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LEONI 4

Beste Chancen. Von Anfang an.
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Kleine Lowenherzen.
Grol3e Kampfer.

Zukunftsweisende Technologie in der Neonatologie.
FUr einen sicheren Start ins Leben.

Die Premiumklasse in der Neonatalbeatmung: LEONI 4. Entwickelt mit Uber 30 Jahren Expertise und
Erfahrung in der Beatmung von empfindlichsten Lungen und kleinsten Menschen. Diese groRen
kleinen Kampfer und ihre Eltern treiben uns an, immer besser zu werden. Sie haben es verdient,
dass wir immer praziser, individueller beatmen und vor allem sicher sind. Intuitiv in der Bedienung,
lebensrettend und sanft im Beatmungsprozess.

LEONI 4. Beste Chancen. Von Anfang an.



LEONI 4

Made in Germany.

Konzipiert, entwickelt und produziert in Bad Ems bietet LEONI 4 die technologische Sicherheit,
die in der Neonatologie state-of-the-art sein muss. Und sie geht noch einen Schritt weiter in Richtung

Zukunft: mit einem agilen System, das Bedienbarkeit intuitiv, Konfiguration bedarfsgerecht und
Schulungsaufwand klein halt.

Zusammen mit der Instant View Technology, die per kurzem Blick eine spontane Erfassung von der

aktuellen Situation und Abweichungen ermdglicht, definiert LEONI 4 neue Standards in der sicheren
Beatmung von Frihgeborenen.
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Ergonomie. Zusatzliches Display.
* Alle notwendigen Anschlusse sind auf der Vorderseite Immer die wichtigsten Parameter im Blick, auch bei
des Gerates direkt erreichbar. Eltern-Kind-Zeit.

Die Anschlusse sind dimmbar mit LEDs beleuchtet.

Das Display ist dreh- und neigbar und bietet somit

einen ergonomischen Arbeitsplatz.

Das Display kann fur Reinigungszwecke gesperrt

werden.

* Programmierbare Short-Cuts erleichtern den
schnellen Zugriff auf die wichtigsten Funktionen.



Zukunftsorientierte Plattform
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LEONI 4 ist bereit fur die Zukunft.
Die neuste und moderne Hardware
dient als Plattform fir innovative
Entwicklungen in der Zukunft.

Hygiene

. Das optimierte Gehausedesign reduziert

; hygienische Problemzonen. Der Touch-
Screen hat eine Sperrfunktion fir den
Reinigungsvorgang.
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- . Service und Wartung
b 3 : Kosteneffizienz durch optional wartungs-
= S| freie paramagnetische O,-Zelle und

P servicefreundliches Design.

D Nachhaltigkeit

Alle Komponenten sind austauschbar.

Durch den modularen Aufbau wird eine

lange Lebensdauer garantiert. Die Trans-

portwege sind kurz, die Teilefertigung

erfolgt in Deutschland. Der Frischgasver-

brauch wird durch die Doppelmembrane
A HFO signifikant reduziert.




LEONI 4

Funktionen und Bedienung

Bei LEONI 4 sind alle wichtigen Funktionen noch
besser und sicherer geworden. Angenehm vertraut
und doch richtungsweisend innovativ.

Damit Alltagsablaufe noch schneller und problem-
loser funktionieren und Zeit fur Wichtiges bleibt: eine
liebevolle Bertihrung flr unsere kleinsten Patienten
oder ein beruhigendes Gesprach mit den Eltern.

s 68 e
! ‘. ' T-u-.llll' i
..... SR 49 §9 ’ Jr= 0330,

RUE i
n “’w".“r m el
NIy ‘ Syl |: )

Hochfrequenz-Oszillationsbeatmung.

Lungenprotektive HFO ermdglicht Spontanatmung LOWE"NSTEIN
ohne Druckspitzen in der invasiven und in der nicht- medical
invasiven Beatmung unter HFO.

LEONI 4 bietet hochstmoégliche Performance der Hoch-
frequenzbeatmung im Doppelmembranprinzip. Durch
die hinzuwahlbare Volumengarantie und Volumenlimi-
tierung erhalt das Kind ein konstantes Atemvolumen.
Spontanatmung unter HFO ist jederzeit moglich.

Recruitment-Mandéver unter HFO rekrutieren kurz-
fristig alveolare Kapazitaten und halten diese durch
einen adaquat hohen PEEP offen.

