisungen des Monitor
COM-Kabels und des verwendeten Philips IntelliVue
Monitors beachten.
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5 Einstellungen im Menu

5.1 Im Menu navigieren

Aktion Funktion
Funktionstaste Funktionstasten sind grau hinterlegt und die Funktion wird auf der Taste mit Schrift
dricken oder Symbol angezeigt, z. B. Therapie starten.

Symbole auf schwarzem Hintergrund sind keine Funktionstasten, sondern dienen der
Information Uber den Status des Geréts (siehe Symbole im Display [» 9]).

in Liste scrollen Nach oben oder unten navigieren.

auf Wert driicken Werteskala 6ffnen, um Therapieparameter einzustellen.
Werteskala nach Wert verringern oder Wert erhdhen.

oben oder unten be-

wegen

V Wert bestéatigen.

x Auswahl verwerfen.
m Zuriick zum Home-Display.

5.2 Struktur des Menus

Therapieprogramme | Report Alarmliste |
(Ansichten) Restlaufzeit / Ladezustand | Ereignisliste |
Hintergrundbild* | Alarm- und Ereignisliste |
System Schlauchsystemtest | Parameterubersicht |
FiO2-Zelle | Geratenutzung |
Therapiedaten exportieren | Trends |
Flugmodus | -
Lautstarke Alarm ‘
Gerateeinstellungen Dicol ‘
isplay
Geratestatus | Timer Filter ‘

Datum und Uhrzeit ‘

Konnektivitat ‘

* nur im Patientenmen( verflgbar
(wenn vom Experten freigeschaltet)

Das Menu Ansichten zeigt verschiedene Ansichten Um pieprogramme
zur jeweils nachsten Ansicht zu wechseln, erneut auf
die Ansichten-Taste drucken.

Betriebszustand Ein, Therapie lauft: Restlauf-
zeit des Gerats bei Batterieversorgung

4

5.2.1 Menu Ansichten Parameter und eingestellte Werte der Thera-
(=}

Betriebszustand Ein, Therapie lauft nicht: La-
dungszustand der internen Batterie in Prozent
bei Netzversorgung

Die waagerechten Striche auf der Ansichten-Tas-
te geben die Anzahl der vorhandenen Ansichten
an.
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wurde.

Ansicht ist nur im Patientenmenu verftigbar,
wenn ein Hintergrundbild in den Gerateein-
stellungen des Expertenmenis ausgewahlt

Datum und Uhrzeit

Aktuelles Datum und Uhrzeit
einstellen.

5.2.2 Menu Report

Konnektivitat

Bluetooth aktivieren und de-
aktivieren.

Manuelle Datentibertragung
per USB-Modem auslosen.
(wenn Modem angeschlos-
sen).

Alarmliste Listet die aufgetretenen
Alarme auf.
Ereignisliste Listet die aufgetretenen Er-

eignisse auf.

Alarm- und Ereignisliste

Listet die aufgetretenen
Alarme und Ereignisse in
chronologischer Reihenfolge
auf.

Geratenutzung

Listet die Nutzungsdauer
des Gerats und die Therapie-
dauer des Patienten auf.

Parameteribersicht

Listet die eingestellten Para-
meter der Therapieprogram-
me auf.

Trends

Stellt Therapiedaten der letz-
ten 30 Tage grafisch dar.

5.2.3 Menu System

Schlauchsystemtest

Schlauchsystemtest durch-
fihren (siehe Schlauchsys-
temtest durchfihren [» 14]).

FiO2-Zelle

FiO,-Zelle aktivieren, deakti-
vieren und kalibrieren (siehe
FiO2-Zelle kalibrieren [» 15]).

Therapiedaten exportieren

Detaillierten Datensatz (The-
rapiedaten, Statistikdaten,
Logdaten, etc.) auf einen
USB-C Stick exportieren. Ein
USB-C-Stick muss ange-
schlossen sein.

Flugmodus

Bei aktiviertem Flugmodus
ist keine drahtlose Kommu-
nikation (z. B. Bluetooth,
USB-Modem) maoglich.

Gerateeinstellungen

Geréat einstellen (siehe nach-
folgende Tabelle).

Geratestatus

Informationen zum Gerat
(Name, Typ, Seriennummer
des Gerats und der Kompo-
nenten, Firmware-Version)
und zur internen Batterie.
Allgemeine Informationen
zum Modem (wenn Modem
angeschlossen, detailliertere
Informationen)

5.23.1

Gerateeinstellungen

Lautstarke Alarm

Alarmlautstarke einstellen.

Display Helligkeit, Orientierung und
Hintergrundbild des Displays
einstellen.

Timer Filter Erinnerungsfunktion fur den

Filterwechsel aktivieren und
zurlcksetzen.
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6 Hygienische Aufbereitung und Wartung

6.1 Hygienische Aufbereitung

WARNUNG

Infektionsgefahr bei Wiedereinsatz von Gerat

und Zubehér!

Bei einem Patientenwechsel kénnen Infektionen

Ubertragen und das Gerat kontaminiert werden.

= Atemsystemfilter verwenden und bei Patien-
tenwechsel ersetzen.

= Einmalartikel nicht aufbereiten.

6.1.1 Allgemeine Hinweise

+ Stellen Sie sicher, dass nach hygienischer Aufberei-
tung, Wartung oder Reparatur neue Filter einge-
setzt sind, um zu verhindern, dass Fremdkoérper
angesaugt werden.

« Das Geratist nach hygienischer Aufbereitung
durch den Fachhandler fur den Patientenwechsel
geeignet.

« Um Hautreizungen durch das Desinfektionsmittel
zu vermeiden, bei der Desinfektion geeignete
Schutzausristung (z. B. Schutzhandschuhe,
Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

+ Gebrauchsanweisung des verwendeten Desinfekti-
onsmittels beachten.

+ Die Einwirkzeiten sind abhangig vom verwendeten
Desinfektionsmittel. Einwirkzeiten den Hersteller-
angaben entnehmen und einhalten.

+ Geeignet sind alkoholische Lésungen mit folgen-
der Zusammensetzung: 100 g Lésung enthalten
folgende Wirkstoffe: 25 g Ethanol (94 %ig), 35 g
Propan-1-ol.

Empfehlung: Mikrozid AF wipes und Mikrozid /i-
quid. Sollten das empfohlene Desinfektionsmittel
nicht zur Verfugung stehen, andere Desinfektions-
mittel mit einer identischen Wirkstoffzusammen-
setzung verwenden.

Stellen Sie sicher, dass die Reinigung sorgfaltig durch-
gefuhrt wird und keine Ruckstande des Reinigungs-
mittels zurtickbleiben. Alle Teile mit klarem Wasser
spulen.

6.1.2 Fristen

Frist Aktion

Wochentlich Gerat reinigen (siehe Gerat reinigen

[» 19]).

Monatlich Grobstaubfilter reinigen (siehe

Grobstaubfilter reinigen [» 19]).

Feinfilter ersetzen (siehe Feinfilter erset-
zen [» 20]).

Filter fur Kuhlltfter reinigen (siehe Filter
fUr KuhllGfter reinigen [» 20]).

Alle 6 Monate Grobstaubfilter ersetzen

6.1.3 Gerat hygienisch aufbereiten

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag!

Eindringende Flussigkeiten kdnnen zu einem

Kurzschluss fuhren, den Anwender verletzen

und das Gerat beschadigen.

= Geratvor der hygienischen Aufbereitung von
der Netzversorgung trennen.

= Gerat und Zubehor nicht in FlUssigkeiten ein-
tauchen.

= Gerat und Zubehor nicht mit Flussigkeiten
Ubergiel3en.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verwendung von

Ozon!

Ozon-Reinigungsgerate kénnen die Materialien

schadigen und dadurch den Patienten gefahr-

den.

= Gerat, Zubehor und Beatmungszugang aus-
schlieBlich gemal der zugehoérigen Ge-
brauchsanweisung reinigen.

= Keine Ozon-Reinigungsgerate verwenden.

Gerat reinigen
1. Zubehor und Kabel vom Gerat trennen.

2. Gehause inklusive Gerateausgang, Netzanschluss-
leitung und Display feucht abwischen. Fusselfreies
Tuch, leicht getrankt mit Wasser und/oder mildem
Reinigungsmittel verwenden.

3. Maske, Schlauchsystem, Grobstaubfilter, Feinfilter,
Filter flr KahllUfter und Atemsystemfilter reinigen
oder ersetzen. Gebrauchsanweisung des Herstel-
lers des Zubehors beachten.

4. Funktionskontrolle durchfiihren (siehe Funktions-
kontrolle [» 20]).

Grobstaubfilter (grauer Filter) reinigen

Filterfach offnen.

Grobstaubfilter entnehmen.

Grobstaubfilter unter flieBendem Wasser reinigen.
Grobstaubfilter an der Luft trocknen lassen.
Grobstaubfilter einsetzen.

o vk~ N~

Filterfach schlieRen.
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Feinfilter (weil3er Filter) ersetzen

Filterfach o6ffnen.

