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1 Einfihrung

1.1 Verwendungszweck

Das LM150TD LUISA Beatmungsgerat dient zur
lebenserhaltenden 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 eingesetzt werden.

Das LM150TD eignet sich fur die Anwendung im hauslichen
Bereich, in Pflegeeinrichtungen und in Krankenh&usern
sowie fur mobile Anwendungen, beispielsweise im Rollstuhl
oder auf einer Transportliege. Es kann fur die invasive und
nicht-invasive Beatmung zum Einsatz kommen.
Nicht-fachkundige aber hinreichend geschulte Anwender
und fachkundige Anwender kénnen das Gerat bedienen.

1.2 Funktionsbeschreibung

Das Gerat kann sowohl mit invasiven als auch mit nicht-
invasiven Beatmungszugangen verwendet werden. Auch die
invasive Verwendung des Leckageschlauchsystems ist
maoglich.

Ein Geblase saugt Umgebungsluft Gber einen Filter an und
beférdert sie Uber das Schlauchsystem und den
Beatmungszugang zum Patienten. Auf Basis der erfassten
Signale der Druck- und Flow-Sensoren wird das Geblase
entsprechend der Atemphasen gesteuert.

Die Bedienoberflache dient zur Anzeige und Einstellung der
zur Verflgung stehenden Parameter und Alarme.

1.3 Anwenderqualifikation

Die Person, die das Gerat bedient, wird in dieser
Gebrauchsanweisung als Anwender bezeichnet. Eine
Schulung oder Einweisung in die Bedienung des Gerét ist fur
jeden Anwender erforderlich.

Das Gerat kann sowohl mit einem Leckageschlauchsystem,
einem Einschlauch-Ventilsystem oder einem
Doppelschlauchsystem verwendet werden. Beim
Leckageschlauchsystem wird Uber ein Ausatemsystem die
CO5,-haltige Ausatemluft kontinuierlich ausgespult. Beim
Einschlauch-Ventilsystem und beim Doppelschlauchsystem
wird die Ausatmung des Patienten Uber ein Ventil gesteuert.

Im High-Flow-Modus (HFT-Modus) férdert das Gerat den
eingestellten Flow zu einem externen, HFT-geeigneten
Befeuchter. Dieser konditioniert das Atemgas beziglich
Temperatur und Luftfeuchtigkeit. Der Patientenanschluss
erfolgt mittels HFT-geeignetem Zubehdr. Der HFT-Modus
(wenn verftgbar) und der MPV-Modus sind keine Modi zur
Atemuntersttzung im Sinne der Norm ISO 80601-2-72. Da
zwischen den entsprechenden Zugangen und den
Atemwegen des Patienten keine feste und/oder
abgedichtete Verbindung hergestellt wird, finden einige
Spezifikationen, wie das Erkennen einer Diskonnektion,
keine Anwendung.

Sauerstoff kann Uber den Sauerstoff-Eingang eingeleitet
werden.

Mit einer integrierten FiO,-Zelle lasst sich bei Bedarf die vom
Gerat abgegebene FiO,-Konzentration messen. Auch eine
externe SpO,-Messung kann angeschlossen werden.

Die Netzversorgung findet Gber ein externes Netzteil statt.

Das Gerat verfugt Gber eine eingebaute Batterie und kann
daher bei Netzausfall unterbrechungsfrei weiter betrieben

werden. Zusatzlich kbnnen maximal zwei externe Batterien
angeschlossen werden, um das Gerat zu betreiben.

Die Therapiedaten werden im Gerat gespeichert und kénnen
zusatzlich auf einem USB-C-Stick geladen und mittels PC-
Software ausgewertet werden.

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

PERSON BESCHREIBUNG ANWENDERQUALIFIKATION
Patient Person, die therapiert wird Personen, bei denen keine medizinischen oder
pflegerischen Fachkenntnisse bestehen. Nach einer
nicht- Einweisung in die Funktionsweise und Bedienung des
fachkundiger | Patient, Angehérige und sonstige Pflegekrafte | Gerats durch die medizinische Fachkraft sind die
Anwender Personen als nicht-fachkundige Anwender
vorgesehen.
G_esundheltselnrlchtung, d!e_f_ur die ; Nach einer Schulung in die Funktionsweise und
Sicherstellung der Kompatibilitat des Gerats . :
. ; . ) Bedienung des Gerats durch den Hersteller oder durch
Betreiber und aller vor dem Einsatz mit dem Patienten . o . )
) von diesem ausdricklich autorisiertes Fachpersonal sind
verbundener Komponenten oder Zubehor . .
o . die Personen als fachkundige Anwender vorgesehen.
verantwortlich ist (z. B. ein Krankenhaus).
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PERSON BESCHREIBUNG

ANWENDERQUALIFIKATION

Person mit
medizinische

staatlich anerkannter Berufsausbildung in einem

Nach einer Schulung in die Funktionsweise und
Bedienung des Gerats durch den Hersteller oder
geschulten Betreiber sind Personen mit Fachkenntnissen

Fachkraft medizinischem Beruf (z. B. Arzt,
Atmungstherapeut, MTA)
Person mit staatlich anerkannter

Pflegefachkraft |Berufsausbildung in einem

Pflegeberuf

Uber Therapie und Gerat (z. B. medizinische Fachkréafte,
Pflegefachkrafte, Servicefachkraft) als fachkundige
Anwender vorgesehen.

Person oder Organisation, die ein Produkt
vertreibt, aber nicht selbst herstellt. Der
Fachhandler kann auch eine betreuende
Funktion ausfuhren.

Fachhandler

Nach einer Schulung in die Funktionsweise und
Bedienung des Gerats durch den Hersteller sind die
Personen als fachkundige Anwender vorgesehen.

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

Das Gerat ist ein medizinisches Gerat, das nur wie von der
medizinischen Fachkraft oder dem Betreiber vorgegeben,
verwendet werden darf.

Hinweis fiir blinde oder sehbehinderte Anwender
Die Gebrauchsanweisung steht zusatzlich in einer
elektronischen Version auf der Internetseite zur Verfiigung.

14 Indikationen

Obstruktive Ventilationsstérungen (z. B. COPD); restriktive
Ventilationsstérungen (z. B. Skoliosen, Thoraxdeformitaten);
neurologische, muskuldre und neuromuskuldre Stérungen
(z. B. Myskeldystrophien, Zwerchfellparesen); zentrale
Atemregulationsstérungen; obesitas
Hypoventilationssyndrom, hypoxamisches Atemversagen.

1.5 Kontraindikationen

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

Absolute Kontraindikationen:

Schwere Epistaxis, hohes Risiko zu einem Barotrauma,
Pneumothorax oder Pneumomediastinum,
Pneumoencephalus, Status nach Hirnoperation sowie nach
chirurgischem Eingriff an der Hypophyse oder am Mittel-
bzw. Innenohr, akute Nasennebenhéhlenentziindung
(Sinusitis), Mittelohrentzindung (Otitis media) oder
Trommelfellperforation. Maskenbeatmung darf
insbesondere im Fall von groBen Schluckbeschwerden
(Bulbar-Syndrom) mit Risiko der Aspiration nicht
angewendet werden.

Relative Kontraindikationen:

Kardiale Dekompensation, schwere
Herzrhythmusstérungen, schwere Hypotonie, besonders in
Verbindung mit intravaskularer Volumendepletion,
Schadeltrauma, Dehydration.

DE

1.6 Nebenwirkungen

Bei der Anwendung des Gerates konnen im Kurz- und
Langzeitbetrieb die folgenden unerwtinschten Nebeneffekte
auftreten: Druckstellen der Atemmaske und des Stirnpolsters
im Gesicht, Rétungen der Gesichtshaut, Trockenheit von
Hals, Mund, Nase, Druckgefthl in den Nebenhéhlen,
Reizungen der Bindehaut an den Augen, gastrointestinale
Luftinsufflation (, Magenblahungen”), Nasenbluten,
Muskelatrophie bei Langzeitbeatmung. Dies sind allgemeine
Nebenwirkungen und nicht speziell auf die Verwendung der
Gerate des Typs LM150TD zurtickzufthren.

2 Sicherheit

2.1 Sicherheitshinweise

2.1.1 Umgang mit dem Gerat, den

Komponenten und dem Zubehor

Wenn das Gerat beschadigt oder in seiner Funktion

eingeschrankt ist, kénnen Personen verletzt werden.

= Gerat und Komponenten nur betreiben, wenn sie
auBerlich unbeschadigt sind.

= In regelmaBigen Abstanden eine Funktionskontrolle
durchfuhren (siehe ,6.2 Funktionskontrolle”, Seite 20).

= Gerat nicht einsetzen, wenn automatischer
Funktionstest Fehlermeldungen ausgibt.

= Gerat nur innerhalb der vorgeschriebenen
Umgebungsbedingungen betreiben, lagern und
transportieren (siehe ,9 Technische Daten”, Seite 46).

= Alternatives Beatmungshilfsmittel jederzeit bereit
halten, um eine lebensbedrohliche Situation zu
vermeiden, falls das Gerat ausfallt.

= Kleinteile, die eingeatmet oder verschluckt werden
kénnen, insbesondere von Kleinkindern fernhalten.

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

= Einmalartikel nicht wiederverwenden. Einmalartikel
kdnnen kontaminiert und/oder in ihrer Funktion
beeintrachtigt sein.

= Keine Anasthesiegase verwenden oder einleiten.
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= Lautstarke der Alarmtone so hoch einstellen, dass der
Alarmton gehort wird.

= Atemschlauche mit einem Innendurchmesser von
10 mm nur bei Patienten mit einem Tidalvolumen
<50 ml verwenden.

= Leckagen an Atemmaske oder Atemschlauch

beseitigen. Bei unbeabsichtigten Leckagen weichen die

angezeigten Werte fur Volumen und ausgeatmetem

CO, von den tatsachlichen Werten des Patienten ab.

Nur Zubehorteile des Herstellers verwenden.

Keine antistatischen oder elektrisch leitenden Schlauche

verwenden.

= Die Genauigkeit des Gerats kann durch das durch einen
pneumatischen Vernebler zugefihrte Gas
beeintrachtigt werden.

= Atemsystemfilter regelmaBig auf erhdhten Widerstand
und Blockaden prufen. Verneblung oder Befeuchtung
kénnen den Widerstand von Atemsystemfiltern
erhohen und dadurch die Abgabe des therapeutischen
Drucks verandern. Um einen erhéhten Widerstand und
Blockierung zu verhindern, Atemsystemfilter haufiger
ersetzen.

= Externe Atemluftbefeuchter tiefer als das Gerat und den
Patientenanschluss aufstellen. Wasser im Gerat kann
das Gerat beschadigen oder den Patienten verletzen.

Ul

2.1.2 Elektromagnetische
Vertrdglichkeit

Das Gerat unterliegt besonderen VorsichtsmaBnahmen

hinsichtlich der EMV (Elektromagnetische Vertraglichkeit).

Werden diese nicht eingehalten, kann es zu einem

Fehlverhalten des Gerats kommen und Personen verletzt

werden.

= Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (z.B.
Funkgerate und Mobiltelefone) einschlieBlich deren
Zubehor wie z. B. Antennenkabel und externe
Antennen missen mindestens mit einem Abstand von
30 cm zu dem Gerat und dessen Leitungen verwendet
werden.

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

= Geréat innerhalb der fur dieses Gerat vorgeschriebenen
EMV-Umgebung betreiben (siehe ,,10.4
Elektromagnetische Storfestigkeit”, Seite 38), um eine
Beeinflussung der wesentlichen Leistungsmerkmale wie
z. B. die Beeinflussung von Beatmungsparametern
aufgrund von elektromagnetischen Stérungen zu
verhindern.

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

= Die Verwendung von fremdem Zubehor, fremden
Wandlern und fremden Leitungen kann erhohte
elektromagnetische Storaussendungen oder eine
geminderte elektromagnetische Storfestigkeit des
Gerats zur Folge haben und zu einer fehlerhaften
Betriebsweise fuhren. Nur Leitungen des Herstellers
verwenden.

= Gerat nicht unmittelbar neben anderen Geraten oder in
gestapelter Form betreiben. Andernfalls kann es zu
Fehlfunktionen kommen. Sollte ein Betrieb unmittelbar
neben anderen Geraten oder in gestapelter Form
notwendig sein, alle Gerate beobachten, um einen
ordnungsgemaBen Betrieb aller Geréte sicherzustellen.

2.1.3 Energieversorgung

Der Betrieb des Gerats auBerhalb der vorgeschriebenen

Energieversorgung kann Personen verletzen, das Gerat

beschadigen oder die Leistung des Gerats beeintrachtigen.

= Netzteil nur mit Spannungen von 100 V bis 240 V
betreiben.

= FUr den Betrieb an Spannungen 12 V und 24 V DC-
Kabel LMT 31597 verwenden.

= Zugang zu Netzstecker und Netzversorgung jederzeit
frei halten.