Hauptstrom CO,,.

Durch endtidale CO, Messung kontinuierliche Echt-
zeitmessung des CO_-Partialdrucks im Atemgas.

Schlauchkonzept.

Alle Beatmungsmodi kénnen mit demselben Schlauch-
system durchgefiihrt werden. Ohne zeitraubende und
riskante Systemwechsel.

Neonatal - und Padiatriemodus.

Einstellungen und Alarmierung kénnen fur die Patien-
tengruppen Neonatal und Padiatrie individuell program-
miert und gespeichert werden.




Batteriekonzept.

Die festverbaute Batterie kann durch zwei weitere
optionale Batterien erganzt werden. Hot-Swap-fahig:
sicherer Batterietausch wahrend des laufenden
Betriebs.

Die Restlaufzeit im Batteriebetrieb wird sicher angezeigt
und an den jeweiligen Beatmungsmodus angepasst.
Dies ermdglicht eine netzunabhangige Beatmung von
ca. 6 Stunden in den konventionellen Beatmungsformen
und 3 Stunden in der HFOV.

Moderne Schnittstellenkommunikation.

Sichere und flexible Kommunikation mit externen
Informationssystemen.

Automatischer Systemtest.

Der automatische Systemtest prift und Uberwacht
autonom alle wichtigen Komponenten.



Funktionen und Bedienung

NIV-Trigger.

Synchronisierte Atemunterstitzung bei Spontanatem-
bemihungen. Studien belegen den Vorteil der synchro-
nisierten NIV durch Verringerung der Reintubations-
zahlen, Verringerung der Haufigkeit von Entsattigungen,
Bradykardien und zentralen Apnoe-Episoden. [1; 2]

Nasale High-Flow-Therapie.

Effektive und nicht-invasive Atemunterstitzung.
Der funktionale Totraum wird reduziert. Kein separates
Schlauchsystem notwendig. [3]

Performance der Beatmung.

Applizierbare Tidalvolumina ab 0,1 ml erméglichen auch
die Beatmung der allerkleinsten Frihgeborenen.

Volumengarantie und Volumenlimitierung schiitzen die
empfindlichen Lungen der Frih- und Neugeborenen. [4; 5]

Abdomensensor.

In den ersten Lebensmonaten ist die Zwerchfell- oder
Abdominalatmung bei unseren kleinsten Patienten
sehr stark ausgepragt.

Was liegt naher, als die Atemaktivitat der Kinder am

Zwerchfell zu Uberwachen und die hier gewonnenen
Signale als einen Trigger zur Ein- und Ausatmung zu
nutzen?

Mit dem Léwenstein Abdomensensor ist es moglich
ohne direkte Eingriffe in die Atemmechanik, ohne
zusatzliches Gewicht am Patienteninterface und ohne
VergroRRerung des Totraums verlassliche Triggersignale
der nicht-invasiven Beatmung zu generieren.

Unser Neonatal-Beatmungsgerat LEONI 4 synchro-
nisiert mit dem optionalen Abdomensensor die nicht-
invasiven Beatmungsformen s-nIPPV und s-nCPAP und
fungiert gleichzeitig als Apnoe-Uberwachung in beiden
Beatmungsformen. [6]

CLAC®: Closed- Loop Automatic oxygen Control
GESCHLOSSENE AUTOMATISCHE OXYGENSTEUERUNG

Léwenstein hat einen einzigartigen Algorithmus zur
automatisierten Sauerstoffsteuerung bei Frih- und
Neugeborenen (CLAC: Closed-Loop Automatic Oxygen
Control) entwickelt und in LEONI 4 integriert.

Die gesamte Bedienung einschlieBlich Visualisierung
der Messdaten und Alarmeinstellungen erfolgt Gber die
Bedienoberflache des Beatmungsgerates. Der Anwen-
der kann auf einen Blick den aktuellen grafisch darge-
stellten Patientenstatus ermitteln.

CLAC entlastet die Anwender bei der Routineanpassung
des inspiratorischen Sauerstoffs im Atemgas (FiO,),
indem es kontinuierlich den Bedarf und Zustand des
Patienten Uberwacht und die Gerateeinstellungen
entsprechend anpasst. [7]

Selbstverstandlich sind manuelle Eingriffe jederzeit
maoglich.