Grauen Grobstaubfilter entnehmen.
WeilRen Feinfilter entnehmen und ersetzen.
Grobstaubfilter einsetzen.

LA S

Filterfach schliel3en.

Filter fir Kuhllufter reinigen

1. Um das Exspirationsmodulfach auf der Rickseite
des Gerats zu 6ffnen, Verriegelung gegen den Uhr-
zeigersinn auf das Symbol drehen.

2. Deckel abnehmen.

3. Filter entnehmen.
4. Filter unter flieBendem Wasser reinigen.
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5. Filter an der Luft trocknen lassen.
6. Filter einsetzen.
7. Exspirationsmodulfach schliel3en.

6.2 Funktionskontrolle

FUhren Sie vor der ersten Inbetriebnahme, nach jeder
hygienischen Aufbereitung, nach jeder Instandset-
zung, mindestens jedoch alle 6 Monate eine Funkti-
onskontrolle durch.

Wenn einer der Punkte nicht in Ordnung ist: Gerat
oder Zubehor nicht einsetzen und Fachhandler kon-
taktieren.

Sichtprufung durchfihren
1. Gerat auf duBere Beschadigungen prufen.

2. Stecker, Kabel und Zubehor auf duRere Beschadi-
gungen prufen. Zugehdrige Gebrauchsanweisun-
gen beachten.

3. Zubehor auf korrekten Anschluss an das Gerat pru-
fen.

Automatische Funktionstest durchfiihren

1. Gerat an die Netzversorgung anschlieBen (siehe
Gerat aufstellen und anschlieRen [» 12]).

2. Gerat einschalten.
Das Gerat fuhrt automatisch einige Funktionstests
der Sensorik durch. Bei voller Funktionstuchtigkeit
wird der Home-Display angezeigt.

Funktionalitat der Batterien pruifen

1. Gerat von der Netzversorgung trennen. Die erste
externe Batterie (wenn vorhanden) Gbernimmt die
Energieversorgung (Anzeige im Display beachten).

2. Erste externe Batterie vom Gerat trennen. Die
zweite externe Batterie (wenn vorhanden) Uber-
nimmt die Energieversorgung.

3. Zweite externe Batterie vom Gerat trennen. Die in-
terne Batterie Ubernimmt die Energieversorgung.

Batteriekapazitat prifen

Bei niedriger Batteriekapazitat Gerat an die Netzver-
sorgung anschlieRen.

Schlauchsystem prufen

1. Schlauchsystemtest durchfiihren (siehe Schlauch-
systemtest durchfiihren [» 14]). Wird der Schlauch-
systemtest nicht bestanden, Anweisungen auf dem
Display folgen und die Stérungen beheben.

2. Ende des Schlauchsystems verschlieBen und die
Therapie starten. Beim Starten muss kurz ein
Alarmton hérbar sein. Das Gerat fuhrt automatisch
einige Funktionstests durch. Die Alarmquittie-
rungs-Taste leuchtet gelb und rot auf.
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3. Angezeigten Therapiedruck mit dem verordneten
Druck vergleichen. Wenn die Druckabweichung > 1
hPa betragt: Gerat oder Zubehdr nicht einsetzen
und Fachhandler kontaktieren.

1. Prifen, ob der SpO,-Sensor Messwerte ermittelt
und diese auf dem Display angezeigt werden
(SpO,, Pulsfrequenz).

2. Prufen, ob das Symbol g0, in der Statuszeile gran

FiO,-Zelle kalibrieren

1. Bei Verwendung einer FiO,-Zelle: FiO,-Zelle kali-
brieren (siehe FiO2-Zelle kalibrieren [» 15]).

SpO,-Sensor prifen

Bei Verwendung eines SpO,-Sensors:

6.2.1 Alarme prifen

Physiologische Alarme

leuchtet.

verwenden.

Zur Beurteilung der Genauigkeit eines SpO,-Sensors
oder eines Pulsoximeters kein Funktionsprufgerat

Alarme prifen

[» 21]).

Bei Bedarf: Alarme prifen (siehe Alarme prufen

Alarm ID-Nr. Voraussetzung Prifung
Leckage hoch 459 Bei Einschlauch-Ventilsystem: Alarm- | Inspirationsschlauch an der Patien-
grenze ist eingestellt auf einen Wert <| tenanschlusséffnung offenlassen.
150 I/min. Therapie starten.
Bei Leckageschlauchsystem: Alarm- | Mindestens 30 Sekunden warten, wei-
grenze ist eingestellt auf einen Wert <| tere Alarme kdnnen in dieser Zeit auf-
60 I/min. treten.
Bei Doppelschlauchsystem 15 mm /
22 mm: Alarmgrenze ist eingestellt
auf einen Wert < 60 |/min.
Druck niedrig 457 Alarmgrenze ist eingestellt auf einen |Inspirationsschlauch an der Patien-
Wert > 6 hPa. tenanschlussoéffnung offenlassen.
Therapie starten.
Tidalvolumen niedrig 450 Doppelschlauchsystem: Alarmgrenze | Therapie starten.
ist eingestellt. Exspirationsschlauch vom Gerateein-
gang abziehen.
3 Atemzuge warten.
FiO2 niedrig 494 FiO,-Zelle ist eingebaut und aktiviert. | Therapie starten.
Alarmgrenze ist eingestellt.
Keine externe Sauerstoffeinleitung
angeschlossen.
Technische Alarme
Alarm ID-Nr. Voraussetzung Prufung
Ausatmung blockiert 757 Einschlauch-Ventilsystem ist ange- Testlunge anschliel3en. Therapie star-

schlossen.

oder

Doppelschlauchsystem ist ange-
schlossen.

ten.

Bei Einschlauch-Ventilsystem: Patien-
tenventils verschlieRen.

Bei Doppelschlauchsystem:
Exspirationsschlauch vom Gerateein-
gang abziehen und den Exspirations-
schlauch verschlieRBen.

Batteriekapazitat niedrig

551

Gerat ist nicht an die Netzversorgung
angeschlossen.

Therapie starten, bis die interne Bat-
terie noch 15 Minuten Restlaufzeit vor
vollstéandiger Entladung aufweist.

Batteriekapazitat 550 Gerat ist nicht an die Netzversorgung | Therapie starten, bis die interne Bat-

kritisch angeschlossen. terie noch 5 Minuten Restlaufzeit vor
vollstandiger Entladung aufweist.

Versorgung uber inter- | 581 Keine Netzanschlussleitung vom Gerat tren-

ne Batterie

nen. Externe Batterien vom Gerat
trennen.
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6.3 Wartung

Das Gerat ist fur folgende Lebensdauer ausgelegt: 10
Jahre. Fur eine Uber diesen Zeitraum hinausgehende
Nutzung des Gerétes ist eine Uberprifung des Geréa-
tes durch den Hersteller oder durch einen autorisier-
ten Fachhandler notwendig.

FUr Deutschland: Das Gerat muss nach 811 Medizin-
produkte-Betreiberverordnung alle 2 Jahre einer Si-
cherheitstechnischen Kontrolle (STK) unterzogen wer-
den. Fur alle anderen Lander gelten die landerspezifi-
schen Anforderungen.

Erwartete Gebrauchsdauer 10 Jahre
Wartungsintervall fur Batterien 4 Jahre oder 500 Lade-
zyklen

Wartungsintervall Membran des | 4 Jahre
Ruckschlagventils

Wartungsintervall Geblase 35,000 h Laufzeit

6.4 Entsorgung

Entsorgen Sie das Produkt sowie vorhandene Batteri-
en nicht Gber den Hausmll. Fir die fachgerechte Ent-
sorgung wenden Sie sich an einen zugelassenen, zer-
tifizierten Elektronikschrottverwerter. Dessen Adresse
erfragen Sie bei Ihrer/Threm Umweltbeauftragten
oder Ihrer Stadtverwaltung. Die Gerateverpackung
(Pappkarton und Einlagen) kdnnen Sie als Altpapier
entsorgen.
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7 Alarme

7.1 Allgemeine Hinweise

Durch akustische und optische Alarme macht das Ge-
rat Sie auf eine akute oder drohende Gefahrdung auf-
merksam, die Ihre Aufmerksamkeit und Ihr Eingreifen
erfordert.

Prioritatsstufen

Alarme gliedern sich in die drei Prioritatsstufen nied-
rig /\\, mittel ,und hoch

Werden mehrere Alarme gleichzeitig ausgel6st, wird
der Alarm mit der hochsten Prioritat zuerst angezeigt.
Der Alarm niedrigerer Prioritat bleibt erhalten und
wird nach Beheben des Alarms hoéherer Prioritat an-
gezeigt.

Alarmdaten und Alarmeinstellungen

Alarmdaten werden in der Alarmliste gespeichert. Das
Protokoll bleibt beim Ausschalten des Alarmsystems
oder des Gerates erhalten. Starten und Beenden der
Beatmung wird protokolliert. Im Protokoll kénnen
1000 Alarme gespeichert werden. Ist diese Kapazitats-
grenze erreicht, wird der alteste Alarm geléscht und
der neu anliegende Alarm gespeichert.