= Bei Verwendung eines batteriegetriebenen Rollstuhls:
Gerat nur an die Batterie des Rollstuhls anschlieBen,
wenn ein derartiger Anschluss ausdricklich in der
Gebrauchsweisung des Rollstuhls vorgesehen ist.

= Bei Betrieb Uber den Zigarettenanztinder im PKW: Start-
Stopp-Automatik des PKW ausschalten. Erst den PKW
starten, danach das Gerat anschlieBen.

214 Umgang mit Sauerstoff

Die Einleitung von Sauerstoff ohne besondere

Schutzeinrichtung kann zum Brand fihren und Personen

verletzen.

= Gebrauchsanweisung des Sauerstoff-
Einleitungssystems beachten.

= Sauerstoffquellen in einem Abstand von mehr als 1 m
vom Gerat aufstellen.

= Die eingespeiste Sauerstoff-Rate in I/min darf den von
der medizinischen Fachkraft verordneten
Sauerstofffluss nicht Gbersteigen.

= Die eingespeiste Sauerstoff-Rate in I/min darf die
eingestellte HFT-Flussrate nicht Ubersteigen.

= Bei Therapieende Sauerstoffzufuhr abstellen und das
Gerét kurz weiter laufen lassen, um Restsauerstoff aus
dem Gerat zu spulen.

215 Transport

Der Betrieb des Gerats in einer beliebigen Transporttasche

kann die Leistung des Geréts beeintrachtigen und den

Patienten verletzen. Wasser und Schmutz im Gerat kénnen

das Gerat beschadigen.

= Gerat nur in der zugehorigen LUISA Mobilitatstasche
betreiben.

= Gerat in der zugehorigen LUISA Schutztasche
transportieren oder lagern.

DE
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21.6 Funkmodul

Das Gerat enthalt ein Funkmodul. Der Betrieb des Gerats in

der unmittelbaren 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
aufstellen oder betreiben.

2.1.7

2.2 Allgemeine Hinweise

e Um auf einen Alarm reagieren und bei Bedarf eine
Notbeatmung anwenden zu kénnen, mussen Sie den
Patienten und das Gerat regelmaBig Uberwachen.

e Der Einsatz von Fremdartikeln kann zu Inkompatibilitat
mit dem Produkt fihren. Beachten Sie, dass in diesen
Fallen jeglicher Anspruch auf Garantie und Haftung
erlischt, wenn keine Originalersatzteile verwendet
werden.

¢ Die Verbindung mit einem Kabel zu einem
Patientenmonitor stellt keinen Ersatz fur ein
Fernalarmsystem dar. Alarmdaten werden nur fur
Dokumentationszwecke Ubertragen.

e lassen Sie MaBnahmen wie Reparaturen, Wartungen
und Instandsetzungsarbeiten sowie Modifikationen am
Produkt ausschlieBlich durch den Hersteller oder durch
von diesem ausdrlcklich autorisiertes Fachpersonal
durchftihren.

e SchlieBen Sie ausschlieBlich die gemalB dieser
Gebrauchsanweisung zugelassenen Produkte und
Module an. Die Produkte mussen ihren jeweiligen
Produktstandard erftllen. Platzieren Sie
nichtmedizinische Gerate auBerhalb der
Patientenumgebung.

e Beachten Sie zur Vermeidung einer Infektion oder
bakteriellen Kontamination den Abschnitt zur
hygienischen Aufbereitung (siehe ,6 Hygienische
Aufbereitung und Wartung”, Seite 18).

e Bei einem Stromausfall bleiben alle Einstellungen
inklusive der Alarmeinstellungen erhalten.

e Inder EU: Als Anwender und/oder Patient mussen Sie
alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der
zustandigen Behorde melden.

DE

2.3 Sicherheitshinweise in

dieser Gebrauchs-
anweisung

A WARNUNG

Kennzeichnet eine auBergewohnlich
groBe Gefahrensituation. Wenn Sie
diesen Hinweis nicht beachten, kann
es zu schweren, irreversiblen oder
todlichen Verletzungen kommen.

A\ VORSICHT

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

HINWEIS

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

Kennzeichnet niutzliche Hinweise
innerhalb von Handlungsablaufen.

LMT 68650e 10/2022
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3 Produktbeschreibung

3.1 Ubersicht

O O NOOUTSAH, WN =

- -
- O

-
N

Anschluss fur externe Batterien
Anschluss fur Monitor / prisma HUB
USB-C-Anschluss

Anschluss fur Pflegerufsystem
Netzspannungsanzeige
Alarmquittierungs-Taste

Eingang fur Druckmessschlauch
Eingang fur Ventilsteuerschlauch
Eingang fur SpO,-Sensor
CO,-Ausgang (nicht belegt)
Eingang fur Vernebler (nicht belegt)
Schlauchsystem (Einschlauch-Ventilsystem)

13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24

7 8 9 1011

Filterfach mit Grobstaubfilter und Feinfilter
Fach fur interne Batterie
Ansaugbereich Kahllufter
Gerateeingang
Gerateausgang
Tragegriff

Ein-Aus-Taste

Netzteil mit Netzteilkabel
Netzanschlussleitung
O,-Eingang

Lautsprecher

Anschluss fur Netzteil

DE
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3.2 Bedienfeld im Display

F =Y

DE

Prog 1: TAG
aPcvVv

eap 30.0 ...
peee 10.0 1.
17.0 /..
o 1.20.
e 1:1.9
vii  386.
MV 6.6

Druck H—|

Therapie beenden Prog 1]2|3|4

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

Kurz drucken: quittiert den Alarm. Liegt der Alarm weiterhin an, wird der Alarm ftr 120 Sekunden stumm geschaltet.

Lang dricken: schaltet alle Alarmtdéne fir 2 Minuten stumm.
Erneut kurz drticken: hebt Stummschalten der Alarme auf.

Home-Taste - wechselt die Ansicht zurlick zum Startbildschirm.

Menu-Tasten - bieten Zugang zu den einzelnen MenUs.

Displaysperre-Taste - sperrt oder entsperrt das Display, so dass durch unsachgemaBe Bertihrungen keine Einstellungen
verandert werden kénnen.

Dimmer-Taste - schaltet in den Zustand Nacht und das Display wird dunkel.

Bertihren des Displays aktiviert das Display wieder.

Taste gedrickt halten - 6ffnet das MenU Display.

Programm-Taste - bietet Zugang zu den Beatmungsprogrammen. Die medizinische Fachkraft oder der Fachhandler
kann im Gerat bis zu vier Programme fur Sie vorkonfigurieren und freischalten. Wenn Sie z. B. am Tag andere
Beatmungseinstellungen brauchen als in der Nacht, kénnen Sie hier das Programm selbst wechseln.
Ventilations-Taste - startet oder stoppt die Beatmung.

Zugangs-Taste - sperrt oder entsperrt das Expertenmend.

LMT 68650e 10/2022
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3.3 Symbole im Display

SYMBOL

BESCHREIBUNG

Gerat im PatientenmenU. Expertenmend
gesperrt.

Expertenmend entsperrt.

Zeigt den Atemstatus an:

e Pfeil zeigt nach oben: Einatmung
e Pfeil zeigt nach unten: Ausatmung
¢ S: Spontaner Atemzug

¢ T: Mandatorischer Atemzug

Gerat fur Padiatrie/Kinder eingestellt.

Gerat fur Erwachsene eingestellt.

Leckageschlauchsystem eingestellt.

Einschlauch-Ventilsystem eingestellt.

Doppelschlauchsystem eingestellt.

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

Batteriekapiazitat hoch, Batterie wird
entladen.

Batteriekapazitat mittel, Batterie wird
entladen.

Batteriekapazitat niedrig, Batterie wird
entladen.

SYMBOL

BESCHREIBUNG

Patientenmonitor angeschlossen.

Netzwerkverbindung vorhanden.

Grin: Bluetooth® (Drahtlos-Technology)
aktiviert.

Grau: Bluetooth® (Drahtlos-Technology)
nicht aktiviert.

Flugmodus aktiviert.

Grin: USB-Stick angeschlossen.
Grau: USB-Stick fehlerhaft.

Alarm niedriger Prioritat ausgelost.

Alarm mittlerer Prioritat ausgelost.

Alarm hoher Prioritat ausgelost.

A

Alle physiologischen Alarme wurden
deaktiviert.

2

Alarmton pausiert.

34 Zubehor (optional)

TEIL

BESCHREIBUNG

IRl Rl ARy 8 ﬂ EJ E =i |=0¢| (= [th

Batteriekapazitat niedrig.

Batteriefehler

VENTIlremote alarm

Dient der Ferntbertragung und
Anzeige der vom Gerat
ausgegebenen Alarme

SpO,-Sensor

Ermittelt SpO,- und
Pulsfrequenzdaten

Filterwechsel (nur, wenn Funktion aktiviert
ist).

Wartungserinnerung (nur, wenn Funktion
aktiviert ist).

Sp02

SpO,-Sensor:

Grau: nicht angeschlossen

Grin: angeschlossen und hohe
Signalqualitat

Gelb: angeschlossen und mittlere
Signalqualitat

Rot: angeschlossen und schwache
Signalqualitat

Atemsystemfilter

Verhindert die Ubertragung von
Teilchen und Mikroorganismen in das
Atemsystem

FiO,-Zelle

FUhrt eine dauerhafte FiO,-Messung
durch

Schlauchsystem

Fihrt dem Patienten Atemluft zu

Ausatemsystem

Fhrt die Ausatemluft in die
Umgebung ab

Externe Batterie

Dient als zusatzliche externe
Energieversorgung fur das Geréat

FiO2

Fi0,-Zelle

Grun: aktiviert und voll

Grau: aktiviert und leer

Grln und blinkend: Kalibrierungsprozess ist
aktiv

LUISA Schutztasche

Dient zum schitzenden Transport
und Lagerung des Gerats

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der
Zubehorteile. Hier finden Sie weitere Informationen
zur Bedienung und der Kombination mit dem Gerat.

DE
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3.5 Betriebszustande

¢ Ein: Die Therapie lduft. Gerate- und
Therapieeinstellungen sind moglich.

e Standby: Das Geblase ist aus und die Therapie lauft
nicht. Das Gerat ist jedoch sofort betriebsbereit. Gerate-
und Therapieeinstellungen sind méglich.

e Aus: Das Gerat ist ausgeschaltet. Es sind keine
Einstellungen moglich.

3.6 Batterien

3.6.1 Interne Batterie

e Das Gerat ist mit einer internen Batterie ausgestattet.
Wenn das Gerat nicht mehr ans Stromnetz
angeschlossen ist oder die Netzversorgung ausfallt,
Ubernimmt die Batterie automatisch und ohne
Unterbrechung die Versorgung des Gerates. Dadurch
wird die Batterie entladen. Die Batterie wird automatisch
wieder geladen, sobald das Gerat an die Netzversorgung
angeschlossen ist.

Im Betrieb mit Versorgung tber 12 V oder 24 V wird die
Batterie nur geladen, wenn das Gerat im Standby oder
Aus ist.

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

¢ Die Batterielaufzeit ist von den Therapieeinstellungen
sowie der Umgebungstemperatur abhangig (siehe ,,9
Technische Daten”, Seite 31).

e Wenn der Alarm Batteriekapazitat gering erscheint,
ist nur noch mindestens 15 Minuten Restlaufzeit
vorhanden. Wenn der Alarm Batteriekapazitat
kritisch erscheint, wird sich das Gerat in wenigen
Minuten abschalten (mindestens 5 Minuten
Restlaufzeit). Halten Sie eine alternative
Beatmungsmoglichkeit bereit und schlieBen Sie das
Gerat an die Netzversorgung an.

e Waurden Gerat und Batterie auBerhalb der angegebenen
Betriebstemperaturen gelagert, kann das Gerat erst in
Betrieb genommen werden, wenn sich das Gerat auf die
zuldssige Betriebstemperatur erwdrmt oder abgekhlt
hat.

10| DE

3.6.2 Externe Batterien

e Externe Batterien konnen als zusatzliche
Energieversorgung an das Gerat angeschlossen werden.
Wenn das Gerat an die Netzversorgung angeschlossen
ist, werden die Batterien geladen, zuerst die interne
Batterie, dann die externen Batterien. Im Betrieb mit
Versorgung Uber 12 V oder 24 V werden die Batterien
nur geladen, wenn das Gerat im Zustand Standby oder
Aus ist.

e Wenn das Gerat nicht an die Netzversorgung
angeschlossen ist, versorgt eine Batterie das Gerat.
Zuerst werden die angeschlossenen externen Batterien
entladen, danach die interne Batterie.

363 Anzeige der Restlaufzeit des
Gerates

Die Restlaufzeit des Gerates wird bei Batterie- und
Netzversorgung in der Statuszeile und im MenU Ansichten
angezeigt (siehe ,5.2.1 MenU Ansichten im
Patientenment”, Seite 16).