Léwenstein Medical wahlte Masimo SET (Signal
Extraction Technology), wegen der ,Best-in Class"” -
SpO,-Algorithmus-Performance, um zuverlassige
Messungen unter anspruchsvollen Uberwachungs-
bedingungen (Low Perfusion und Bewegungsartefakt)
sicherzustellen, was fur die Funktionalitat der CLAC-
Option unerlasslich ist.

Die Publikationen zu den hier
aufgefihrten Geratefunktionen [1-7]
sind auf unserer Webseite zu finden.
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Screen und User Interface

Die Schnittstelle zwischen Mensch und Technik sollte einfach und intuitiv zu bedienen sein.

Sehen, berthren, héren und dann reagieren.

LEONI 4 gibt durch die benutzerfreundliche und tbersichtliche Bedienbarkeit Sicherheit.
Und das gute Gefuhl, nichts Lebenswichtiges aul3er Acht zu lassen.

Instand-View Technologie - Auflésung & DisplaygroRe.

Die Full HD Aufldsung des 15,6" groBen Displays stellt
alle Parameter, Kurven und Loops sehr detailgetreu dar.
Intuitives Erfassen von Patientensituationen und
Veranderungen aus fast jeder Position im Raum.

Konfigurierbarkeit.

Die individuelle Konfigurierbarkeit der Inhalte
fokussiert auf das Wesentliche. Sicherheit durch
Ubersichtlichkeit und selektive Datenauswahl.

Vermessen von Kurven und Loops.

Dank der hochprazisen Darstellung und der Freezing-
Curves Funktion kdnnen Kurven und Loops detailliert
vermessen werden.

Abnehmbares Display.

Das abnehmbare Display dient zur abweichenden
Positionierung des Displays unabhangig von der
Beatmungseinheit. Eine individuelle Bettplatzkonfi-
guration ist moglich.

Anzeige von Spontanatembemuhungen und Anzeige
der unterstutzten Atemhube.

Spontane Inspirationsbemihungen des Kindes und
erfolgte assistierte Atemhube werden visualisiert.

A

Easy Access Bar, manueller Encoder, Touchscreen.

Die Auswahl zwischen direkter Bedienung auf dem
Touch-Display, die Verwendung des haptischen Encoder
Rads oder die Bedienung Uber die Easy Access Bar

auf der Bedienoberflache machen die Auswahl und
Veranderungen der Einstellparameter schnell und
zielgerichtet sicher und garantieren eine sichere und
intuitive Benutzerfuhrung und die Fokussierung auf das
Wesentliche.

Kurvenanzahl.

LEONI 4 ermdglicht die Darstellung von bis zu

8 Beatmungskurven gleichzeitig. Die Darstellung,
Parameter, Kurvenfarbe und die Priorisierung der
Kurven kdnnen vom Anwender selbst bestimmt werden.
Die Kurven kdnnen Uberlappend dargestellt werden.

Screenshot Funktion.

Inhalte der Benutzeroberflache sowie Kurven und Loops
kénnen zur spateren Auswertung am PC gespeichert
und auf externe Medien Ubertragen werden.

Hilfefunktion.

Die Hilfefunktion unterstitzt den Anwender
mit Problemlésungen. Zum Beispiel mit
Klartextbeschreibungen bei Alarmen.

Screensaver.

Far die wichtige und ruhige Eltern-Kind Zeit.
Sicherheit durch zusatzliches Display.






12

Das Leben im Mutterleib ist geborgen und geschutzt. All das verliert ein Frihgeborenes pl6tzlich
und zu schnell. Umso wichtiger ist es, dass nichts erschreckt, verstort oder verangstigt, wenn diese
kleinen Kampfer in ihrer neuen Umgebung atmen und leben lernen. Mit LEONI 4 werden Gerausch-
und Lichteffekte sanft und verlasslich eingesetzt, um Ruhe, aber auch Sicherheit zu geben.

Sichere Bedienung Uber das Touch Display oder den
Dreh-Druck Encoder. Schnelle Bedienung von vorne.
Frihchen und Gerat bleiben gleichzeitig

im Fokus.

Storende Lichteindrticke werden reduziert, sorgen
fur eine angenehme Umgebung und verbessern die
Ablesbarkeit der Displayinhalte.

Alarme, Prioritaten und Verzégerungen sind program-
mierbar und kénnen an externe Gerate weitergeleitet
werden. Verschiedene Alarmtone kénnen ausgewahlt
werden.