7.2 Auf einen Alarm reagieren

1. Beatmung und Sauerstoffversorgung des Patien-
ten sicherstellen.

2. Um einen Alarm vorubergehend stumm zu schal-

ten, Alarmquittierungs-Taste kurz dricken.
oder
Um alle Alarme fir 2 Minuten stumm zu schalten,

Alarmquittierungs-Taste lange dricken.

Die Stérung wird weiterhin in der Statuszeile ange
zeigt und die Alarmquittierungs-Taste blinkt, bis
die Stérung behoben wurde.

Um das Stummschalten der Alarme aufzuheben,

Alarmquittierungs-Taste erneut kurz dracken.

3. MalBnahmen zum Beheben der Alarmsituation er-
greifen (siehe Physiologische Alarme [» 23]) und
(siehe Technische Alarme [» 25]).

4. Um einen Alarm nach behobener Stérung zu quit-
tieren, Alarmquittierungs-Taste kurz driucken.

7.3 Alarme einstellen

Bei Auslieferung und bei Zurticksetzen auf Werksein-
stellungen sind alle physiologischen Alarme deakti-
viert. Die medizinische Fachkraft aktiviert die physio-
logischen Alarme und nimmt die fir den Patienten
geeigneten Alarmeinstellungen vor. Je nach gewahl-
tem Therapiemodus sind verschiedene Alarme konfi-
gurierbar.

Durchfiihrung
1. Im Expertenmenu das Menu Alarme offnen.
2. Gewunschten Alarm wahlen.

3. Gewunschten Wert einstellen und bestatigen.
Dabei folgende Bedingungen beachten:

« Alarmgrenzen sinnvoll einstellen.

* Alarme in verschiedenen klinischen Bereichen
gleich einstellen.

« Vor Verwendung prufen, ob alle Alarmeinstellun-
gen fUr den Patienten geeignet sind.

4. Alarmlautstarke im Menu System > Gerateeinstel-
lungen > Lautstarke Alarm einstellen.
Darauf achten, dass der Alarmton gut gehort wird.

7.4 Physiologische Alarme

Physiologische Alarme betreffen die Beatmung des
Patienten.

Werden die eingestellten Parameterbereiche tber-
oder unterschritten, gibt das Gerat einen Alarm aus.

Anzeige |Code |Ursache MaRnahme
Apnoe 458 | Keine Spon- Therapie- und Alar-
tanatmung in- | meinstellungen auf
nerhalb der ein- | Plausibilitat und Eig-
gestellten Zeit. | nung fir den Patien-
ten prufen.
Druck 456 | Eingestellter Therapie- und Alar-
hoch Therapiedruck | meinstellungen auf
Uberschritten. Plausibilitat und Eig-
nung fir den Patien-
ten prufen.
Druck 457 | Filter ver- Filter reinigen oder er-
niedrig schmutzt. setzen.
Beatmungszu- | Beatmungszugang
gang undicht und korrekten Sitz des
oder defekt. Beatmungszugangs

prufen. Wenn notwen-
dig: Beatmungszu-
gang ersetzen.

Eingestellter Therapie- und Alar-
Therapiedruck | meinstellungen pru-
unterschritten. | fen.

Frequenz | 453 | Eingestellte Therapie- und Alar-
hoch Atemfrequenz | meinstellungen auf
Uberschritten. Plausibilitat und Eig-
nung fir den Patien-
ten prufen.
Frequenz | 452 | Eingestellte Therapie- und Alar-
niedrig Atemfrequenz | meinstellungen auf

unterschritten. | Plausibilitat und Eig-
nung fur den Patien-

ten prifen.
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Anzeige |Code |Ursache MaRBnahme Anzeige |Code |Ursache MaRnahme
Leckage |459 |Undichtheit Schlauchsystem und Tidalvolu-1 450 |Leckage im Schlauchsystem und
hoch Beatmungszugang men Schlauchsystem | Pneumatikeinheit
und korrekten Sitz des niedrig oder in der (FiO,-Zelle und Exspi-
Schlauchsystems und Pneumatikein- | rationsmodul) auf
Beatmungszugangs heit (FiO2-Zelle | Leckagen und korrek-
prifen. oder Exspirati- | ten Sitz prufen.
Minuten- | 455 | Eingestelltes Mi- | Therapie- und Alar- onsmodul). Schlaug_hsystemtest
volumen nutenvolumen | meinstellungen pru- durchfihren. .
hoch Uberschritten. | fen. Wenn notwendig: De-
fektes Teil ersetzen.
Minuten- | 454 | Eingestelltes Mi- | Therapie- und Alar- Filter ver- Filter reinigen oder er-
volumen nutenvolumen | meinstellungen auf schmutzt. setzen.
niedrig unterschritten. | Plausibilitat und Eig- Beatmungszu- | Beatmungszugang
nung fir den Patien- gang undicht und korrekten Sitz des
ten prufen. oder defekt. Beatmungszugangs
Puls hoch| 493 | Eingestellte Puls-| Therapie- und Alar- p!'ufen. Wenn notwen-
frequenz Uber- | meinstellungen auf dig: Beatmungszu-
schritten. Plausibilitat und Eig- gang ersetzen.
nung fir den Patien- Eingestelltes Ti- | Therapie- und Alar-
ten prufen. dalvolumen un- | meinstellungen auf
Puls nied-| 492 | Eingestellte Puls-| Therapie- und Alar- ter;chrltten. PIau5|b"|I|tat und '_E'g'
rig frequenz unter- | meinstellungen auf Pqtlent atmet nung ff” den Patien-
schritten. Plausibilitat und Eig- mit. ten priifen.
nung fir den Patien- Mindestvolumen | Therapie- und Alar-
ten prufen. wird im Modus | meinstellungen auf
Sp02 491 Eingestellte Sau- | Therapie- und Alar- MPVv nicht in- PIau5|b__|I|tat und I.E'g'
hoch erstoffsattigung | meinstellungen auf nerhalb der vor- | nung fir den Patien-
Uberschritten. Plausibilitat und Eig- geggbenen Zeit |ten priifen.
nung fir den Patien- erreicht.
ten prufen. Tidalvolu-| 451 | Eingestelltes Ti- | Therapie- und Alar-
Sp0O2 490 |Beatmungszu- |Beatmungszugan men qalvolum.en meins_t?',“{“g“-‘” agf
n?edrig gang und?cht und korr(?ktengSitzgdes hoch ubgrschrltten. PIau5|b“|I|tat und I.Elg_
oder defekt. Beatmungszugangs Pqtlent atmet nung fgr den Patien-
prifen. Wenn notwen- mit. ten prafen.
dig: Beatmungszu- Tidalvolu-| 470 | Minimales Exspi- | Therapie- und Alar-
gang ersetzen. men ex- rationsvolumen | meinstellungen auf
Menge des ein- | Therapie anpassen. sp. nied- unterschritten. | Plausibilitdt und Eig-
geleiteten Sauer- rig nung fur den Patien-
stoffs zu gering. ten prufen.
Eingestellte Sau- | Therapie- und Alar- Tidalvolu-| 471 quimales Ex- Thgrapie- und Alar-
erstoffsattigung | meinstellungen pru- men ex- sp|ratn|onsvolu'- melns'tgl'll{ngen agf
unterschritten. | fen. sp. hoch men Uberschrit- | Plausibilitat und Eig-
ten. nung fur den Patien-
ten prufen.
Minuten- | 472 | Minimales exspi- | Therapie- und Alar-
volumen ratorisches Mi- | meinstellungen auf
exsp. nutenvolumen | Plausibilitat und Eig-
niedrig unterschritten. | nung fur den Patien-
ten prufen.
Minuten- | 473 | Maximales ex- | Therapie- und Alar-
volumen spiratorisches meinstellungen auf
exsp. Minutenvolu- Plausibilitat und Eig-
hoch men Uberschrit- | nung fur den Patien-
ten. ten prufen.
Minuten- | 474 | Minimales inspi- | Therapie- und Alar-
volumen ratorisches Ti- meinstellungen auf
insp. dalvolumen un- | Plausibilitdt und Eig-
niedrig terschritten. nung fir den Patien-

ten prufen.
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Anzeige |Code |Ursache MaRBnahme
Tidalvolu-| 475 | Maximales inspi- | Therapie- und Alar-
men insp. ratorisches Ti- meinstellungen auf
hoch dalvolumen Plausibilitat und Eig-
Uberschritten. nung fir den Patien-
ten prufen.
Minuten- | 476 | Minimales inspi- | Therapie- und Alar-
volumen ratorisches Mi- | meinstellungen auf
insp. nutenvolumen | Plausibilitat und Eig-
niedrig unterschritten. | nung fur den Patien-
ten prufen.
Minuten- | 477 | Maximales inspi- | Therapie- und Alar-
volumen ratorisches Mi- | meinstellungen auf
insp. nutenvolumen | Plausibilitat und Eig-
hoch Uberschritten. nung fir den Patien-
ten prufen.
PEEP 469 | Endexspiratori- | Therapie- und Alar-
hoch scher Druck meinstellungen auf
hoch. Plausibilitat und Eig-
nung fur den Patien-
ten prufen.
Fi02 494 Menge des ein- | Prifen, ob der verord-
niedrig geleiteten Sauer-| nete Sauerstofffluss an
stoffs zu gering. | der Sauerstoffquelle
korrekt eingestellt ist.
Leckage Schlauchsystem, Beat-
mungszugang und
Sauerstoffeinleitung
auf Leckagen und kor-
rekten Sitz prufen.
FiO,-Zelle falsch | FiO,-Zelle kalibrieren.
kalibriert.
FiO2 495 Menge des ein- | Prifen, ob der verord-
hoch geleiteten Sauer-| nete Sauerstofffluss an
stoffs zu hoch. | der Sauerstoffquelle
korrekt eingestellt ist.
FiO,-Zelle falsch | FiO,-Zelle kalibrieren.
kalibriert.
Diskon- |464 |Beatmungszu- |Beatmungszugang
nektion gang undicht und korrekten Sitz des
Patient oder defekt. Beatmungszugangs
prifen. Wenn notwen-
dig: Beatmungszu-
gang ersetzen.