GERAT IN GERAT IM

STANDBY | ZUSTAND EIN
NETZVERSORGUNG | Wert in % Wertin %
BATTERIE- . Restlaufzeit in Std.
VERSORGUNG Wertin % und Min.

Die Restlaufanzeige ist eine Vorhersage und bezieht sich
immer auf den aktuellen durchschnittlichen
Leistungsverbrauch des Gerates.

Nach Start der Beatmung vergehen bis zur Anzeige der
Restlaufzeit maximal 3 Minuten.
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3.7 Fahrgestell 2.0

U‘a

Die Halterung fur Sauerstoff-Flaschen kénnen Sie mit
Sauerstoff-Flaschen bis zu 120 mm Durchmesser (dies
entspricht einer FlaschengréBe von ca. 4 | bis 6 | pro Flasche)
verwenden. Beachten Sie die Gesamtflaschenhohe (Flasche
inklusive Ventil und Zubehor).

HINWEIS

Sachschaden bei falscher Konfiguration!

Wird das Fahrgestell 2.0 nicht sachgemaf verwendet, kann

es umkippen oder beschadigt werden.

= Schlauchsystemhalterung nur fir das Schlauchsystem
verwenden.

= Wasserbeutelhalterung nur fur die Nachfulleinheit der
Aktivbefeuchtung verwenden.

= Fahrgestell 2.0 nur bis zu einer Rampenneigung von 10°
verwenden.

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

Vor dem Transport des Fahrgestells:
Schlauchsystemhalterung in die eingeklappte
Position bringen.

3.8 Datenmanagement /
Kompatibilitat

Wer Medizinprodukte oder medizinische Software-
Produkte in ein IT-Netzwerk integriert oder auf einem
PC installiert oder Gerate sowie Software-Produkte in
ein medizinisches IT Netzwerk integriert oder auf
einem PC installiert, ist far die Einhaltung der

I[EC 80001-1 verantwortlich.

Nach IEC 80001-1 ist der Betreiber fur das
Risikomanagement etwaiger Wechselwirkungen in
medizinischen IT-Netzwerken verantwortlich.
Beachten Sie, dass der Hersteller keine Garantie und
Haftung fur Wechselwirkungen zwischen
Systemkomponenten in einem IT-Netzwerk
Ubernimmt.

38.1 Speicherung und Ubertragung
von Therapiedaten

Die Therapiedaten der letzten 30 Therapietage (24 Stunden/
Tag) werden im Gerdat gespeichert. Druck, Flow und
Volumen werden mit 20 Hz gespeichert, alle anderen
aufgezeichneten Werte mit 1 Hz._

Die Statistikdaten der letzten 12 Monate werden im Gerat
gespeichert.

Fir jeden gespeicherten Tag wird eine Datei im edf-Format
erstellt.

Wenn Sie den USB-Stick LMT 31414 in das Gerat stecken,
werden die im Gerat gespeicherten Therapiedaten als edf-
Dateien auf den Stick Gbertragen.

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

382 Update der Firmware

Um ein Update der Firmware durchzufthren, stecken Sie
einen USB-Stick mit einer Update-Datei (eine Version héher
als die aktuelle Version) in das Gerat und bestdtigen Sie die
Durchfthrung des Updates.

Die Geratekonfiguration bleibt nach dem Update erhalten.

383 Verbindungsaufbau zur LUISA
App

LUISA App ist eine App auf einem mobilen Endgerat. Das
Gerat kann mit der LUISA App verbunden werden (siehe
.4.7 Gerat mit LUISA App koppeln”, Seite 15).
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4 Vorbereitung und Bedienung

4.1 Gerat aufstellen und
anschlieBBen

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unzureichende Therapie bei
blockiertem Lufteintritt und Luftabgang!

Ein blockierter Lufteintritt und/oder Luftabgang kann das
Gerét Uberhitzen, die Therapie beeintrachtigen und das
Gerat beschadigen.

= Filterfach freihalten (Symbol Ef).

= Gerateeingang freihalten (Symbol ).

= Ansaugbereich des Kuhllufters freihalten (Symbol BK).

1. Bei Bedarf: Gerédt in horizontale oder vertikale Position
kippen.
Das Display passt sich automatisch an die Ausrichtung
an.

HINWEIS

Sachschaden durch Uberhitzung!

Zu hohe Temperaturen kénnen zu Uberhitzung des Gerates
fuhren und das Gerat beschadigen.

= Gerat und Netzteil nicht mit Textilien (z. B. der
Bettdecke) abdecken.

Gerat nicht in der Nahe einer Heizung betreiben.
Gerat keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen.
Bei mobiler Verwendung Gerat nur in der zugehorigen
Mobilitatstasche betreiben.

Uyl

DE

2. Netzanschlussleitung mit dem Netzteil und der
Steckdose verbinden.

3. Netzteilkabel mit Gerat verbinden.

Alternativ konnen Sie ein Gleichspannungs-
Versorgungsnetz (12 V DC oder 24 V DC) gemaR
ISO 80601-2-72 anschlieBen.

4.2 Schlauchsystem
anschlieBen

A WARNUNG

Erstickungsgefahr durch Verwendung von invasiven
oder nicht-invasiven Beatmungszugangen ohne
Ausatemsystem!

Bei Verwendung von invasiven oder nicht-invasiven

Beatmungszugdngen ohne integriertes Ausatemsystem

kann die CO,-Konzentration auf kritische Werte steigen und

den Patienten gefahrden.

= Invasive oder nicht-invasive Beatmungszugdnge mit
externem Ausatemsystem verwenden, wenn kein
Ausatemsystem integriert ist.

= Gebrauchsanweisung des Ausatemsystems beachten.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch mégliche Diskonnektion des
Patienten!
Bei Schlauchsystemen ohne proximale Druckmessung und
zusatzlichem Zubehor, wie z.B. HME oder
Tubusverlangerung ist die sichere Erkennung einer
Diskonnektion des Patienten nicht moglich.
= Alarme VTe niedrig im Doppelschlauchsystem und

VTi hoch im Einschlauch-Ventilsystem nutzen.

LMT 68650e 10/2022
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A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch falsch gefiihrte

Schlauchsysteme und Kabel!

Falsch gefthrte Schlauchsysteme oder Kabel kénnen den

Patienten verletzen.

= Schlauchsysteme und Kabel nicht am Hals
entlangfthren.

= Schlauchsysteme und Kabel nicht quetschen.

42.1 Leckageschlauchsystem

anschliefBen

1. Inspirationsschlauch auf den Gerateausgang stecken.

2. Beatmungszugang (z.B. Beatmungsmaske) mit dem
Schlauchsystem verbinden (siehe Gebrauchsanweisung
des Beatmungszugangs).

42.2 Einschlauch-Ventilsystem
anschlieBen

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch verdecktes Patientenventil!
Durch ein verdecktes Patientenventil kann die Ausatemluft
nicht mehr abgefuhrt und der Patient gefahrdet werden.

= Patientenventil immer frei halten.

1. Inspirationsschlauch auf den Gerateausgang stecken.

2. Druckmessschlauch auf den Eingang fur
Druckmessschlauch p &) stecken.

3. Ventilsteuerschlauch auf den Eingang fir
Ventilsteuerschlauch | stecken.
.

4. Beatmungszugang (z.B. Beatmungsmaske) mit dem
Schlauchsystem verbinden (siehe Gebrauchsanweisung
des Beatmungszugangs).

423

Doppelschlauchsystem
anschlieBBen

1. Inspirationsschlauch 1 auf den Gerateausgang stecken.

2. Exspirationsschlauch 3 auf den Gerateeingang stecken.

3. Druckmessschlauch 2 auf den Eingang fir
Druckmessschlauch p g stecken.

Beatmungszugang (z. B. Beatmungsmaske) an Y-Stuck
des Schlauchsystems anschlieBen (siehe
Gebrauchsanweisung des Beatmungszugangs).

424 Schlauchsystem HFT-Modus
anschlieBen

Ni=\7

1. Inspirationsschlauch (kurz) 1 auf den Gerateausgang
stecken.

2. Das andere Ende des Inspirationsschlauchs (kurz) 1 auf
den Eingang der Befeuchterkammer 4 mit der
Markierung In stecken.

3. Den Inspirationsschlauch (lang) 3 auf den Ausgang der
Befeuchterkammer 4 mit der Markierung Out stecken.

4. High-Flow-Interface 2 mit dem Inspirationsschlauch
(lang) 3 verbinden.

DE
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5. Ggf. Schlauchheizung und Temperatursonde mit dem
Inspirationsschlauch (lang) 3 verbinden (siehe
Gebrauchsanweisung des externen
Atemluftbefeuchters).

Alternativ zum Leckageschlauchsystem kann auch
das Einschlauch-Ventilsystem oder das
Doppelschlauchsystem im HFT-Modus verwendet
werden.

43 Vor der ersten Benutzung

Vor der ersten Benutzung muss das Gerat konfiguriert
werden. Wenn |hr Fachhandler dies noch nicht durchgefiihrt
hat, mussen Sie die Sprache und Uhrzeit am Gerat einstellen.

Das Gerat wird mit einer geladenen internen Batterie
ausgeliefert. Um die interne Batterie voll zu laden, lassen Sie
das Gerat fur mindestens 1 Stunde an der Netzversorgung
angeschlossen.

44 Gerat ein- und ausschalten / Therapie starten und beenden

AKTION VORAUSSETZUNG TASTE

ERGEBNIS

Gerat einschalten’

Ein-Aus-Taste @ am Gerat kurz drucken

Gerat im Standby

Therapie starten' Gerat ist eingeschaltet | oder

Ein-Aus-Taste @ am Gerat kurz drucken

Therapie starten im Display dricken

Therapie startet

Therapie beenden oder

Ein-Aus-Taste @ am Gerat gedrickt halten

Therapie beenden im Display gedrickt halten

Gerat im Standby

Gerét ausschalten

Ein-Aus-Taste @ am Gerat gedrlckt halten

Display erlischt

" Das Gerat fuhrt automatisch einige Funktionstest durch. Dies kann einige Sekunden dauern.

4.5 Schlauchsystemtest
durchfiihren

Fuhren Sie bei jeder Funktionskontrolle, bei
Patientenwechsel und bei Bedarf einen Schlauchsystemtest
durch. Dabei werden Resistance, Compliance und
Dichtigkeit gepruft.

Voraussetzung

Verwendetes Schlauchsystem ist im Ment Ventilation vom

Fachhandler oder von der medizinischen Fachkraft gewahlt.

1. Meni System > Schlauchsystemtest wahlen.

2. Im Bereich Ubersicht Schlauchsystemtest das
gewdinschte Beatmungsprogramm wahlen und Taste
Start drlcken.

3. In Abhangigkeit vom verwendeten Schlauchsystem
entsprechende Option wahlen:
Beim Leckageschlauchsystem wahlen, ob ein
Ausatemsystem oder eine Beatmungsmaske (vented-
Variante) verwendet wird.
oder
Beim Einschlauch-Ventilsystem oder beim
Doppelschlauchsystem wahlen, ob der
Schlauchsystemtest mit oder ohne proximaler
Druckmessung erfolgt. Dies erkennen Sie daran, ob der
Druckmessschlauch auf dem Eingang
Druckmessschlauch p.&;) steckt oder nicht.

DE

4. Schlauchsystem, Beatmungszugang
(z.B.Beamungsmaske) und Zubehor mit dem Gerat
verbinden. Wenn vorhanden: Verbindung zum Patienten
|6sen.

Anweisungen auf dem Display folgen.

6. Um den Schlauchsystemtest zu starten, Taste Weiter
dricken.

7. Bei erfolgreichem Schlauchsystemtest Taste Beenden
drtcken.
Bei nicht erfolgreichem Schlauchsystemtest, folgen Sie
den Anweisungen auf dem Display und beheben Sie die
Stoérungen.

46 FiO,-Zelle kalibrieren

Mit der optionalen FiO,-Zelle kénnen Sie eine dauerhafte
FiO,-Messung durchftihren. Vor der Verwendung mussen
Sie die FiO,-Zelle aktivieren und alle 6 Wochen kalibrieren.
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Die Kalibrierung kann wahrend der Beatmung erfolgen.
Wahrend des Kalibriervorgangs (Dauer ca. 5 Minuten)
kdnnen Sie keine FiO,-Messung durchfihren.

1. Meni System > FiO,-Zelle > Start Kalibrierung
offnen.

2. Oy-Einleitung unterbrechen. Ca. 30 Sekunden warten.
Um die Kalibrierung zu starten, Taste Ok drucken.

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

5. O,-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. Der
Einbau und Austausch der FiO,-Zelle erfolgt durch eine
medizinische Fachkraft oder Pflegefachkraft.

4.7 Gerat mit LUISA App
koppeln

LUISA App ist eine App auf einem mobilen Endgerat, mit der
Sie lhre Therapiedaten und Werte ablesen kénnen, wenn die
Therapie lauft.