In der Helligkeit adaptierbare Beleuchtung ermdglicht
sicheres Arbeiten auch bei abgedunkelter Umgebung.

N
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Die intelligente Architektur von LEONI 4 reduziert
konstruktiv die Gerauschemmision nach aulRen.

Die Screensaver-Funktion vermittelt eine ruhige und
entspannte Atmosphare fur die wichtige Eltern-Kind-
Zeit. Fur Sicherheit sorgt das zusatzliche Display mit

der Anzeige der wichtigsten Parameter.

Geringe Gerauschemission. Unser Beitrag zur Stress-
reduktion bei Kind, Anwendern und Eltern.

Die Restlaufzeit im Batteriebetrieb wird sicher angezeigt
und an den jeweiligen Beatmungsmodus angepasst.

Zur eindeutigen Identifizierung und Dokumentation
kénnen die Patientendaten erhoben und gespeichert
werden. Ebenso kann die Kdrperoberflache berechnet
werden.
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Technische Spezifikationen

Das Beatmungsgerat LEONI 4 ist ein Gerat
zur invasiven und nicht-invasiven Beatmung
im Intensivbereich.

LEONI 4 ist fur die Beatmung von Fruhge-
borenen, Neugeborenen, Sauglingen und
Kindern mit einem Kérpergewicht von bis
zu 30 kg einsetzbar.

Basisdaten LEONI 4

Klassifizierung

gem. VO (EU) 2017/745 Klasse I1b

IP-Klassifizierung IPX1

CE 0197

Abmessungen (BxHXT) 40 cm x 50 cm x 40 cm (inkl. Display)

17,2 kg mit einem festverbautem Akku,

Gewicht jeder weitere Akku (bis zu zwei zusatzliche)
0,65 kg*

Display

Display 15,6" kapazitives Farb-Touch Display

Full HD 1920 x 1080 px

Display ist abnehmbar und mit
optionalem Halter an Rundrohr
oder Normschiene zu befestigen®

Display Auflésung

Elektrische Daten

Spannungsversorgung 100 - 240 VAC, 50/60 Hz
Netzunabhdngiger Betrieb

- interner Akku 2h konventionell, Th HFOV
- mit zwei weiteren Akkus* 6h konventionell, 3h HFOV

Leistungsaufnahme

-im Standby 31W
- Max. 250 W
Schutzklasse 1 gemal DIN EN 60601-1

Gasanschliisse

Druckluft 2,0-6,5 bar; Medizinische Druckluft

2,0-6,5 bar; Medizinischer Sauerstoff;

sauerstoff Konzentration 93 % - 100 %

Sauerstoffmesszelle Brennstoffzelle; Paramagnetisch*

*kostenpflichtige Option

Umgebungsbedingungen im Betrieb

Temperatur
Luftdruck

Relative Feuchte
Schnittstellen
serielle Schnittstelle
Ethernet

Universal Serial Bus

Digital Multimedia
Interface

Sensorschnittstellen

-10 - 45°C
600 - 1060 hPa

10% - 90 %, nicht kondensierend

2xRS232
2 x RJ45

3xUSB

1x HDMI

4 (Flow, etCO,, SpO,, NN)

Hochfrequenzoszillationsbeatmung

Prinzip

Einstellbereich
- Oszillation

- Mitteldruck

- Frequenz

Ratio Bereich

Recruitment Funktion

Gasmischer

Flowprinzip

Gasmischung

Inspiratorische
0,-Konzentration

Sauerstoffdusche

Integrierte Doppelmembranen mit
positiven und negativen Amplituden

5-100 mbar
0-40 mbar
5-20Hz

1:1 bis 1:3

ja

Konstantflow, VIVE (variabler Inspiratori-
scher und variabler exspiratorischer Flow)

Proportionalventilmischer

21 %-100 %

22 % - 100 %; Einstellbar von 30 - 120 Sek.