7.5 Technische Alarme

Technische Alarme betreffen die Konfiguration des
Gerates. Die technischen Alarme sind aktiv und nicht

konfigurierbar.

Batterie- | 547 |Externe Batterie | Batterie wird sich tem-
tempera- | 548 | zu warm. peraturbedingt ab-
tur E1/2 schalten. Gerat bei fol-
hoch gender Temperatur
betreiben: +5 °C bis
+40 °C.
Gerat an die Netzver-
sorgung anschliel3en.
Fehler in-| 549 |Interne Batterie | Fachhandler kontaktie-
terne defekt. ren. Interne Batterie
Batterie ersetzen lassen.

Batterie- | 550 |Batterie leer Gerat an die Netzver-
kapazitat (verbleibende sorgung anschliel3en.
kritisch Batterielaufzeit:
5 Minuten)
Batterie- | 551 Batterie leer Gerat an die Netzver-
kapazitat (verbleibende sorgung anschlie3en.
niedrig Batterielaufzeit:
15 Minuten)
Interne |553 |Interne Batterie |Fachhandler kontaktie-
Batterie nicht vorhanden.| ren. Interne Batterie
nicht vor- einsetzen lassen.
handen
Tempera-| 555 |Interne Batterie |Batterie wird sich tem-
tur inter- zZu warm. peraturbedingt ab-
ne Batte- schalten. Gerat bei fol-
rie zu gender Temperatur
hoch betreiben: +5 °C bis
+40 °C.
Gerat an die Netzver-
sorgung anschliel3en.
Interne | 556 |Interne Batterie |Batterie ist tempera-
Batterie Uberhitzt. turbedingt abgeschal-
Uberhitzt tet. Gerat bei folgen-
der Temperatur betrei-
ben: +5 °C bis +40 °C.
Ladung |558 |Interne Batterie |Fachhandler kontaktie-
interne defekt. ren. Interne Batterie
Batterie ersetzen lassen.
nicht
maoglich
Tempera-| 559 |Interne Batterie | Gerat bei folgender
tur inter- zZu warm. Temperatur betreiben:
ne Batte- +5 °C bis +40 °C.
rie hoch
Tempera-| 560 |Interne Batterie | Gerat bei folgender
tur inter- zu kalt. Temperatur betreiben:
ne Batte- +5 °C bis +40 °C.
rie nied-
rig
Lebens- | 561 Lebensdauer der| Fachhandler kontaktie-
dauer der internen Batterie| ren. Interne Batterie
internen erreicht. ersetzen lassen.
Batterie
erreicht
Lebens- |562 |Lebensdauer der|Batterie ersetzen.
dauer der| 563 | externen Batte-
Batterie rie erreicht.
E1/2 er-
reicht
Batterie |564 |Externe Batterie | Batterie ist tempera-
E1/2 565 | 1 Uberhitzt. turbedingt abgeschal-
Uberhitzt tet. Gerat bei folgen-

der Temperatur betrei-
ben: +5 °C bis +40 °C.
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Batterie- | 566 | Externe Batterie | Fachhandler kontaktie-

ladung | 567 |1 defekt. ren.

E1/2

nicht

maoglich

Batterie- | 568 | Externe Batterie | Gerat bei folgender

tempera- |569 |1 zu warm. Temperatur betreiben:

tur E1/2 +5 °C bis +40 °C.

hoch

Batterie- |570 | Externe Batterie | Gerat bei folgender

tempera- |571 |1 zu kalt. Temperatur betreiben:

tur E1/2 +5 °C bis +40 °C.

niedrig

Fehler 572 |Interne Batterie | Fachhandler kontaktie-

Kommu- defekt. ren.

nikation Gerat defekt.

interne

Batterie

Fehler 573 | Externe Batterie | Fachhandler kontaktie-

Kommu- | 574 | defekt. ren.

nikation Gerat defekt.

Batterie

E1/2

Fehler 575 | Externe Batterie | Fachhandler kontaktie-

Batterie |576 |defekt. ren.

E1/2

Fehler 577 |Umgebungstem-| Gerat bei folgender

Tempera- peratur zu hoch. | Temperatur betreiben:

tur inter- +5 °C bis +40 °C.

ne Batte-

rie

Fehler 578 | Umgebungstem-| Gerat bei folgender

Tempera-| 579 | peratur zu hoch. | Temperatur betreiben:

tur Batte- +5 °C bis +40 °C.

rie E1/2

Ausfall 580 | Netzversorgung |Alternative Beat-

Energie- ausgefallen. mungsmaoglichkeit ver-

versor- wenden.

gung Verbindung vom Gerat

zur Netzversorgung
prufen.

Versor- | 581 Netzversorgung | Verbindung vom Gerat

gung ausgefallen. zur Netzversorgung

Uber in- prufen.

terne Externe Batterie | Verbleibende Batterie-

Batterie und Netzversor- | laufzeit beachten.
gung nicht ange-| Gerat mit der Netzver-
schlossen. sorgung verbinden.

Fehler 770 | FiO,-Zelle defekt.| Fachhandler kontaktie-

FiO2-Zel- ren.

le FiO,-Zelle ersetzen las-

sen.

FiO2-Zel- | 771 | FiO,-Zelle nicht | Fachhandler kontaktie-
le nicht vorhanden. ren.
vorhan- FiO,-Zelle einsetzen
den lassen.
FiO2-Zel- | 773 | FiO,-Zelle ver- Fachhandler kontaktie-
le ver- braucht. ren.
braucht FiO,-Zelle ersetzen las-
sen.
Sp02-Si- | 790 | SpO,-Sensor Sitz des SpO,-Sensors
gnal 792 | nichtanden prufen.
schwach Finger ange- Wenn Alarm weiterhin
schlossen. besteht: Fachhandler
Sp0O2-Si- kontaktieren.
gnal Signal des SpO,- | Nagellack entfernen.
schwach Sensors durch Finger reinigen.
Nagellack oder
Verunreinigun-
gen gestort.
SpO2- 791 SpO,-Sensor SpO,-Sensor anschlie-
Sensor nicht vorhanden.| Ben.
entfernt Wenn Alarm weiterhin
besteht: SpO,-Sensor
ersetzen.
Kabel 793 | Kabel SpO2-Sen- | Kabel SpO2-Sensor an-
Sp02- sor entfernt. schlieBen.
Sensor
entfernt
Service |diver-|Technischer Feh-| Fachhandler kontaktie-
notwen- |se ler, der nurvon |ren. Gerat instandset-
dig einem Fach- zen lassen.
handler beho-
ben werden
kann.
Fehler 173 | Display ausgefal-| Zum Neustarten des
Display len. Gerats, Ein-Aus-Taste
drucken.
Tempera-| 262 | Umgebungstem-| Gerat bei folgender
tur Um- peratur zu hoch. | Temperatur betreiben:
gebungs- +5 °C bis +40 °C.
luft hoch
Tempera-| 263 | Umgebungstem-| Gerat bei folgender
tur Main- peratur zu hoch. | Temperatur betreiben:
board +5 °C bis +40 °C.
hoch
Tempera-| 264 | Umgebungstem-| Gerat bei folgender
tur Com- peratur zu hoch. | Temperatur betreiben:
putermo- +5 °C bis +40 °C.
dul hoch
Flowein- |364 |Eingestellter Therapieeinstellungen
stellung Flow wird nicht | prufen.
und/oder erreicht. Zubehor und Sitz des
Zubehor Zubehors prufen.
prufen
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Ausatem-| 753 | Ausatemsystem | Ausatemsystem an-
system nicht vorhanden.| schlielBen.
nicht vor- Schlauchsystem und
handen Beatmungszugang
und Sitz des Schlauch-
systems und Beat-
mungszugangs pru-
fen.
Druck 755 | Leckage der Sitz der Maske prufen.
dauer- Maske zu hoch.
haft nied-
rig
Tidalvolu-| 756 | Einstellungen Therapie- und Alar-
men dau- nicht plausibel | meinstellungen pru-
erhaft (Alarmgrenze fen.
niedrig des Tidalvolu-
mens unter-
schritten).
Ausat- 757 | Ausgang der Ausatemsystem und
mung Ausatemluft blo- | Exspirationsmodul
blockiert ckiert. prufen.
Thera- 758 | Atemfrequenz | Therapie- und Alar-
piedruck oder eingestellte | meinstellungen pru-
konstant Druckdifferenz | fen.
zu niedrig.
Ansaug- | 759 |Ansaugbereich | Ansaugbereich freihal-
bereich blockiert. ten.
blockiert
Schlau- |760 | Ventilsteuer- Schlauchsystem auf
che fur schlauch und korrekten Sitz prufen.
Druck- Druckmess-
messung schlauch ver-
und Ven- tauscht.
tilsteue- Ventilsteuer- Ventilsteuerschlauch
rung ver- schlauch ge- prifen.
tauscht knickt. Wenn notwendig: Ven-
tilsteuerschlauch er-
setzen.
Geblase- | 789 | Geblasetempe- | Gerat bei folgender
tempera- ratur zu hoch. Temperatur betreiben:
tur hoch Kahlluftfilter ver-| +5 °C bis +40 °C.
schlossen.
Therapie | 794 | Therapie been- |Therapie starten.
beendet det.