1. Im Meni System > Gerateeinstellungen >
Konnektivitat die Funktion Bluetooth aktivieren.

2. Im Meni Gerateliste den Eintrag Neues Gerat
hinzufiigen wahlen.

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

Nach der Kopplung ist der App die Bluetooth-Verbindung
vom Gerat bekannt. Die Kopplung muss -nicht erneut
durchgefuhrt werden. Die gespeicherte Kopplung kann in
der LUISA App gel6scht werden.

DE
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5 Einstellungen im Menii

5.1 Im Menii navigieren

AKTION FUNKTION

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

oder 4%
Funktionstaste n
drtcken Symbole auf schwarzem

Hintergrund sind keine
Funktionstasten sondern dienen der
Information Gber den Status des
Gerats (siehe ,,3.3 Symbole im
Display”, Seite 9).

in Liste scrollen nach oben oder unten navigieren

5.2 Struktur Patientenmenii

—Beatmungsprogrammel

(Ansichten) Restlaufzeitbzw . Ladungszustand
—  Aarmliste |
—  Ereignisliste |
Report | Alarm-/Ereignisliste | System

AKTION

FUNKTION

auf Wert dricken

offnet Werteskala, um
Beatmungsparameter einzustellen

Werteskala nach
oben oder unten
bewegen

Wert verringern oder Wert erhdhen

v

Wert bestatigen

X

Auswahl verwerfen

Lol

wechselt die Ansicht zurtick zum
Startbildschirm

—| Schlauchsystemtest |

- Fi02-Zelle

— Parameteriibersicht |

| Geréitenuzung |

— Trends |

52.1 Menil Ansichten im
Patientenmenii

Das MenU Ansichten zeigt 2 Ansichten.

_' p— I Parameter und eingestellte Werte der
—_—— Beatmungsprogramme

16 | DE

[ Therapiedaten equ-ﬁerenl —| Lautstrke Alarm |

— Flugmodus

| — Display |

—| Timer Filter |

_| Gerateeinstellungen |_—| Timer Kalibrierung |

- Geratestatus

| —| Datum und Uhrzeit |

——  Konnekiivitat |

im Zustand Ein: Restlaufzeit des Gerats
bei Batterieversorgung

im Zustand Standby: Ladungszustand
der internen Batterie in Prozent bei
Netzversorgung

Um zur jeweils nachsten Ansicht zu wechseln, erneut auf die
Ansichten-Taste drlicken. Die waagerechten Striche auf der
Ansichten-Taste geben die Anzahl der vorhandenen

Ansichten an.
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522 Meni Report im Patientenmenii
(Nutzungsdaten)

In der folgenden Tabelle finden Sie Informationen zu den
Parametern in diesem MenU.

PARAMETER

BESCHREIBUNG

PARAMETER BESCHREIBUNG
Hier kdnnen Sie den Flugmodus
aktivieren bzw. deaktivieren. Bei
Flugmodus aktiviertem Flugmodus wird samtliche

Funkkommunikation (Bluetooth)
beendet.

Alarmliste

Listet die aufgetretenen Alarme auf.
Das Protokoll bleibt beim Ausschalten
des Alarmsystems oder des Gerdtes
erhalten. Starten und Beenden der
Beatmung wird protokolliert.

Das Protokoll bleibt auch erhalten,
wenn das Gerat vom Stromnetz
getrennt und die Batterien entfernt
wurden.

Im Protokoll kénnen 1000 Alarme
gespeichert werden. Ist diese
Kapazitatsgrenze erreicht, wird der
alteste Alarm geldscht und der neu
anliegende Alarm gespeichert.

Gerateeinstellungen

Hier kénnen Sie das Gerat
konfigurieren (siehe ,,5.2.4
Unterment Gerateeinstellungen”,
Seite 17).

Geratestatus

Hier erhalten Sie Informationen zum
Gerat (Name, Typ, Seriennummer des
Gerats und der Komponenten,
Firmware-Version und zur internen
Batterie).

524 Untermenii Gerateeinstellungen

PARAMETER

BESCHREIBUNG

Ereignisliste

Listet die aufgetretenen Ereignisse
auf.

Alarm-/Ereignisliste

Listet die aufgetretenen Alarme und
Ereignisse in chronologischer
Reihenfolge auf.

Lautstarke Alarm

Hier kann der Patient die Alarmstufe
einstellen.

1 =sehr leise, 2 = leise, 3 = laut,

4 = sehr laut

Hier kdnnen Sie die Alarme testen.

ParameterUbersicht

Listet alle Parameter und eingestellte
Werte fUr die bis zu 4 konfigurierbaren
Beatmungsprogramme auf.

Hier kénnen Sie die Helligkeit und das

Informationen zur Therapie des
Patienten (Dauer, Nutzungstage,

Display Hintergrundbild des Displays einstellen.
Hier kénnen Sie die
. . Erinnerungsfunktion fur den
Timer Filter

Filterwechsel aktivieren und
zurticksetzen.

Geratenutzung Programmanteile) und zur
Geratenutzung (Betriebszeit Gerat
und Geblase, )

Trends Zugang zu den grafischen

Darstellungen der Therapieparameter

Timer Kalibrierung

Hier kénnen Sie die
Erinnerungsfunktion fur die
Kalibrierung der FiO,-Zelle aktivieren
und zuricksetzen.

52.3 Meni System im Patientenmenii

Datum und Uhrzeit

Hier kdnnen Sie das aktuelle Datum
und die Uhrzeit einstellen.

PARAMETER

BESCHREIBUNG

Konnektivitat

Hier kdnnen Sie die Bluetooth-Funktion
aktivieren und das Gerat mit der LUISA
App koppeln.

Schlauchsystemtest

Bei Patientenwechsel und bei Bedarf
fuhren Sie hier einen
Schlauchsystemtest durch. Dabei
werden Resistance, Compliance und
Dichtigkeit gepruft (siehe ,4.5
Schlauchsystemtest durchfuhren”,
Seite 14).

Hier kdnnen Sie die FiO,-Zelle
aktivieren oder deaktivieren und die

FiOy-zelle Kalibrierung der FiO,-Zelle
durchfthren.
Hier kdnnen Sie die gesetzten
Therapiedaten Gerateeinstellungen exportieren. Zum

exportieren

Exportieren muss ein USB-Stick
angeschlossen sein.

DE
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6 Hygienische Aufbereitung und Wartung

6.1 Hygienische Aufbereitung

A WARNUNG

Infektionsgefahr bei dem Wiedereinsatz des Gerats
und des Zubehérs!

Bei der Verwendung des Gerats durch mehrere Patienten
konnen Infektionen auf den nachsten Patienten Gbertragen
und das Gerat kontaminiert werden.

= Einmalartikel nicht wiederverwenden.

= Atemsystemfilter verwenden.

6.1.1 Allgemeine Hinweise

¢ Wenn Sie ein Desinfektionsmittel zur Reinigung
verwenden mdchten, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des verwendeten
Desinfektionsmittels. Geeignet sind alkoholische
Losungen (25 g Ethanol (94 %ig), 35 g Propan-1-ol pro
100g). Empfehlung: Mikrozid AF liquid oder perform
advanced Alcohol EP.

e Stellen Sie sicher dass nach einer Reinigung, Filter
eingesetzt sind, um zu verhindern, dass Fremdk&rper
angesaugt werden.

e Nach Benutzung des Gerates kdnnen folgende
Gaswegbauteile verunreinigt sein:

e LMT 31494 Gerateausgang
LMT 31497 Dichtung FiO,-Zelle
e |MT 31496 Flowsensor

e LMT 31505 Ruckschlagventil, komplett
e | MT 31530 Dammbox, Druckseite

e | MT 31490 Geblase

e LMT 31525 Dammbox, Saugseite

e LMT 31446 Gehausemittelteil

e WM 29389 Feinfilter

e |MT 31487 Grobstaubfilter

e LMT 31422 Filterhalterung

18| DE

6.1.2 Reinigungsfristen

FRIST AKTION

Wachentlich Ggr{a’t rei“nige'n (siehe ,6.1.3 Gerat
reinigen”, Seite 18).
Grobstaubfilter reinigen (siehe ,,
Grobstaubfilter (grauer Filter) reinigen”,
Seite 19).

Monatlich Feinfilter ersetzen (siehe ,, Feinfilter (weiler

Filter) ersetzen”, Seite 19).

Filter fur Kahllufter reinigen (siehe ,, Filter
far Kthlltfter reinigen”, Seite 20).

Grobstaubfilter ersetzen (siehe ,,
Alle 6 Monate | Grobstaubfilter (grauer Filter) reinigen”,
Seite 19).

e Gerat durch den Hersteller oder einen
autorisierten Fachhandler gemaf
Service- und Reparaturanleitung
hygienisch aufbereiten lassen. Alternativ
zur manuellen Desinfektion kann das
Keredusy-Verfahren angewendet
werden.

e Exspirationsmodul reinigen oder
ersetzen. Das schwarze
Exspirationsmodul (im Lieferumfang
enthalten) ist ein Einmalartikel und muss
ersetzt werden, wenn das Gerdt mit dem
Doppelschlauchsystem verwendet
wurde. Das schwarz transluzente
Exspirationsmodul (muss gesondert
bestellt werden) ist fur die Reinigung per
Autoklaven geeignet.

Bei Patienten-
wechsel

e Gerat auf Werkseinstellungen setzen.

6.1.3 Gerat reinigen

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag!
Eindringende Flussigkeiten kénnen zu einem Kurzschluss
fuhren, den Anwender verletzen und das Gerat
beschadigen.

= Gerat von der Netzversorgung trennen.

= Gerat und Zubehor nicht in Flussigkeiten eintauchen.
= Gerat und Zubehor nicht mit Fltssigkeit GbergieBen.

1. Gehause inklusive Gerateausgang, Netzanschlussleitung
und Display feucht abwischen. Wasser oder milde Seife
verwenden.

2. Maske, Schlauchsystem, Grobstaubfilter, Feinfilter, Filter
far Kuhlltfter und Atemsystemfilter reinigen oder
ersetzen (siehe ,,6.1.2 Reinigungsfristen”, Seite 18).
Zugehorige Gebrauchsanweisungen beachten.
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3.

Funktionskontrolle (siehe , 6.2 Funktionskontrolle”,
Seite 20) durchfuhren.

Grobstaubfilter (grauer Filter) reinigen

S

Filterfach 6ffnen.

Grauen Grobstaubfilter entnehmen.
Grobstaubfilter unter flieBendem Wasser reinigen.
Grobstaubfilter trocknen lassen.

Grobstaubfilter einsetzen.

Filterfach schlieBen.

Feinfilter (weiBer Filter) ersetzen

ARSI

Filterfach 6ffnen.

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

Filterfach schlieBen.

Exspirationsmodul reinigen

7.
8.
9.

Um das Exspirationsmodulfach auf der Rickseite des
Gerats zu 6ffnen, Verriegelung gegen den Uhrzeigersinn
auf das Symbol drehen.

Deckel abnehmen.

Exspirationsmodul entnehmen.

“Nur das schwarz transluzente Modul ist fur die
Reinigung geeignet. Das schwarze Modul ist ein
Einmalartikel und muss ersetzt werden.

Membran vom Exspirationsmodul abnehmen.
Exspirationsmodul und Membran wischdesinfizieren.

Beide Teile sind desinfizierbar mittels Autoklaven bei
134° C und 3,15 bar und 5 Minuten Prozesszeit

(maximal 50 Zyklen).

Exspirationsmodul auf Risse und Beschadigungen
prafen. Wenn notwendig: Exspirationsmodul ersetzen.

Exspirationsmodul und Membran trocknen lassen.
Membran wieder auf Exspirationsmodul aufsetzen.

Exspirationsmodul in das Fach einsetzen.

10. Exspirationsmodulfach schlieBen.

DE
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Filter fiir Kiihlliifter reinigen

1. Exspirationsmodulfach ¢ffnen (siehe ,
Exspirationsmodul reinigen”, Seite 19).

Filter far Kuhllufter entnehmen.
Filter unter flieBendem Wasser reinigen.
Filter trocknen lassen.

Filter einsetzen.

o U A W N

Exspirationsmodulfach schlieBen.

6.2 Funktionskontrolle

Fuhren Sie vor der ersten Inbetriebnahme, nach jeder
hygienischen Aufbereitung, nach jeder Instandsetzung,
mindestens jedoch alle 6 Monate eine Funktionskontrolle
durch.

1. Gerat auf auBere Beschadigungen prifen.

2. Stecker, Kabel und Schlauchsystem auf auBere
Beschadigungen prufen.

6.3 Alarme priifen

Um die Funktionsfahigkeit von Alarmen zu prifen,
simulieren Sie ein menschliches Fehlverhalten, das den

20| DE

10.

11.

12.

13.

14.

Zubehor wie Atemsystemfilter, externe Batterien und
SpO,-Sensor auf duBere Beschadigungen prufen.
Zugehorige Gebrauchsanweisungen beachten.