Beatmungsmodi, Monitoring, Parameter

Invasive Beatmungsmodi

Systematischer Code nach DIN ISO 19223

IPPV /IMV
(CMV-PC)

MV
(IMV-PC)

IPPV/IMV + VT Limit

S-IPPV
(SIMV-PC)

S-IPPV + VT Limit

S-IPPV + VTG

S-IPPV + VT Limit / VTG

SIMV
(SIMV-PC/ES)

SIMV + Psupport

SIMV + VT Limit

SIMV + VTG

SIMV + Psupport + VTG /
VT Limit

PSV - SIMV
(SIMV-PC\PS\ES)

PSV- SIPPV
(SIMV-PC\PS)

PSV-SIMV + Psupport
+ VT Limit/ VTG

PSV -SIPPV + VT Limit/
VTG

CPAP
(CPAP)

HFO
(HFOV)

Intermittent Positive Pressure Ventilation

Intermittent Mandatory Ventilation

Intermittent Positive Pressure Ventilation /
Intermittent Mandatory Ventilation
mit Tidalvolumen Limitierung"

Synchronized Intermittent Positive Pressure
Ventilation

Synchronized Intermittent Positive Pressure
Ventilation mit Tidalvolumen Limitierung

Synchronized Intermittent Positive Pressure
Ventilation mit Tidalvolumen Garantie

Synchronized Intermittent Positive Pressure
Ventilation mit Tidalvolumen Limitierung /
Tidalvolumen Garantie

Synchronized Intermittent Mandatory
Ventilation

Synchronized Intermittent Mandatory
Ventilation mit Pressure Support

Synchronized Intermittent Mandatory
Ventilation mit Tidalvolumen Limitierung

Synchronized Intermittent Mandatory
Ventilation mit Tidalvolumen Garantie

Psupport + VTG / VT Limit sind frei
konfigurierbar

Pressure Support Ventilation (PSV) in
Verbindung mit SIMV

Pressure Support Ventilation (PSV) in
Verbindung mit SIPPV

Psupport + VTG / VT Limit sind frei
konfigurierbar

VTG / VT Limit sind frei konfigurierbar

Continuous Positive Airway Pressure

High Frequency Oscillation kombinierbar mit
Tidalvolumen Garantie, I:E Ratio, Recruitment
Maneuver

Nichtinvasive Beatmungsmodi
Systematischer Code nach DIN ISO 19223

nCPAP
(CPAP)

S-nCPAP*
(CPAP)

nIPPV
(CMV-PC)

S-nIPPV*
(SIMV-PC)

nHFO
(HFOV)

HiFlow LM*

Nasal Continuous Positive Airway Pressure

Synchronized Nasal Continuous Positive
Airway Pressure (mit Abdomensensor)

Nasal Intermittent Positive Pressure
Ventilation

Synchronized Nasal Intermittent Positive
Pressure Ventilation (mit Abdomensensor)

Nasal High Frequency Oscillation

HFOT High Flow Oxygen Therapy

Parameter

Inspiratorischer
Spitzendruck

PEEP / CPAP
Frequenz
Inspirations-Zeit
Exspirations-Zeit
Inspirations-Flow
Exspirations-Flow

HiFlow

Monitoring

Beatmungskurven

Beatmungs-Loops

Lungenfunktion
0,-Messung

Alarme

Trend

Logbuchfunktion

Screenshotfunktion

CLAC

etCO, Messung
NIV-Trigger
Bildschirmschoner
Kompakt Display -
Aditional Display

Akkuanzeige

Kérperoberflachen-
berechnung

4 - 60 mbar

0-30 mbar
2-200 1/min
0,1 -2 Sek.
0,2 - 30 Sek.
2-321/min
2-101/min

2-601/min

Druck, Flow, Volumen, etCO,*, Abdomen*,
Plethysmogramm®* (optional bei CLAC),

Flow/Druck, Volumen/Druck, Flow/Volumen,
etCO,/Volumen

Compliance, dynamische Compliance,
C20/C - streBindex, Resistance, DCO,

21 %-100%

Klartextmeldung in drei grof3en Alarm-
fenstern inkl. Hilfetext

Darstellung von Numerischen Werten und
Kurven Auflésung 2 Sek.

40.000 Events; Ubertragung auf USB Medium
moglich

10.000 Bilder interner Speicher;
Ubertragung auf USB Medium maglich

Closed loop automatic oxygen control*
Hauptstrommessung*
Abdomensensor*

Ja
Ja

Ja, im Netzbetrieb Ladezustand in % in
Akkubetrieb; Restlaufzeit in Minuten
adaptiert an den Modus

Ja

*kostenpflichtige Option Alle invasiven und nichtinvasiven Beatmungsmodi kdnnen mit der optionalen pulsoximetrisch kontrollierten Beatmung

CLAC (Closed Loop Automatic Oxygen Control) kombiniert werden.
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