Schlauch-| 795 |Im Menu Ein- Schlauchsystem wech-
system schlauch-Ventil- |seln oder angeschlos-
fehler- system einge- senes Schlauchsystem
haft stellt, aber Dop- |im Menu einstellen.

pelschlauchsys-

tem angeschlos-

sen.

Im Men Lecka-

geschlauchsys-

tem eingestellt,

aber Ein-

schlauch-Ventil-

system ange-

schlossen.

Schlauchsystem | Schlauchsystem und

defekt. Sitz des Schlauchsys-

tems prufen.

Rackat- | 796 | Ventil ver- Schlauchsystem und
mung schmutzt. Ventil |Sitz des Schlauchsys-

offnet nichtin tems prufen.

der Exspiration. | Wenn notwendig:

7u hohes Riicka- | Schlauchsystem erset-

temvolumen des | 2€"-

Patienten bei ho-

her Frequenz.
Geblase |799 |Geblase Gber- |Therapie wird been-
Uberhitzt hitzt. det.

Gerat abkuhlen lassen.

Maxima- | 811 Inspiratorischer | Widerstand verringern
ler Gera- Widerstand zu | und Gerat neu starten.
tedruck hoch. Falls der Alarm weiter-
Uber- hin auftritt, Fachhand-
schritten ler kontaktieren.
Maxima- | 825 |Inspiratorischer | Widerstand verringern
ler Gera- Widerstand zu | und Gerat neu starten.
tedruck hoch. Falls der Alarm weiter-
erreicht hin auftritt, Fachhand-

ler kontaktieren.

7.6 Pflegeruf und Fernalarm

Zur Unterstitzung bei der Uberwachung von Patien-
ten und Geréat (insbesondere bei lebenserhaltener Be-
atmung) verfligt das Gerat Uber einen Fernalarman-
schluss. An diesen Anschluss werden alle Alarme wei-
tergeleitet.

Im klinischen Umfeld kann das Gerat Gber den Fern-
alarmanschluss mit dem krankenhausinternen Alarm-
system verbunden werden.
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8 Storungen

Stérung

Ursache

MafRBnahme

Kein Laufgerausch, keine
Anzeige im Display.

Keine Netzversorgung.

Verbindung von Gerat zu Netzversorgung prufen.
Steckdose prufen.

Gerat erreicht nicht den
eingestellten Thera-
piedruck.

Grobstaubfilter ver-
schmutzt.

Grobstaubfilter reinigen. Wenn notwendig: Filter er-
setzen.

Maske undicht.

Maske so einstellen, dass die Maske dicht sitzt (siehe
Gebrauchsanweisung der Maske).
Wenn notwendig: Defekte Maske ersetzen.

Schlauchsystem undicht.

Schlauchsystem prufen und Leckagen beseitigen.
Wenn notwendig: Schlauchsystem ersetzen.

Gerat defekt.

Fachhandler kontaktieren.

Dunkles Display reagiert
nicht auf Berhrung des
Displays. Display bleibt
dunkel.

Gerat ausgeschaltet.

Gerat einschalten.

Gerat reagiert nicht auf
Display-Eingabe.

28 | DE

Elektronik des Gerats ist
ausgefallen.

Ger)ét neu starten (Ein-Aus-Taste (/) 30 s gedriickt hal-
ten).

LMT 68690 c 06/2024 de



9 Technische Daten
9.1

Temperaturbereich Betrieb

Umgebungsbedingungen

+5 °C bis +40 °C

Temperaturbereich Lagerung

-25 °C bis +70 °C

Luftfeuchtigkeit fur Betrieb, Transport und
Lagerung

relative Luftfeuchte 15% bis 90%, nicht kondensierend > 35° C bis
70° C bei einem Wasserdampfdruck bis zu 50 hPa

Luftdruckbereich

9.2 Physikalische Spezifikatio

Abmessungen (B x H x T)

700 hPa bis 1100 hPa, entspricht einer Hohe von 3000 m . NN

nen und Klassifikationen

30cmx13cmx 21 cm

Gewicht

3,8 kg

Klassifikation nach IEC 60601-1: Anwen-
dungsteil

Beatmungszugang (z. B. Beatmungsmaske, Endotrachealtubus,
Trachealkanule), Schlauchsystem, Atemsystemfilter, SpO,-Sensor

Klassifikation nach ISO 5356-1: Durchmes-
ser Anschluss Gerateausgang

Normkonus 22 mm

Klassifikation nach MDR (EU) 2017/745: Pro-| IIb
duktklasse

Klassifikation nach IEC 60601-1-11: Schutz- | Typ BF
grad

Klassifikation nach IEC 60601-1-11: Schutz- |Klasse II

klasse

Schutz gegen Eindringen von Feststoffen
und Wasser

IP22: Schutz gegen fingergrofRe Gegenstande und gegen Tropf-
wasser bei einer Neigung von bis zu 15 Grad

Klassifikation nach IEC 60601-1: Betriebsart

Dauerbetrieb

Angewandte Normen

9.3 Materialien

EN ISO 80601-2-72: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschliel3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Heimbe-
atmungsgeraten fur vom Gerat abhangige Patienten

Gehduse Flammhemmende technische Thermoplaste und Sili-
kone, Edelstahl

Feinfilter Kunstfasermischung, verbunden mit Vlies aus PP (Po-
lypropylen)

Grobstaubfilter Polyester-Schaum

Schlauchsystem Polyethylen

9.4 Elektronik und physische

Maximale elektrische Leistungsaufnahme

Schnittstellen
48VDC/2,7A24VDC/5,4A12VDC/7,0A

Systemschnittstelle

3VDC/02A

USB-C Schnittstelle
Maximale Leistungsabgabe (kein Leistungse

5V/11A
ingang)

Netzteil: Eingangsspannung / Maximalstrom

100-240VAC/2,0A-1,0 A, Toleranz: -20% + 10%

Netzteil: Eingangsfrequenz 50-60 Hz

Netzteil: Ausgangsspannung / Maximalstrom 48V DC/27A

Leistungsaufnahme Betriebszustand Ein (Therapie 230VAC/0,07A48VDC/0,30A24VDC/0,61A12V
lauft nicht) DC/1,21A"?

Leistungsaufnahme Betriebszustand Ein (Therapie 230VAC/0,18 A48V DC/0,81A24VDC/1,61A12V
13uft) DC/2,86A"

Leistungsaufnahme Pflegeruf

maximal 60 VDC/ 1A
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" ohne Batterieladung, Bildschirmhelligkeit 90%

?bei folgenden Einstellungen: Modus: T, Patient: Erwachsener, Leckageschlauchsystem 15 mm, IPAP: 40 hPa,
EPAP: 4 hPa, F: 26,5 /min, Ti: 1,1s, Druckanstieg: Stufe 1, Druckabsenkung: Stufe 1, Testlunge, zusatzliches Zu-

behor: Atemsystemfilter, Ausatemsystem WilaSilent

9.5 Therapie

Alle physiologischen Flow- und Volumenwerte werden

in BTPS angezeigt (Zielvolumen, Tidalvolumen, Minu-
tenvolumen).

Nachteiligstes Schlauchsystem

Ein)schlauch-VentiIsystem (gemessenes Volumen < 50
ml

Alle anderen Flow- und Volumenwerte werden in
STPD angezeigt.