Zubehor auf korrekten Anschluss an das Gerat prifen
(siehe ,,4 Vorbereitung und Bedienung”, Seite 12).

Gerat an die Netzversorgung anschlieBen (siehe ,4.1
Gerat aufstellen und anschlieBen”, Seite 12).

Gerét einschalten (siehe 4.4 Gerat ein- und ausschalten
/ Therapie starten und beenden”, Seite 14).

Das Gerat fuhrt automatisch einige Funktionstests der
Sensorik durch. Bei voller Funktionsttichtigkeit wird der
Home-Bildschirm angezeigt und das Gerat schaltet in
den Standby.

Schlauchsystemtest durchftihren (siehe MenU: System >
Schlauchsystemtest).

Wird der Schlauchsystemtest nicht bestanden,
Anweisungen auf dem Display folgen und die Stérungen
beheben.

Schlauchende verschlieBen und die Beatmung starten.
Beim Starten muss kurz ein Alarmton hérbar sein. Das
Gerat fuhrt automatisch einige Funktionstests durch.
Die Alarm-Taste leuchtet gelb und rot auf.

Angezeigten Druck im Display mit dem verordneten
Druck vergleichen.

Funktionalitat der Batterien prifen:

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

e Erste externe Batterie vom Gerét trennen.
Die zweite externe Batterie (wenn vorhanden)
Ubernimmt die Energieversorgung.

e /weite externe Batterie vom Gerat trennen.
Die interne Batterie Ubernimmt die
Energieversorgung.

Ladezustande der Batterien prufen (siehe ,,5.2.1 Meni
Ansichten im Patientenmeni”, Seite 16).

Sind die Batterien nicht geladen, Gerat an
Netzversorgung anschlieBen,-um Batterien zu laden.

Bei Verwendung einer FiO,-Zelle: FiO,-Kalibrierung
durchfthren (siehe ,,5.2.3 MenU System im
Patientenmeni”, Seite 17).

Wenn einer der Punkte nicht in Ordnung ist oder die
Druckabweichung > 1 hPa betragt: Gerat oder Zubehor
nicht einsetzen und Fachhandler kontaktieren.

Bei Bedarf: Alarme prtfen (siehe ,6.3 Alarme prifen”,
Seite 20).

jeweiligen Alarm auslost.
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6.3.1 Nicht-fachkundiger Anwender

ALARM ID-NR. VORAUSSETZUNG PRUFUNG
Bei Einschlauch-Ventilsystem:
Alarmgrenze ist eingestellt auf einen Wert
<150 I/min
ii_;rﬁ;ﬁggggﬁgiﬁg{iﬁ;ﬁguf cinen Wert Inspirationsschlauch am Patientenanschluss offen
Leckage hoch 459 <60 I/min :??eszir%.un starten
(hohe Undichtheit) Bei Doppelschlauchsystem 15 mm / d 9 k q . |
22 mm: Alarmgrenze ist eingestellt auf Min estens .30 Se unden warten, weitere Alarme
cinen Wert <60 I/min kénnen in dieser Zeit auftreten.
Bei Doppelschlauchsystem 10 mm:
Alarmgrenze ist eingestellt auf einen Wert
< 35 I/min
Druck niedrig
(niedriger L :
Atemwegsdruck, 457 Alarmgrenze ist eingestellt auf einen Wert :gsfé;at|onsschlauch am Patientenanschluss offen
niedriger = 6 hPa Beatm.un starten
inspiratorischer 9 '
Druck)
Testlunge anschlieBen. Beatmung starten.
Ausatmun Einschlauch-Ventilsystem ist Bei Einschlauch-Ventilsystem: Ausatem&ffnung des
blockiert 9 757 angeschlossen. Patientenventils verschlieBen.
(Obstruktion) oder Bei Doppelschlauchsystem: Exspirationsschlauch vom
Doppelschlauchsystem ist angeschlossen. | Gerateeingang abziehen und den Anschluss am
Schlauch verschlieBen.
Tidalvolumen
niedrig , . Beatmung starten.
(niedriges 450 Doppelschlauchsystem. Alarmgrenze ist Exspirationsschlauch vom Gerateeingang abziehen.
eingestellt
ausgeatmetes 9 ' 3 Atemzlge warten.
Volumen)
(Sauerstoffkon- 494 rmg 9 _— Beatmung starten.
; Keine externe Sauerstoffeinleitung
zentration)
angeschlossen.

. o oy . Beatmung starten bis die interne Batterie noch
B::itﬁnekapaznat 551 Srfrztsclitlgsfsrtwan die Netzversorgung 15 Minuten Restlaufzeit vor vollstandiger Entladung
genng 9 ' aufweist.

Batteriekapazitat Gerat ist nicht an die Netzversorgung Beat.mung startlen fb|s.d|e mtelrlneuBz'.[tene n(?cz
kritisch 550 angeschlossen 5 l\/llngten Restlautzeit vor vollstéandiger Entladung
' aufweist.

Egirrgilri\grnsgrgung 584 | Keine Netzanschlussleitung vom Gerat l6sen. Kabel der
Batterie externen Batterien vom Gerat l6sen.
6 4 Wa rtung Die interne und die externe Batterie mussen alle 4 Jahre oder

nach 500 Zyklen ausgetauscht werden.

P Die Membran des Ruckschlagventils muss alle 4 Jahre
Das Gerat ist fur eine Lebensdauer von 10 Jahren ausgelegt. ausgetauscht werden.

Fur eine Uber diesen Zeitraum hinausgehende Nutzung des < Geblase muss nach 35.000 h Laufzeit ausgetauscht
Gerates ist eine Uberprifung des Gerates durch den werden.

Hersteller oder durch den Fachhandler notwendig.

Fur Deutschland: Das Gerat muss nach §11
Medizinprodukte-Betreiberverordnung alle 2 Jahre einer
Sicherheitstechnischen Kontrolle (STK) unterzogen werden.
Fur alle anderen Lander gelten die landerspezifischen
Anforderungen.

DE | 21



22

6.5 Entsorgung

Entsorgen Sie das Produkt sowie vorhandene Batterien nicht
Uber den Hausmdill. Fur die fachgerechte Entsorgung
wenden Sie sich an einen zugelassenen, zertifizierten
Elektronikschrottverwerter. Dessen Adresse erfragen Sie bei
lhrer/lnrem Umweltbeauftragten oder Ihrer
Stadtverwaltung.

Die Gerateverpackung (Pappkarton und Einlagen) kénnen
Sie als Altpapier entsorgen.

DE
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7 Alarme

Es werden zwei Arten von Alarmen unterschieden:
Physiologische Alarme betreffen die Beatmung des
Patienten. Technische Alarme betreffen die Konfiguration
des Gerates. Die technischen Alarme sind aktiv und nicht
konfigurierbar.

1.1 Anzeigereihenfolge von
Alarmen

Alarme gliedern sich in die drei Prioritatsstufen niedrig
mittel und hoch

Werden mehrere Alarme gleichzeit ausgel®st, wird immer
der Alarm mit der hoéchsten Prioritat zuerst angezeigt. Der
Alarm niedrigerer Prioritat bleibt erhalten und wird nach
Beheben des Alarms hoherer Prioritat wieder angezeigt.

’

1.2 Alarme stumm schalten

FUNKTION AKTION

Alarmquittierungs-Taste kurz

drucken.

Liegt der Alarm weiterhin an, wird der
Alarm quittieren |Alarm fir 2 Minuten stumm geschaltet.
Die Stérung wird weiterhin in der
Statuszeile angezeigt und die
Alarmquittierungs-Taste blinkt, bis
die Stérung behoben wurde.

Alle akustischen

Alarmtone fur 2 | Alarmquittierungs-Taste lange
Minuten stumm | driicken. e

1.3 Physiologische Alarme
konfigurieren

Bei Auslieferung oder wenn das Gerat auf
Werkseinstellungen zurlickgesetzt wurde, sind alle
physiologischen Alarme deaktiviert. Die medizinische
Fachkraft kann entscheiden, welche physiologischen Alarme
aktiviert werden und die fur den Patienten geeigneten
Alarmeinstellungen vornehmen. Je nach gewahltem
Beatmungsmodus sind verschiedene Alarme konfigurierbar.

Nach einem Ausfall der Netzversorgung von < 30 Sekunden
werden die eingestellten Alarmeinstellungen automatisch
wieder hergestellt.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch extrem eingestellte
Alarmgrenzen!

Alarmgrenzen, die auf einen extremen Wert eingestellt sind,
kénnen das Alarmsystem unbrauchbar machen und den
Patienten gefahrden.

= Alarmgrenzen sinnvoll einstellen.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch verschiedene
Alarmvoreinstellungen in verschiedenen klinischen
Bereichen!

Wenn verschiedene Alarmeinstellungen in verschiedenen
klinischen Bereichen verwendet werden, kann das den
Patienten gefahrden.

= Alarme in verschiedenen Bereichen gleich einstellen.
= Vor Verwendung prifen, ob die Alarmvoreinstellungen

schalten fur den Patienten geeignet sind.
Stummschalten s —
der Alarme Alarmquittierungs-Taste [l erneut kurz
drucken.
aufheben
ANZEIGE CODE |URSACHE MABNAHME
Apnoe ; ;
458 K_elne Spontana_tmung innerhalb der Therapie- und Alarmeinstellungen prufen.
eingestellten Zeit.
Druck hoch

456 |Maximaler Druck Uberschritten.

Therapie- und Alarmeinstellungen prafen.

Mindesttherapiedruck unterschritten.

Verschmutzte Filter reinigen bzw. wechseln.

Druck niedrig Beatmungszugang undicht.

Beatmungszugang neu einstellen.

Uberschritten.

457
Beatmungszugang defekt. Beatmungszugang ersetzen.
Einstellungen nicht plausibel. Therapie- und Alarmeinstellungen prafen.
Frequenz hoch ; ;
453 Maximale Atemfrequenz wird Therapie- und Alarmeinstellungen prafen.
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ANZEIGE CODE |URSACHE MABNAHME
Frequenz niedrig i ;
452 I\/Imdesta"temfrequenz wird Therapie- und Alarmeinstellungen prifen.
unterschritten.
Leckage hoch o Verbindung vom Gerat Uber das Schlauchsystem
459 | Undichtigkeit bis zum Beatmungszugang am Patienten prufen.
Sitz des Beatmungszugangs prufen.
Minutenvolumen ‘ ‘
hoch 455 | Maximales Minutenvolumen Therapie- und Alarmeinstellungen prifen.
Uberschritten.
Minutenvolumen o _
niedrig 454 I\/I|n|male_s Minutenvolumen Therapie- und Alarmeinstellungen prufen.
unterschritten.
Einstellungen der Beatmungsparameter
Puls hoch nicht geeignet (obere Algrmeinstellung
493 |der Pulsfrequenz des Patienten Therapie- und Alarmeinstellungen prifen.
Uberschritten).
Alarmeinstellungen nicht plausibel
buls niedri Alarmeinstellungen nicht plausibel
uls niedrig ;
492 (untere Alarmelnstellgng der Therapie- und Alarmeinstellungen prafen.
Pulsfrequenz des Patienten
unterschritten).
SpO,, hoch Obere Alarme_instellung der_ . .
491 |Sauerstoffsattigung des Patienten Therapie- und Alarmeinstellungen prifen.
Uberschritten.
ggiétkmtungszugang fehlerhaft oder Beatmungszugang prifen und ggf. ersetzen.
Sauerstoffeinleitung fehlerhaft oder zu
o gering.
5pO; niedrig 490 |Einstellungen der Beatmungsparameter
nicht ggelgnet. , , Therapie- und Alarmeinstellungen prifen.
Alarmeinstellungen nicht plausibel
(untere Alarmeinstellung der
Sauerstoffsattigung des Patienten
unterschritten).
Leckage im Schlauchsystem Leckage suchen und beheben. Wenn notwendig:
Schlauchsystem ersetzen.
Leckage in der Pneumatikeinheit (FiO,- FiO,-Zelle odgr Exspyrahonsmodul prufen und
Zelle oder Exspirationsmodul) korrekt montieren (siehe , S. 19).
P ' Schlauchsystemtest durchfihren (siehe 4.5, S. 14).
Patient atmet mit. Therapieeinstellungen prifen.
Tidalvolumen Filter verschmutzt. Filter reinigen bzw. wechseln.
niedrig 450 |Beatmungszugang undicht Kopfhaube/-banderung so einstellen, dass der
' Beatmungszugang dicht sitzt.
Beatmungszugang defekt. Beatmungszugang ersetzen.
Einstellungen nicht plausibel (untere
Alarmeinstellung des Tidalvolumens Therapie- und Alarmeinstellungen prafen.
unterschritten).
Mindestvolumen wird im Modus MPVv
nicht innerhalb der vorgegebenen Zeit | Therapie- und Alarmeinstellungen prifen.
erreicht.
Tidalvolumen hoch _ _ o
451 | Patient atmet mit. Therapieeinstellungen prufen.
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ANZEIGE CODE |URSACHE MABNAHME

Tidalvolumen exsp.

niedrig 470 UMA:;?;SLG;;SSWHUOHSVNumen Therapie- und Alarmeinstellungen prafen.