LMT 31383 Atemsystemfilter: WM 27591

Einschlauch-Ventilsystem (gemessenes Volumen > 50
ml)

LMT 31382, Atemsystemfilter: WM 27591

Leckageschlauchsystem

WM 29988 , Atemsystemfilter: WM 27591

Doppelschlauchsystem
Therapiedruck

IPAP (Leckageschlauchsystem)

LMT 31577, Atemsystemfilter: WM 27591

4 hPa - 50 hPa

IPAF; (Einschlauch-Ventilsystem, Doppelschlauchsys-
tem

4 hPa - 60 hPa

IPAP-Genauigkeit

+(2 hPa + 4% des Einstellwertes)

EPAP (Leckageschlauchsystem) 4 hPa - 25 hPa
EPAP-Genauigkeit +(2 hPa + 4% des Einstellwertes)
PEEP (Einschlauch-Ventilsystem, Doppelschlauchsys- |0 hPa - 25 hPa

tem)

PEEP-Genauigkeit

+(2 hPa + 4% des Einstellwertes)

CPAP 4 hPa - 20 hPa
CPAP-Genauigkeit +(2 hPa + 4% des Einstellwertes)
SchrittgrolRe fur Therapiedruck 0,2 hPa

Druckanstiegsgeschwindigkeit Erwachsener

Stufe 1=100 hPa/s; Stufe 2=80 hPa/s; Stufe 3=50 hPa/s;
Stufe 4=20 hPa/s

Druckanstiegsgeschwindigkeit Kind

Stufe 1=135 hPa/s; Stufe 2=100 hPa/s; Stufe 3=80 hPa/
s; Stufe 4=50 hPa/s

Druckanstiegsgeschwindigkeit MPV-Modus

Stufe 1=60 hPa/s; Stufe 2=45 hPa/s; Stufe 3=30 hPa/s;
Stufe 4=15 hPa/s

Druckabsenkungsgeschwindigkeit Erwachsener

Stufe 1=-100 hPa/s; Stufe 2=-80 hPa/s; Stufe 3=-50 hPa/
s; Stufe 4=-20 hPa/s

Druckabsenkungsgeschwindigkeit Kind

Stufe 1=135 hPa/s; Stufe 2=100 hPa/s; Stufe 3=80 hPa/
s; Stufe 4=50 hPa/s

Maximaler Druck im Fehlerfall <90 hPa
Maximaler applizierter Flow bei 20 hPa ‘ > 220 |/min
Frequenz

Einstellbare Frequenz Erwachsener 2-60 bpm
Einstellbare Frequenz Kind 5-80bpm
SchrittgrofRe der einstellbaren Frequenz 0,5 bpm
Genauigkeit der einstellbaren Frequenz +0,5 bpm
Volumen

Einstellbares Zielvolumen Kind 30 ml bis 400 ml

Einstellbares Zielvolumen Erwachsener
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SchrittgrolRe des einstellbaren Zielvolumens von 30 ml | 5 ml
bis 100 ml
SchrittgrofRe des einstellbaren Zielvolumens von 100 |10 ml

ml bis 3000 ml

Genauigkeit des vom Beatmungsgerat gemessenem
Volumen <50 ml

+ (4 ml + 20% vom aktuellen Wert), Leckageschlauch-
system: + (8 ml + 20% vom aktuellen Wert)

Genauigkeit des vom Beatmungsgerat gemessenem
Volumen = 50 ml

+ (4 ml + 15% vom aktuellen Wert), Leckageschlauch-
system: + (15 ml + 20% vom aktuellen Wert)

Messbares Minutenvolumen (mittlerer Wert der letz-
ten 5 Atemzlge)

Zeiten

Inspirationsdauer Kind

0,1 I/min bis 40 |/min

0,2s-4sin Schritten von 0,05 s

Inspirationsdauer (Erwachsener)

0,5s-4sin Schrittenvon 0,1 s

Inspirationsdauer auto nur Ti timed
Inspirationsdauer Genauigkeit +0,05s
I:E-Verhaltnis 1:59 bis 2:1

Trigger

Triggerstufen Inspiration

1 (sehr sensitiv) bis 10 (wenig sensitiv)

SchrittgroRRe Triggerstufen Inspiraton

1

Triggerstufen Exspiration

95 % bis 5 % des maximalen Atemfluss'

Schrittgrol3e Triggerstufen Exspiration

Der inspiratorische Trigger wird ausgeldst, wenn der
inspiratorische Atemfluss die Triggerschwelle Gber-
schreitet. Der exspiratorische Trigger wird ausgelost,

Sauerstoffeinleitung

5%

wenn der inspiratorische Atemfluss auf den Prozent-
wert des maximalen inspiratorischen Atemfluss’ ab-
sinkt.

zulassiger Druck am Sauerstoffeingang ‘
zulassiger Sauerstofffluss ‘

9.6 Schall
Gerat (Betrieb gemaR ISO 80601-2-72)

Schalldruckpegel Schallleistungspegel
Tidalvolumen = 500 ml 38,5 dB(A) 46,5 dB(A)
Tidalvolumen > 150 ml 37 dB(A) 45 dB(A)
Tidalvolumen > 30 ml 41 dB(A) 49 dB(A)
Genauigkeit +3 dB(A) +3 dB(A)

Schalldruckpegel der Alarmmeldungen gemaf IEC 60601-1-8 fur alle Alarmbedingungen

Lautstarke Stufe 1

Lautstarke Stufe 4

Niedrige Prioritat 69 dB(A) 88 dB(A)
Mittlere Prioritat 69 dB(A) 88 dB(A)
Hohe Prioritat 68 dB(A) 86 dB(A)
Genauigkeit +4 dB(A) +5 dB(A)

9.7 Batterien

Typ ‘

Li-Ion

Nennkapazitat ‘ 3200 mAh
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Nennspannung 293V
Energie 93,7 Wh
typische Entladezyklen 500

Dauer der vollstandigen Batterieladung <6 Stunden
Dauer der 80%igen Batterieladung <5 Stunden
Betriebsdauer interne Batterie > 6 Stunden”

" Bei folgenden Einstellungen: Doppelschlauchsystem, Modus: PCV, f: 20 min, Ti: 1s, PEEP: Aus, Vt: 800 ml, Pas-
sive Lunge: Widerstand R= 5 hPa /(I/s); Compliance C = 50 ml/hPa

9.8 Software

Die Gerate des Typs LM150TD verwenden folgende
OpenSource Software: Kernel 4.19 .132, Buildroot
2020.02.3 . Die Software dieses Gerates enthdalt Code,
welcher der GPL unterliegt. Den SourceCode und die
GPL erhalten Sie auf Anfrage.

9.9 Zubehor

Klassifizierung Feinfilter Filterklasse E10, Abscheidegrad Partikel bis 1 pm >
99,5%, Abscheidegrad Partikel bis 0,3 pm > 85%, Stand-
zeit ca. 250 h

Totraum Atemsystemfilter 25 ml

Komponenten zur drahtlosen Kommunikation: Fre- 2,412 GHz bis 2,4835 GHz

quenzband

9.10 Genauigkeit der verwendeten Messgerate

Druck +0,75% vom Messwert oder £ 0,1 hPa
Flow +2% vom Istwert

Temperatur 10,3 °C

Schalldruckpegel 1,4dB

Volumen +3 % vom Istwert

Zeit +0,05 Hz / £ 0,001 bpm

9.11 SpO,-Sensor

Anzeigebereich SpO,-Messung 0 bis 100%

SchrittgréRe SpO,-Messung 1%

Anzeigebereich Pulsfrequenz-Messung 0 bis 255 bpm

SchrittgréfRRe Pulsfrequenz-Messung 1 bpm

Genauigkeit siehe Gebrauchsanweisung Sensor 8000SX
Datenermittlung Durchschnitt tber 4 Schlage
Datenaktualisierung alle1,5s

Alarmvoreinstellung: SpO,-Messung 85%

Alarmvoreinstellung: Pulsfrequenz-Messung Aus

Verzdgerung der Alarmbedingung 1,5s

Verzdgerung der Alarmerzeugung 15 s nach Erreichen der Alarmgrenze

Die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefuhrten
SpO,-Sensoren wurden gemal3 ISO 80601-2-61 vali-
diert und gepruft.
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10 Anhang
10.1

10.1.1 Einschlauch-Ventilsystem

yn|sbungabuwin

Pneumatikplan

Oo0-
Einleitung [ 0,
Umgebungsluft
Beatmungszugang
Einatmung
Drucksensor-
Ventilsteuerung
Drucksensor fiir
Patientendruck
Steuerventile fur
—] Ausatemsystem
Ausatmung
Grobstaubfil . O0-Sensor Atemsystemfi Befeuchter Schlauchsys Schlauchsys
— ol Geblase [ SPontanatm Flowsensor = : vs ) —> Y5 s 4
ter ungs- & (optional) Iter (optional) (optional) tem tem
Ruckschlagv
entileinheit

Auslass Kahlluft

Drucksensor fir

Patientendruck

Drucksensor

fiir Monitoring
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10.1.2 Doppelschlauchsystem

Oo0-
Einleitung |7] O, Umgebungsluft
Umgebungsluft
Ausatmung
Ausatemsys Schlauchsys
Flowsensor Beatmungszugang
tem tem
Drucksensor- Einatmung
Ventilsteuerung
Steuerventile fur Drqusensor fur
—1 Ausatemsystem Patientendruck
c
Lfg" Grob bfil oo-S Befeuch Schlauch
robstaubfi w Spontanatm -Sensor Atemsystemfi efeuchter chlauchsys
T ap =Ly | 1> —| — L p—
é ter Geblase ungs- & Flowsensor (optional) Iter (optional) (optional) tem
2 Ruckschlagv
- entileinheit
Drucksensor fiir
Patientendruck
Drucksensor
fur Monitoring
Auslass Kihlluft
10.1.3 Leckageschlauchsystem
ol Beatmungszugan
Einleitung 0, gszugang
Einatmung
Drucksensor fir
Patientendruck
Ausatmung
Cc
% Grob bfil 0O0-S Befeuch Schlauch Schlauch
robstaubfi = Spontanatm -Sensor Atemsystemfi efeuchter chlauchsys chlauchsys
T ap! | —>] — —> —|
é ter Geblase ungs- & Flowsensor (optional) Iter (optional) (optional) tem tem
< Rickschlagv
- entileinheit
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10.2 Systemwiderstande

Wesentliche Leistungsmerkmale gemaf ISO
80601-2-72
* Genauigkeit des Atemwegsdruck

* Genauigkeit des abgegebenen Volumens bei einer
einzelnen Atmung

+ Keine fehlerhafte Einstellung der Therapieparame-
ter

* Funktionalitat der Alarme

Der pneumatische Gesamtwiderstand des ange-
schlossenen Schlauchsystems und des angeschlosse-
nen Zubehors (z.B. Atemluftbefeuchter, Atemsystem-
filter) zwischen Gerat und Patienten darf folgenden
Wert nicht Gberschreiten:

* Schlauchsysteme mit einem Durchmesser von 15
mm und 22 mm: Druckabfall < 3,2 hPa bei einem
Flow =30 I/min (BTPS).

Die Druckabfallwerte der Einzelkomponenten lassen
sich zu einem Gesamtwiderstandswert addieren, der
den oben genannten Wert nicht Gberschreiten darf.

Maximaler Fehler der Druckmessung: 0,0125 hPa

Artikelnr. Artikelbezeichnung Flow (BTPS) in |Druckabfall in hPa
I/min
LMT 31382 Einschlauch-Ventilsystem, 180 cm, 22 mm @ 30 0,11
LMT 31383 Einschlauch-Ventilsystem, 90 cm, 15mm @ 30 0,46
LMT 31384 Einschlauch-Ventilsystem, beheizt (i), Auto- 30 2,04
fill-Kkammer, 150 cm +60cm, 15mm @
LMT 31577 Doppelschlauchsystem, 150 cm, 15 mm @ 30 Inspirationsschlauch: 0,76
Inspirationsschlauch vom Pati-
enten zum Gerat: 0,92
Exspirationsschlauch: 0,69
LMT 31581 Doppelschlauchsystem, 180 cm, 22 mm @ 30 Inspirationsschlauch: 0,17
Inspirationsschlauch vom Pati-
enten zum Gerat: 0,24
Exspirationsschlauch: 0,17
LMT 31582 Doppelschlauchsystem, beheizt (i+e), A-Ad- 30 Inspirationsschlauch: 2,03
apter, Autofill-kammer, 150 cm + 60 cm, 15 Inspirationsschlauch vom Pati-
mm @ enten zum Gerat: 2,05
Exspirationsschlauch: 2,06
LMT 31583 Doppelschlauchsystem, beheizt (i+e), A-Ad- 30 Inspirationsschlauch: 0,22
apter, Autofill-kammer, 150 cm + 60 cm, 15 Inspirationsschlauch vom Pati-
mm @ enten zum Gerat: 0,32
Exspirationsschlauch: 0,37
LMT 31386 Doppelschlauchsystem, beheizt (i+e), Auto- 30 Inspirationsschlauch: 0,17
fill-kammer,150 cm + 60 cm, 22 mm @ Inspirationsschlauch vom Pati-
enten zum Gerat: 0,16
Exspirationsschlauch: 0,097
WM 27591 Atemsystemfilter Teleflex Iso-Gard 2,5 0,06

10.3 Elektromagnetische Stéraussendungen

Stéraussendungs-Messungen

Ubereinstimmung

Leitungsgefuhrte und gestrahlte Stéraussendungen
(CISPR 11)

Gruppe 1/ Klasse B

Verzerrung durch Oberschwingungen (IEC 6100-3-2)

Klasse A

Spannungsschwankungen und Flicker (IEC 6100-3-3)

stimmt Uberein

Leitungsgefuhrte und gestrahlte Stéraussendungen
fur Gerate in Flugzeugen (RTCA DO-160G - Teil 21, Ka-
tegorie M)

stimmt Uberein

10.4 Elektromagnetische Stérfestigkeit

Storfestigkeits-Prufungen

\Ubereinstimmungspegel

Entladung statischer Elektrizitat (ESD) (IEC 61000-4-2)

+8 kV Kontaktentladung
+15 kV Luftentladung
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Storfestigkeits-Prufungen

Ubereinstimmungspegel

Gestrahlte HF-StorgréBen (IEC 61000-4-3)

10V/m
80 MHz to 2.7 GHz

Schnelle transiente elektrische StorgroRRen (IEC
61000-4-4)

12 kV fur Netzleitungen
+1 kV fur Eingangs- und Ausgangsleitungen

StoRspannungen (IEC 61000-4-5)

11 kV Leitung gegen Leitung

Geleitete HF-StorgroRe (IEC 61000-4-6)

3Vrms

150 KHz to 80 MHz

6 Vrms

in ISM- und Amateurfunk-Frequenzbandern zwischen
150 kHz und 80 MHz

Spannungseinbriche/Kurzzeitunterbrechungen und
Schwankungen der Versorgungsspannung (IEC
61000-4-11)

0% UT; 1/2 Periode

0% UT; 1 Periode

70% UT; 25/30 Perioden
0% UT; 250/300 Perioden

Magnetfelder im Nahbereich (IEC 61000-4-39)

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

Magnetfeld bei der Versorgungsfrequenz 50/60 Hz 30A/m
(IEC 61000-4-8)
Hochfrequente elektromagnetische Felder in unmittel- | 9 bis 28 V/m*

barer Nachbarschaft von drahtlosen Kommunikations-
geraten (IEC 61000-4-3)

10.5 Kennzeichnungen und Symbo-
le

Die folgenden Kennzeichnungen und Symbole kdn-
nen auf dem Produkt, auf dem Zubehor oder auf Ver-
packungen aufgebracht sein.

Symbol |Beschreibung

Hersteller und ggf. Herstellungsdatum

Produktidentifizierungsnummer (einheitliche
Produktkennzeichnung fir Medizinprodukte)

Bestellnummer

Kennzeichnet das Produkt als Medizinprodukt

SIEIENE] 3

Gebrauchsanweisung beachten

CE-Kennzeichnung (bestatigt, dass das Produkt
den geltenden europaischen Richtlinien/Ver-
ordnungen entspricht)

N
m

Zulassiger Temperaturbereich fur Transport
und Lagerung

Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich fur Trans-
port und Lagerung

), &<

Anschluss Druckmessschlauch

P‘

Anschluss Ventilsteuerschlauch

)

:
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385 MHz bis 5,785 GHz*
* gepruft nach IEC 60601-1-2:2020 Tabelle 9

27 bis 84 V/m*

385 MHz bis 5,785 GHz*

* gepruft nach IEC 60601-1-2:2020 Tabelle 9 mit drei-
fach héheren Prifpegeln. Entspricht einem Abstand
von drahtlosen Kommunikationsgeraten von 0,1 m.

Symbol |Beschreibung

Offnung Atemluft des Patienten. Offnung nicht
versperren.

Eingang; Offnungen nicht versperren

Ausgang

Gebrauchsanweisung befolgen

Gleichstrom: 12V, 24V oder 48 V

Fur die Verwendung in Flugzeugen geeignet.
Erfallt RTCA/DO-160G Abschnitt 21, Kategorie
M.

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: Produkt
der Schutzklasse II

Produkt nicht tber den Hausmull entsorgen

Schutzgrad gegen BerUhrung mit einem
Finger. Produkt ist gegen senkrecht fallende
Wassertropfen bei bis zu 15° geneigtem Ge-
hause geschutzt.