Tidalvolumen exsp.

hoch 471 UI\./Ibaexr[?glrie;eEr)](sp|rat|onsvo|umen Therapie- und Alarmeinstellungen prufen.

Minutenvolumen

exsp. niedrig 472 m::Ejrl\?/;ﬁ(;%;atc:tlzcr?ceﬁritten Therapie- und Alarmeinstellungen prifen.

Minutenvolumen

exsp. hoch 473 miari(tljrtnear:\e/jzIiﬁzlr:aéggiscch;rsitten Therapie- und Alarmeinstellungen prufen.

Tidalvolumen insp.

niedrig 474 UMA?;E?LeristLre];p|rator|sches Tidalvolumen Therapie- und Alarmeinstellungen prafen.

Tidalvolumen insp.

hoch 475 Maximales inspiratorisches Therapie- und Alarmeinstellungen prifen
Tidalvolumen Uberschritten. P genp :

Minutenvolumen

insp niedrig 476 m::ltjt[]:rlle\jlso:E?npelzrr?tt?rrll’i::;i;ritten Therapie- und Alarmeinstellungen prafen.

Minutenvolumen

insp. hoch 477 m;‘ar:(g':]earl\isnllgr;%;aE]%r:rcsEE?itten Therapie- und Alarmeinstellungen prafen.

Uberpriifen, ob der verordnete Sauerstoff-Flow an

Zu niedrig eingestellter Sauerstoff-Flow. | der Sauerstoffquelle korrekt eingestellt ist.

FiO, niedrig Einstellungen prufen.

494 Leckage Leckage suchen und beheben.

Sauerstoffeinleitung unterbrochen. Sauerstoffeinleitung und Anschlisse Uberprufen.
FiO,-Zelle falsch kalibriert. FiO,-Zelle kalibrieren (siehe 4.6, S. 14).

2 o Saesfienietong duch | e o S ol eyl o

495 |falsch eingestellten Sauerstoff-Flow. g 9 '

Einstellungen prufen.

FiO,-Zelle falsch kalibriert.

FiO,-Zelle kalibrieren (siehe 4.6, S. 14).

14 Technische Alarme

ANZEIGE

CODE

URSACHE

MABNAHME

Service notwendig. Bitte

Technischer Fehler, der nur von einem

Fachhandler kontaktieren. Gerat instandsetzen

kontalftleren Sielhren | diverse Fachhandler behoben werden kann. |lassen.
Fachhandler .
Fehler Touch-Display . T_ALe.
173 Ausfall des Touchcontrollers. Zum Neustarten des Gerats, Ein-Aus-Taste

dricken.
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ANZEIGE CODE URSACHE MABNAHME
Temperatur Ansaugluft c be o )
hoch erat bei einer Umgebungstemperatur von
262 |Umgebungstemperatur zu hoch. 5 5C bis 40 °C betreiben.
Temperatur st bei el 5
Hauptplatine hoch Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
263 |Umgebungstemperatur zu hoch. 5 oC bis 40 °C betreiben.
Temperatur G bei ci b
Computermodul hoch erdt bei einer Umgebungstemperatur von
264 |Umgebungstemperatur zu hoch. 5 5C bis 40 °C betreiben.
Flow nicht erreichbar
364 | Eingestellter Flow wird nicht erreicht. |Floweinstellung und Zubehér prifen.
Diskonnektion o o .
Geréateausgang 460 Schlagchsystem ist nicht richtig oder | Schlauchsystem und korrekten Sitz des
gar nicht an das Gerat angeschlossen. | Schlauchsystems prufen.
Diskonnektion Druckmessschlauch ist nicht richtig
Atemwegsdruck 461 |oder gar nicht an das Gerét Druckmessschlauch priifen.
angeschlossen.
Diskonnektion o o o
Exspirationsmodul 463 Exspirationsmodul |st“n|cht richtig oder Exspirationsmodul priifen,
gar nicht an das Gerat angeschlossen.
Gerat wird mit offenem (nicht
angelegtem) Beatmungszugang
betrieben. Schlauchsystem und Beatmungszugang
Doppelschlauchsystem im Menu prifen.
Diskonnektion Patient g_ewéhlt aber Exspirationsschlauch
464 | nicht angeschlossen.
Doppelschlauchsystem im MenU
gewahlt aber Einschlauch- Angeschlossenes Schlauchsystem von der
Ventilsystem oder medizinischen Fachkraft oder dem Fachhandler
Leckageschlauchsystem im Gerat einstellen lassen.
angeschlossen.
Batterietemperatur E1 Batterie wird sich temperaturbedingt
kritisch hoch 547 | Externe Batterie 1 zu warm. abschalten.
Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
5 °C bis 40 °C betreiben.
Batterietemperatur E2 Batterie wird sich temperaturbedingt
kritisch hoch 548 |Externe Batterie 2 zu warm. abschalten.
Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
5 °C bis 40 °C betreiben.
Fehler interne Batterie . - -
549 |Interne Batterie defekt. Fachhandler kontaktieren. Interne Batterie
ersetzen lassen.
Batteriekapazitatkritisch Batterie leer (verbleibende . .
550 Batterielaufzeit: 5 Minuten) Gerat an die Netzversorgung anschlieBen.
Batteriekapazitdt gering Batterie leer (verbleibende : .
551 Batterielaufzeit: 15 Minuten) Gerat an die Netzversorgung anschlieBen.
Interne Batterie nicht i . .
vorhanden 553 |Interne Batterie nicht vorhanden. Fgchhandler kontaktieren. Interne Batterie
einsetzen lassen.
26 | DE
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ANZEIGE CODE URSACHE MABNAHME
Temperatur interne Batterie wird sich temperaturbedingt
Batterie kritisch hoch 555 |Interne Batterie zu warm. abschalten.
Gerét bei einer Umgebungstemperatur von
5 °C bis 40 °C betreiben.
Interne Batterie Batterie ist temperaturbedingt abgeschaltet.
Uberhitzt 556 | Interne Batterie Uberhitzt. Gerét bei einer Umgebungstemperatur von
5 °C bis 40 °C betreiben.
Ladung interne Batterie ) . .
nicht moglich 558 |Interne Batterie defekt. Fachhandler kontaktieren. Batterie ersetzen
lassen.
Temperatur interne bei A
Batterie hoch . Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
559 |Interne Batterie zu warm. 5 °C bis 40 °C betreiben.
Temperatur interne c bl o o
Batterie niedrig . erat bei einer Umgebungstemperatur von
560 |Interne Batterie zu kalt. 5 oC bis 40 °C betreiben.
Lebensdauer der
internen Batterie Die Lebensdauer der internen Batterie | Fachhandler kontaktieren. Batterie ersetzen
erreicht 561 | :
ist erreicht. lassen.
Lebensdauer der . .
Batterie E1 erreicht 562 Die Lebensdauer der externen Batterie Batterie ersetzen.
1 ist erreicht.
Lebensdauer der _ _
Batterie E2 erreicht 563 Dl_e Lebensdauer der externen Batterie Batterie ersetzen.
2 ist erreicht.
Batterie E1 Uberhitzt Batterie ist temperaturbedingt abgeschaltet.
564 | Externe Batterie 1 Uberhitzt. Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
5 °C bis 40 °C betreiben.
Batterie E2 Uberhitzt Batterie ist temperaturbedingt abgeschaltet.
565 |Externe Batterie 2 Uberhitzt. Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
5 °C bis 40 °C betreiben.
Batterieladung E1 nicht
maglich 566 |Externe Batterie 1 defekt. Fachhandler kontaktieren.
Batterieladung E2 nicht
maglich 567 |Externe Batterie 2 defekt. Fachhandler kontaktieren.
Batterietemperatur E1 bei o o
hoch . Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
568 |Externe Batterie 1 zu warm. 5 °C bis 40 °C betreiben.
Batterietemperatur E2 c e o )
hoch , erat bei einer Umgebungstemperatur von
569 |Externe Batterie 2 zu warm. 5 °C bis 40 °C betreiben.
Batterietemperatur E1 bei o o
niedrig . Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
570 |Externe Batterie 1 zu kalt. 5 oC bis 40 °C betreiben.
Batterietemperatur E2 o
niedrig 571 | Externe Batterie 2 zu kalt. Gerat bei einer Umgebungstemperatur von

5 °C bis 40 °C betreiben.
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ANZEIGE CODE URSACHE MABNAHME
Fehler Kommunikation .
interne Batterie 57, |Interne Batterie defekt. Fachhandler kontaktieren.
Gerat defekt.
Fehler Kommunikation '
Batterie E1 573 |Externe Batterie 1 defekt. Fachhandler kontaktieren.
Gerat defekt.
Fehler Kommunikation .
Batterie E2 574 | EXterne Batterie 2 defekt. Fachhandler kontaktieren.
Gerat defekt.
Fehler Batterie E1
575 |Externe Batterie 1 defekt. Fachhandler kontaktieren.
Fehler Batterie E2
576 |Externe Batterie 2 defekt. Fachhandler kontaktieren.
Fehler Temperatur bei o o
interne Batterie Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
577 |Umgebungstemperatur zu hoch. 5 oC bis 40 °C betreiben.
Fehler Temperatur bei el o
Batterie E1 Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
578 |Umgebungstemperatur zu hoch. £ oC bis 40 °C betreiben.
Fehler Temperatur bei o o
Batterie E2 Gerat bei einer Umgebungstemperatur von
579 |Umgebungstemperatur zu hoch. 5 oC bis 40 °C betreiben.
Energieausfall
580 |Netzversorgung ausgefallen. Alternative Beatmungsmoglichkeit verwenden.
Netzanschlussleitung auf sichere Verbindung
. y Netzversorgung ausgefallen. " . )
Energieversorgung tber prufen. Funktion der Steckdose prufen.
interne Batterie 581 . Verbleibende Batterielaufzeit beachten (siehe
Externe Batterie und Netzversorgung S
1 3.6.3, S. 10). Wenn notwendig:
nicht angeschlossen. .
Netzversorgung anschlieBen.
Ausatemsystem nicht Schlauchsystem und Beatmungszugang
vorhanden 753 | Kein Ausatemsystem vorhanden. Uberprifen.
Ausatemsystem anschlieBen.
Druck dauerhaft niedrig
755 | Leckage der Maske zu hoch. Sitz der Maske prufen und korrigieren.
Tidalvolumen dauerhaft
niedrig 756 | Einstellungen nicht plausibel. Therapie- und Alarmeinstellungen prufen.
Ausatmung blockiert
757 | Ausgang Ausatemluft ist blockiert. Ausatemsystem und Exspirationsmodul prifen.

Konstantes Druckniveau

758

Atemfrequenz oder eingestellte
Druckdifferenz zu niedrig.

Therapieeinstellungen prufen.

Ansaugbereich blockiert

759

Ansaugbereich blockiert.

Ansaugbereich freihalten.
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ANZEIGE CODE URSACHE MABNAHME
Schlauche Ventilsteuerschlauch und Schlauchsystem auf korrekten Sitz prifen
Druckmessung und Druckmessschlauch vertauscht. (siehe 4.2.3,S. 13).
Ventilsteuerung 760 Ventilsteuerschlauch auf Blockierungen und
vertauscht Ventilsteuerschlauch abgeknickt. Beschadigungen prifen.
Wenn notwendig: Schlauchsystem ersetzen.
Fehler FiO,-Zelle 770 | Fio,Zelle defekt. Il:/ledizin.ische Fachkraft oder Pflegefachkraft
ontaktieren. FiO,-Zelle ersetzen lassen.
riOZelle nicht Medizinische Fachkraft oder Pflegefachkraf
— , edizinische Fachkraft oder Pflegefachkraft
vorhanden 771 |Keine FiOp-Zelle eingebaut. kontaktieren. FiO,-Zelle einbauen lassen.
FiO,-Zelle aufgebraucht 773 |Fio,-zelle verbraucht, Il:/ledizin.ische Fachkraft oder Pflegefachkraft
ontaktieren. FiO,-Zelle ersetzen lassen.
Geblasetemperatur Gerat sofort kuhlen oder Therapie wird
hoch 289 Geblasetemperatur zu hoch. beendet.
Kahlluftfilter verschlossen. Kahlluftfilter prafen. Wenn notwendig:
Kahlluftfilter vom Fachhandler ersetzen lassen.
SpO--Signal schwach 792 . o Verbindung mit dem Finger prufen. Wenn
Po29 5p0z-sensor nicht richtig an den Alarm weiterhin besteht: Fachhandler
Finger angeschlossen. K i
SpO,-Signal schwach 790 : ontaktieren.
Signal durch Nagellack oder . .
o ) Nagellack entfernen. Finger reinigen.
Verunreinigungen gestort.
SpO,-Sensor entfernt SpO,-Sensor wieder anschlieBen.
791 | SpO,-Sensor entfernt. Bleibt der Alarm bestehen: SpO,-Sensor
ersetzen.
Sp0,-Kabel entfernt
793  |SpO,-Kabel entfernt. SpO,-Kabel wieder anschlieBen.
Therapie beendet
794 | Gerét ist ausgeschaltet. Gerat wieder einschalten.
Schlauchsystem wechseln oder
. . . . angeschlossenenes Schlauchsystem von der
Emscﬂhlauch-VenUIsystem im Mend medizinischen Fachkraft oder vom Fachhandler
gewahlﬁlaber Doppelschlauchsystem im Menii einstellen lassen.
angeschiossen. Einstellungen von der medizinischen Fachkraft
Uberprifen lassen.
Fehlerhaftes Schlauchsystem wechseln oder
Schlauchsystem 795 , . ) angeschlossenenes Schlauchsystem von der
Lgckagesystem m Menu gewahlt, aber medizinischen Fachkraft oder vom Fachhandler
Elnschlitljch-Ventllsystem im Menu einstellen lassen.
angeschiossen. Einstellungen von der medizinischen Fachkraft
Uberprifen lassen.
Schlauchsystem und korrekten Sitz des
Schlauchsystem defekt. Schlauchsystems prifen. Wenn notwendig:
Schlauchsystem ersetzen.
Ventil 6ffnet nicht in der Exspiration
Ruckatmung (z. B. aufgrund von Medikamenten | Schlauchsystem und korrekten Sitz des
796 |verklebt). Schlauchsystems prifen . Wenn notwendig:

Zu hohes Rickatemvolumen des
Patienten bei hoher Frequenz.

Schlauchsystem ersetzen.
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angeschlossen.

Einschlauch-Ventilsystem im Men(
gewahlt aber Leckageschlauchstem

ANZEIGE CODE URSACHE MABNAHME
Emsc__hlagch-VgnUIsystem 'm l\/lgnu Ventilsteuerschlauch prtfen und richtig
. . gewahlt: Ventilsteuerschlauch nicht anschlieBen
D|skqnnekt|on oder nicht richtig angeschlossen. :
Ventilsteuerdruck 798 Schlauchsystem wechseln oder

angeschlossenenes Schlauchsystem von der
medizinischen Fachkraft oder vom Fachhéandler
im Men( einstellen lassen.

Geblase Uberhitzt
799 | Geblase ist Uberhitzt.

Therapie wird beendet.
Gerat abkuhlen lassen.

Maximaler Geratedruck
Uberschritten 811

Inspiratorischer Widerstand zu hoch.

Widerstand verringern und Gerat neu starten.
Wenn Alarm erneut auftritt: Fachhandler
kontaktieren.

Maximaler Geratedruck
erreicht 825

Inspiratorischer Widerstand zu hoch.

Widerstand verringern und Gerat neu starten.
Wenn Alarm erneut auftritt: Fachhandler
kontaktieren.

Diskonnektion Patient -
465 | betrieben.

Gerat wird mit offenem (nicht
angelegtem) Beatmungszugang

Schlauchsystem, Sitz des Schlauchsystems und

Schlauchsystem ist nicht richtig oder
gar nicht an das Gerat angeschlossen.

Beatmungszugang am Patienten prifen.

1.5 Pflegeruf und Fernalarm

Zur Unterstitzung bei der Uberwachung von Patient und
Gerét vor allem bei lebenserhaltender Beatmung verfigt das
Gerét Uber einen Fernalarmanschluss. An diesen Anschluss
werden alle Alarme weitergeleitet.

Im klinischen Umfeld kann das Gerat Uber den
Fernalarmanschluss mit dem krankenhausinternen
Alarmsystem verbunden werden.

8 Storungen

Im hauslichen Umfeld kédnnen Sie das Gerat Gber den
Fernalarmanschluss an die Fernalarmbox VENTIremote alarm
anschlieBen. Die Fernalarmbox dient zur Ferntbertragung
und Verstarkung der vom Geréat ausgegebenen akustischen
und optischen Alarme.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der Fernalarmbox
und der zugehorigen Kabel.

STORUNG URSACHE MABNAHME
Kein Laufgerausch, keine Keine Netzversorgung Netzanschlussleitung auf sichere Verbindung prufen.
Anzeige im Display. vorhanden. Funktion der Steckdose prufen.

Grobstaubfilter verschmutzt.

Grobstaubfilter reinigen. Wenn notwendig: Filter ersetzen
(siehe 6, S. 18).

Gerét erreicht den Beatmungsmaske undicht.

eingestellten Zieldruck nicht.

Kopfbanderung so einstellen, dass die Maske dicht sitzt
(siehe Gebrauchsanweisung der Maske).

Wenn notwendig: Defekte Maske oder Beatmungszugang
ersetzen.

Schlauchsystem undicht.

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

Gerat defekt.

Fachhandler kontaktieren.

Dunkles Display reagiert
nicht auf Berthrung. Display | Gerat ist ausgeschaltet.
bleibt dunkel.

Gerat einschalten (siehe 4.4, S. 14).

Elektronik des Gerats ist
ausgefallen.

Gerat reagiert nicht auf
Display-Eingaben.

Um das Geréat neu zu starten, Ein-Aus-Taste @ 30s
gedruckt halten.
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9 Technische Daten

9.1 Physische Spezifikationen und Klassifikationen

Abmessungen (B x H x T)

30cmx13cmx 21 cm

Gewicht

3,8 kg

Durchmesser Anschluss Inspirationsschlauch nach ISO
5356-1

Normkonus 22 mm

Beatmungszugang (z. B. Beatmungsmaske, Endotrachealtubus,

Anwendungsteil Trachealkantle), Schlauchsystem, Atemsystemfilter, SpO,-Sensor
Werkstoffe
- Gehause Flammhemmende technische Thermoplaste und Silikone, Edelstahl
- Feinfilter Polypropylen
- Grobstaubfilter Polyurethan
- Schlauchsystem Polyethylen
Alle Teile der Gerate sind frei von Latex.
Maximaler Luftflow bei 20 hPa > 220 I/min
Produktklasse nach 93/42/EWG b

Klassifikation nach IEC 60601-1-11

Schutzklasse gegen elektrischen Schlag: Klasse |l
Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: Typ BF

Schutz gegen Eindringen von Feststoffen und Wasser

IP22: Schutz gegen fingergroBe Gegenstande und gegen
Tropfwasser bei einer Neigung von bis zu 15 Grad

Klassifikation nach IEC 60601-1:
Betriebsart

Dauerbetrieb

Erwartete Nutzungsdauer

10 Jahre

Wartungsintervall

- interne und externe Batterie

- Membran des Ruckschlagventils
- Geblase

4 Jahre oder 500 Zyklen
4 Jahre
35.000 h Laufzeit

9.2 Umgebungsbedingungen

Temperaturbereich
- Betrieb +5 °C bis +40 °C
- Transport und Lagerung -25 °C bis +70 °C
- Transport und Lagerung bei +70 °C Vor Inbetriebnahme fur 4 Stunden auf Raumtemperatur abkthlen lassen.
- Transport und Lagerung bei -25 °C Vor Inbetriebnahme fur 4 Stunden auf Raumtemperatur erwarmen lassen.
Luftfeuchtigkeit
- Betrieb, Transport und Lagerung relative Luftfeuchte 10 % bis 90 %, nicht kondensierend

> 35° C bis 70° C bei einem Wasserdampfdruck bis zu 50 hPa
Luftdruckbereich 700 hPa bis 1100 hPa, entspricht einer Hohe von 3000 m . NN
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9.3 Schall

Mittlerer Schalldruckpegel/Betrieb nach ISO 80601-2-72

bei = 500 ml 38,5 dB(A)
bei = 150 ml 37 dB(A)
bei = 30 ml 41 dB(A)
Genauigkeit +3 dB(A)
Schallleistungspegel/Betrieb nach ISO 80601-2-72

bei = 500 ml 46,5 dB(A)
bei = 150 ml 45 dB(A)
bei = 30 ml 49 dB(A)
Genauigkeit +3 dB(A)

Stufe 1

Schalldruckpegel Alarmmeldung gemaB IEC 60601-1-8 fur
alle Alarmbedingungen

niedrige Prioritat: 68 dB(A)
mittlere Prioritat: 68 dB(A)
hohe Prioritat: 68 dB(A)
Genauigkeit: £3 dB(A)

Stufe 4

niedrige Prioritat: 90 dB(A)
mittlere Prioritat: 90 dB(A)
hohe Prioritat: 90 dB(A)
Genauigkeit: £5 dB(A)

9.4 Elektrische und elektronische Schnittstellen

Maximale Elektrische Leistungsaufnahme des Gerats

Netzteil

Eingangsspannung / Maximalstrom
Eingangsfrequenz
Ausgangsspannung / Maximalstrom

48V DC/2,7A
24V DC/54A
12vDC/7,0A

100-240 V AC /2,1 A; Toleranz: -20% + 10%
50-60 Hz
48V DC/ 2,7 A

Systemschnittstelle
Gleichsspannung

3VvDC/0,2A
Bei Anschluss des Gerates prisma HUB: 24 V DC / 0,2A

USB-C Schnittstelle
Maximale Leistungsabgabe
Kein Leistungseingang

5V/1,1A

Leistungsaufnahme Standby ohne Batterieladung,
Bildschirmhelligkeit 90%

Pflegeruf

230 VAC/0,07 A
48V DC /0,30 A
24V DC/0,61TA
12VDC/1,21A
maximal 60 VDC/ 1 A

Leistungsaufnahme Ventilation ohne Batterieladung,
Bildschirmhelligkeit 90% bei folgenden
Ventilationseinstellungen:

- Modus: T

- Konfiguration: Erwachsener

- Leckageschlauchsystem 15 mm

- zusatzliches Zubehor: Atemsystemfilter, Ausatemsystem
WilaSilent

- IPAP=40 hPa, EPAP=4 hPa, F=26,5 /min, Ti=1,1s

- Druckanstieg: Stufe 1, Druckabsenkung: Stufe 1

- Testlunge
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Interne / externe Batterie

-Typ Li-lon

- Nennkapazitat 3200 mAh

- Nennspannung 29,3V

- Energie 93,7 Wh

- typische Entladezyklen 500 Ladezyklen

Bei einem Betrieb bei niedrigen Temperaturen verringert sich
die Batteriekapazitat.

Betriebsdauer interne Batterie bei folgenden Einstellungen:

2707/01 205989 LIN1

> 6 Stunden
- Doppelschlauchsystem
- Modus: PCV, =20 min, Ti =1s, PEEP=Aus, Vt=800 ml
- Passive Lunge: Widerstand R= 5 hPa /(I/s); Compliance C =
50 ml/hPa
Dauer der vollstandigen Batterieladung < 6 Stunden
Dauer der 80%igen Batterieladung < 5 Stunden
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9.5 Beatmung

Atemfrequenz
- Erwachsener
- Kind
- Genauigkeit

2 - 60 bpm in Schritten von 0,5 bpm
5 - 80 bpm in Schritten von 0,5 bpm
+ 0,5 bpm

Tidalvolumen (VT)

Schrittweite Zielvolumen

Genauigkeit

30 ml bis 400 ml (Kind)
100 ml bis 3000 ml (Erwachsener)

5 ml (von 30 ml - 100 ml) (Kind)
10 ml (von 100 ml - 3000 ml) (Erwachsener)

nachteiligstes Schlauchsystem LMT 31383 < 50 ml: + (4 ml + 20% vom
aktuellen Wert)
nachteiligstes Schlauchsystem LMT 31382 = 50 ml: + (4 ml +15% vom
aktuellen Wert)

Atemminutenvolumen
(gemittelt Uber die letzten 5 Atemzige)

0,1 I/min bis 40 I/min

Atemzeitverhaltnis (I:E)

1:59 bis 2:1

IPAP 4 hPa - 50 hPa (nachteiligstes Schlauchsystem fur Leckagesystem:
Schlauchsystem WM 29988, Atemsystemfilter WM 27591)
4 hPa - 60 hPa (nachteiligstes Schlauchsystem fur Ventilsystem:
Schlauchsystem LMT 31383, Atemsystemfilter WM 27591)

Genauigkeit + (2 hPa + 4% des Einstellwertes) / +(2 cmH,0 + 4% des Einstellwertes)

EPAP 4 hPa - 25 hPa (nachteiligstes Schlauchsystem fur Leckagesystem:
Beatmungsschlauch WM 29988, Bakterienfilter WM 27591)

Genauigkeit + (2 hPa + 4% des Einstellwertes) / +(2 cmH,0 + 4% des Einstellwertes)

PEEP 0 hPa - 25 hPA (nachteiligstes Schlauchsystem fur Ventilsystem:
Schlauchsystem LMT 31383, Atemsystemfilter WM 27591)

Genauigkeit + (2 hPa + 4% des Einstellwertes) / (2 cmH,0 + 4% des Einstellwertes)

CPAP 4 hPa - 20 hPa (Nachteiligstes Schlauchsystem fur Leckagesystem:
Schlauchsystem WM 29988, Atemsystemfilter WM 27591)

Genauigkeit + (2 hPa + 4% des Einstellwertes) / +(2 cmH,0 + 4% des Einstellwertes)

Schrittweite Druck

0,2 hPa

Maximaler Druck im Fehlerfall

<90 hPa

Inspirationszeit (Ti min, Ti max, Ti timed)

0,2 s-0,8 s (Kind) in Schritten von 0,05 s
0,5 s - 4 s (Erwachsener) in Schritten von 0,1 s
auto (nur Ti timed)

Genauigkeit 0,05s

Druckanstiegsgeschwindigkeit

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

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

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

Druckabsenkungsgeschwindigkeit (nur im

Leckagesystem)

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

- Kind Stufe 1=-135 hPa/s; Stufe 2=-100 hPa/s; Stufe 3=-80 hPa/s; Stufe 4=-50 hPa/s
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Trigger
- Inspiration 1 (hohe Sensitivitat) bis 10 (niedrige Sensitivitat) (step 1)
- Exspiration 95 % bis 5 % des Maximalflows in 5 %-Schritten

Der inspiratorische Trigger wird ausgel®st, wenn der Patientenflow die
Triggerschwelle Uberschreitet.