ﬂ Anwendungsteil des Typ BF

Vor Nasse schitzen

I Zerbrechlich. Nicht werfen oder fallen lassen
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Symbol |Beschreibung Teil Artikelnr. [LMT  |LMT
Vs Wiederverwendung des Produkt an einem ein- 31380- 31390-
\1_'!') zelnen Patienten mdglich 1110 1110

; . Set, 2 Luftfilter/Grobstaubfil- | WM 29928 X X
MR-unsicher: Produkt nicht in einer MR-Umge- ter
bung (Magnetresonanz-Umgebung) verwen-
den Schutztasche LM150TD LMT 31417 X X
Patientenpass 1P-10088 X -
10.6 Lieferumfang Patienteninformation LM WM 28209 X -
Set, Dokumente gemali WM 15100 X -
10.6.1 Gerat ohne HFT-Modus Medizinprodukte-Betreiber-
) L . . . verordnung: Medizinproduk-
SerienmaRig sind im Lieferumfang die folgenden Teile | tepych, Ubergabeprotokoll
enthalten: Endpriifprotokoll LM150TD | LMT 31588| X X
Teil Artikelnr. LMT  |LMT Zubehbrbeutel LMT 31440 X X
31400- |31420- Gebrauchsanweisung Variiert je X X
1110 |1110 nach Spra-
Grundgerat ohne HFT-Mo- | LMT 31430 X X che
dus
Einschlauch-Ventilsystem, ~|LMT31382| X X 10.7 Zubehor- und Ersatzteile
180 cm, 22 mm @ Teil Artikel
ei rtikelnr.
Externes Netzteil LMT 31569 X X
Netzleitung WM 24177 X X Mobilitatstasche LM150TD LMT 31554
Sauerstoff-Anschlusstille WM 30669 X X LUISA App : -
Set, 12 Pollenfilter/Feinfilter | WM 29652 X X Atemsystemfilter Teleflex Iso-Gard WM 27591
Set, 2 Luftfilter/Grobstaubfil- WM 29928 | X X WILAsilent Ausatemsystem WM 27589
ter Silentflow 3 Ausatemsystem WM 25500
Schutztasche LM150TD LMT 31417 X X Einschlauch-Ventilsystem, 90 cm, 15 mm @ | LMT 31383
USB-C-Stick LMT 31414 X X Einschlauch-Ventilsystem, 180 cm, 22 mm @ | LMT 31382
Patientenpass 1P-10088 X X Doppelschlauchsystem, 150 cm, 15 mm @ LMT 31577
Patienteninformation LM WM 28209 X - Doppelschlauchsystem, 180 cm, 22 mm @ LMT 31581
Set, Dokumente gemanR WM 15100 X X Leckageschlauchsystem, 15 mm @ WM 29988
Medizoilnprodl:\;(t%-.B.etreibderl-( Leckageschlauchsystem (schwarz), 22 mm | WM 23962
verordnung: Medizinproduk- @
tebuch, Ubergabeprotokoll i
- Leckageschlauchsystem, autoklavierbar, 22 | WM 24667
Endprifprotokoll LM150TD | LMT 31588 X X mm @
Zubehdrbeutel LMT 31440 X X Leckageschlauchsystem Mundstiickbeat- | WM 27651
Gebrauchsanweisung Variiert je X X mung, 15 mm @
nsch Spra- Mundstiick LMT 27646
che
Leckageschlauchsystem, beheizt (i), Autofill-| WM 271704
= ; _ Kammer, passives Ventil, 150 cm + 60 cm, 15
10..6.2 “G.era?t mlt HFT Modus | | o @ fiir LM150TD
SerlenmarSlg sind im Lieferumfang die folgenden Teile Leckageschlauchsystem, beheizt (i), Autofill-| WM 271705
enthalten: Kammer, passives Ventil, 150 cm + 60 cm, 22
Teil Artikelnr.[LMT  [LMT mm @ fir LM150TD
31380- |31390- Set, 90° - Schlauchadapter LMT 15984
1110 [1110 Interne Batterie LMT 31550
Grundgerat mit HFT-Modus | LMT 31410 X X Externe Batterie LM150TD LMT 31540
Einschlauch-Ventilsystem, LMT 31382 X X Ladegerat Batterie LMT 31594
180 cm, 22 mm @ Externes Netzteil LMT 31569
Externes Netzteil LMT 31569 X X
Netzleitung WM 24177 X X
Sauerstoff-Anschlusstille WM 30669 X X
Set, 12 Pollenfilter/Feinfilter | WM 29652 X X
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fill-kammer,120 cm + 60 cm, 10 mm @
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Teil Artikelnr. 10.8 Garantie
gstS,IFahrgestell Klinik, besteht aus:, besteht | LMT 31370 Léwenstein Medical Technology riumt dem Kunden
Fahrgestell 2.0 (LMT 31355) eines neuen orlglna'len Lowenst?m Medl.cal Technolo-
Set, Fahrgestellplatte 2.0 gy-Produktes und eines durch Lowenstein Medical
Set, Gerateplatte fur Gerétetyp LM150TD/ Technology eingebauten Ersatzteils eine beschrankte
LM300CD Herstellergarantie gemald der fur das jeweilige Pro-
Set, Erweiterung Fahrgestell 2.0 dukt geltenden Garantiebedingungen und nachste-
Halterung fr Netzteil fUr Fahrgestell 2.0 hend aufgefiihrten Garantiezeiten ab Kaufdatum ein.
Halterung fir Infusionsbeutel fur Fahrge- Die Garantiebedingungen sind auf der Internetseite
SHteIH 2.0 fir s fflasche fiir Fah des Herstellers abrufbar. Auf Wunsch senden wir Ih-
staeItIGZrL(;ng ur Sauerstoffflasche fur Fanhrge- nen die Garantiebedingungen auch zu.
Halterung fir Schlauchsystem fur Fahrge- Beachten Sie, dass jeglicher Anspruch auf Garantie
stell 2.0 und Haftung erlischt, wenn weder das in der Ge-
Set, Fahrgestell Homecare, besteht aus: , LMT 31360 brauchsanweisung empfohlene Zubehér noch Origi-
besteht aus: nalersatzteile verwendet werden.
Fahrgestell 2.0 (LMT 31355) Wenden Sie sich im Garantiefall an Ihren Fachhandler.
Set, Fahrgestellplatte 2.0
Set, Gerateplatte fur Geratetyp LM150TD/ Produkt Garantiezeiten
LM300CD . . .
Set, Erweiterung Fahrgestell 2.0 Masken inklusive Zubehor 6 Monate
Halterung fur Netzteil fur Fahrgestell 2.0 Gerate inklusive Zubehor 2 Jahre
Set, Fahrgestellplatte 2.0 LMT 31371 Batterien (falls nicht anders in 6 Monate
Set, Gerateplatte fiir Geratetyp LM150TD/ | LMT 31359 den technischen Unterlagen an-
LM300CD gegeben), Sensoren, Schlauch-
systeme
VENTIremote alarm LM150TD, 10 m LMT 31560 - ) A A
Produkte fur den einmaligen Ge- | Keine
VENTIremote alarm LM150TD, 30 m LMT 31570 brauch
Kabel 10 m, Pflegeruf LM150TD LMT 31510
Kabel 30 m, Pflegeruf LM150TD LMT 31520 10.9 Konformitatserklarung
Software prismaTs / prismaTSlab WM 93331 Hiermit erklart der Hersteller Lowenstein Medical
USB-C-Stick LMT 31414 Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Monitor COM-Kabel LMT 31578 Ham'bt.Jrg, Deut§chland), dass das Prqdukt den ein-
— - - schlagigen Bestimmungen der Medizinproduktever-

ESB'I':\AOSEW éITIChI;E mtalll((tan Lan;iern verfig- | LMT 31763 ordnung (EU) 2017/745 entspricht. Den vollstandigen

.ar. achhandler kontaktieren. Text der Konformitatserklarung erhalten Sie auf der
FiO,-Zelle, komplett LMT 31502 Internetseite des Herstellers.
Exspirationsmodul (Einmalartikel) LMT 31404
Exspirationsmodul (autoklavierbar) LMT 31413
Set, Blende vom Exspirationsmodul LMT 15986
Sauerstoff-Anschlusstille WM 30669
Schutztasche LM150TD mit Doming LMT 31010
Zubehorbeutel LMT 31440
Set, 2 Luftfilter/Grobstaubfilter WM 29928
Set, 12 Pollenfilter/Feinfilter WM 29652
SpO2/Xpod®-Kabel LMT 31593
SpO,-Sensor Grof3e S LMT 31580
SpO,-Sensor Grofle M LMT 31396
SpO,-Sensor Grof3e L LMT 31388
Einschlauch-Ventilsystem, beheizt (i), Auto- |LMT 31384
fill-kammer, 150 cm + 60 cm, 15 mm @
Doppelschlauchsystem, beheizt (i+e), Auto- | LMT 31583
fill-Kkammer,150 cm + 60 cm, 22 mm @
Doppelschlauchsystem, beheizt (i+e), A-Ad- | LMT 31582
apter, Autofill-Kkammer, 150 cm + 60 cm, 15
mm @
Doppelschlauchsystem, beheizt (i+e), Auto- |LMT 31386
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Manufacturer
Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co.KG
Kronsaalweg 40
22525 Hamburg, Germany
T: +49 40 54702-0
F: +49 40 54702-461
c € 0197 www.loewensteinmedical.com
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