Triggervorrichtung Der exspiratorische Trigger wird ausgel6st, wenn der inspiratorische
Patientenflow auf den Prozentwert des maximalen inspiratorischen
Patientenflows absinkt.

Sauerstoffeinleitung
- zulassiger Flow < 30 I/min
- zulassiger Druck < 1000 hPa

9.6 Zubehor

Feinfilter

- Klassifizierung Filterklasse E10

- Partikel bis 1 ym Abscheidegrad = 99,5 %
- Partikel bis 0,3 um Abscheidegrad = 85 %

- Standzeit ca. 250 h
Atemsystemfilter Totraum: 26 ml

USB-Stick USB-C 3.0

Erwarmung der Atemluft Maximal + 3 °C
Funkmodul

- Frequenzband 2,412 GHz bis 2,4835 GHz
- Funknorm ETSIEN 300 328

9.7 Genauigkeit der verwendeten Messgerdte

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

Volumen + 3 % vom Istwert

Temperatur +0,3°C

Zeit + 0,05 Hz/+ 0,001 bpm

Alle physiologischen Flow- und Volumenwerte werden in BTPS angezeigt (Atemfluss des Patientens, Zielvolumen,
Tidalvolumen, Minutenvolumen). Alle anderen Flow- und Volumenwerte werden in STPD angezeigt.

Konstruktionsanderungen vorbehalten.

Angewandte Norm: EN ISO 80601-2-72: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Heimbeatmungsgeraten flr vom Gerat abhangige Patienten.

Die Gerate des Typs LM150TD verwenden folgende OpenSource Software: Linux Kernel 4.19 .132, Buildroot 2020.02.3

Die Software dieses Gerates enthalt Code, welcher der GPL unterliegt. Den SourceCode und die GPL erhalten Sie auf
Anfrage.
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10 Anhang

10.1 Pneumatikplan

10.1.1 Leckageschlauchsystem

Leckageschlauchsystem

L [
O,-Einleitung
Beatmungs-
zugang
y -
Einatmung
Drucksensor fiir
Patientendruck
Ausatmung
v
Spontan- : .
. Optional: .
Umgebungsluft Grobstaub- | ¥ N atmungs- & Optional: . Optional: Schlauch-
filter el Geblise fmm— Rilckschlag- = Flowsensor =i OpSensor > Aten;islstyésrtem- Befeuchter = system Leckagesystem
ventileinheit
Leckage / Ausatmung
Drucksensor fiir
Patientendruck
Drucksensor fiir
Monitoring
Auslass
v Kiihlungsluft
. .
10.1.2 Einschlauch-Ventilsystem
Einschlauch-Ventilsystem
0,
O,-Einleitung
Umgebungsluft
.
Beatmungs-
zugang
A
Einatmung
Drucksensor-
Ventilsteuerung
Drucksensor fir
Patientendruck
Steuerventile fir
Ausatemsystem Ausatmung
v
Spontan- Optional:
Umgebungsluft Grobstaub- | ¥ . atmungs- & Optional: . ptional: Optional: Schlauch-
filter == Geblase Rckschlag- | Flowsensor = O,-Sensor > AtemﬁTt)ésrtem- Befeuchter = system Ausatemsystem
ventileinheit
Umgebungsluft
Drucksensor fiir
Patientendruck
Drucksensor fir
Monitoring
v Auslass
Kuhlungsluft
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10.1.3 Doppelschlauchsystem

Doppelschlauchsystem

L [
O,-Einleitung
Umgebungsluft Umgebungsluft
3 A
Ausatemsystem == Flowsensor Sghlsi]:;h_ Bezatmu:gs-
4 Ausatmung ugang
A
A
Einatmung
Drucksensor-
Ventilsteuerung
Drucksensor fiir
Patientendruck
Steuerventile fur
Ausatemsystem
Spontan- Optional:
Umgebungsluft | | Grobstaub- | ¥ . atmungs- & Optional: N : Optional: Schlauch- N
filter =P Geblase Ruckschlag- P> Flowsensor 1= 0O,-Sensor | | Atemsystem- | = Befeuchter Bl system -
ventileinheit

Drucksensor fir

Patientendruck

Drucksensor fiir

Monitoring
v Auslass

Kihlungsluft

10.2 Systemwiderstdnde

Der pneumatische Gesamtwiderstand des angeschlossenen
Schlauchsystems und des angeschlossenen Zubehors (z.B.
Atemluftbefeuchter, Atemsystemfilter) zwischen Gerat und

Patientenanschluss darf folgenden Wert nicht Gberschreiten:

Schlauchsysteme mit einem Durchmesser von 15 mm und

Schlauchsysteme mit einem Durchmesser 10 mm
(vorgesehen fur abgegebene Volumina von < 50ml):
Druckabfall < 3,2 hPa bei einem Flow = 2,5 I/min (BTPS).

Die Druckabfallwerte der Einzelkomponenten lassen sich
addieren zu einem Gesamtwiderstandswert, der den oben

22 mm:

Druckabfall < 3,2 hPa bei einem Flow = 30 I/min (BTPS).

genannten Wert nicht Gberschreiten darf.

Maximaler Fehler der Druckmessung: 0,0125 hPa

ARTIKEL- FLOW (BTPS)
NUMMER ARTIKELBEZEICHNUNG IN L/MIN DRUCKABFALL IN HPA
LMT 31382 LUISA, Einschlauch-Ventilsystem, 180 cm, 22 mm & 30 0,11
LMT 31383 LUISA, Einschlauch-Ventilsystem, 150 cm, 15 mm & 30 0,46
LUISA, Einschlauch-Ventilsystem, beheizt (i), Autofill-
LMT 31384 Kammer, 150 cm + 60 cm, 15 mm & 30 2,04
LUISA, Leckageschlauchsystem, beheizt (i), Autofill-
WM 271704 Kammer, passives Ventil, 150 cm + 60 cm, 15 mm & 30 2,03
LUISA, Leckageschlauchsystem, beheizt (i), Autofill-
WM 271705 Kammer, passives Ventil, 150 cm + 60 cm, 22 mm & 30 0,31
Inspirationsschlauch: 0,76
Inspirationsschlauch vom
LMT 31577 LUISA, Doppelschlauchsystem, 150 cm, 15 mm & 30 Patienten zum Gerdt: 0,92
Exspirationsschlauch: 0,69
Inspirationsschlauch: 0,17
Inspirationsschlauch vom
LMT 31581 LUISA, Doppelschlauchsystem, 180 cm, 22 mm @& 30 Patienten zum Gerdt: 0,24
Exspirationsschlauch: 0,17
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ARTIKEL- FLOW (BTPS
NUMMER ARTIKELBEZEICHNUNG IN L/(MIN ) DRUCKABFALL IN HPA
Inspirationsschlauch: 2,03
LMT 31582 LUISA_, Doppelschlauchsystem, Beheizt (i+e), A-Adapter, 30 Inspirationsschlauch vom
Autofill-Kammer, 150 cm + 60 cm, 15 mm & Patienten zum Gerat: 2,05
Exspirationsschlauch: 2,06
Inspirationsschlauch: 0,22
LMT 31383 LUISA, Doppelschlauchsystem, beheizt (i+e), A-Adapter, 30 Inspirationsschlauch vom
Autofill-kammer, 150 cm + 60 cm, 22 mm & Patienten zum Gerat: 0,32
Exspirationsschlauch: 0,37
Inspirationsschlauch: 0,17
LMT 31386 LUISA, Doppelschlauchsystem, beheizt (i+e), A-Adapter, Inspirationsschlauch vom
Autofill-kammer, 120 cm + 60 cm, 10 mm & Patienten zum Gerat: 0,16
Exspirationsschlauch: 0,09
WM 27591 Bacteria filter Teleflex Iso - Gard 2,5 0,06

10.3 Elektromagnetische Stéraussendungen

STORAUSSENDUNGS-MESSUNGEN

UBEREINSTIMMUNG

HF-Aussendungen nach CISPR 11

Gruppe 1/ Klasse B

Verzerrung durch Oberschwingungen

Klasse A

Spannungsschwankungen und Flicker

stimmt Uberein

10.4 Elektromagnetische Storfestigkeit

STORFESTIGKEITS-PRUFUNGEN

UBEREINSTIMMUNGSPEGEL

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

+ 8 kV Kontaktentladung
+ 15 kV Luftentladung

Gestrahlte HF-StérgroBen nach IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz to 2.7 GHz

Pruffestlegungen fur die Storfestigkeit von Umhdllungen
gegenUber hochfrequenten drahtlosen
Kommunikationseinrichtungen

IEC 61000-4-3

Tabelle 9 der EN 60601-1-2:2014

Schnelle transiente elektrische StérgroBen/Bursts nach
IEC 61000-4-4

= 2 kV fur Netzleitungen
+ 1 kV fur Eingangs- und Ausgangsleitungen

StoBBspannungen/Surges nach IEC 61000-4-5

+ 1 kV Leitung gegen Leitung
+ 2 kV Leitung gegen Erde

Geleitete HF-StorgroBe nach IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 KHz to 80 MHz

6 Vrms

in ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz and 80 MHz

Magnetfeld bei der Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach IEC 61000-4-8

30 A/m

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

0 % UT; 250/300 Perioden

Wesentliche Leistungsmerkmale des Gerats .
gemaf I1SO 80601-2-72

e Genauigkeit des Atemwegsdruck

e Genauigkeit des abgegebenen Volumens bei einer
einzelnen Atmung

¢ Keine fehlerhafte Einstellung der Beatmungsparameter
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10.5 Kennzeichnungen und
Symbole

Die folgenden Symbole kénnen auf dem Gerat, dem
Gerateschild, Zubehor oder deren Verpackungen
aufgebracht sein.

SYMBOL

BESCHREIBUNG

Anschluss Druckmessschlauch

a0
{

Anschluss Ventilsteuerschlauch

Ausgang Ausateml|uft des Patienten bei
Doppelschlauchsystem, Ausgang nicht
versperren

Eingang; Offnungen nicht versperren

Ausgang

Gebrauchsanweisung befolgen

QW Rk

Gleichsstrom: 12, 24V oder 48 V

TYP:

Typenbezeichnung des Gerats

REF

Bestellnummer

Fur die Verwendung in Flugzeugen geeignet.

Erfullt RTCA/DO-160G Abschnitt 21,
Kategorie M.

Produktidentifizierungsnummer
(einheitliche Produktkennzeichnung fur
Medizinprodukte)

Seriennummer

SYMBOL |BESCHREIBUNG
Schutzgrad gegen Berihrung mit einem
1P22 Finger. Produkt ist gegen senkrecht fallende

Wassertropfen bei bis zu 15° geneigtem
Gehause geschutzt.

Anwendungsteil des Typ BF

Hersteller und ggf. Herstellungsdatum

Kennzeichnet das Produkt als Medizinprodukt

Zulassiger Temperaturbereich fur Transport
und Lagerung

Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich fur
Transport und Lagerung

Vor Nésse schitzen

Zerbrechlich. Nicht werfen oder fallen lassen

CE-Kennzeichnung (bestatigt, dass das
Produkt den geltenden europaischen
Richtlinien und Verordnungen entspricht)

Wiederverwendung des Produkts an einem
einzelnen Patienten moglich

10.6 Lieferumfang

10.6.1 Lieferumfang LMT 31420-1110
LUISA

SerienmaBig sind im Lieferumfang die folgenden Teile

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag:
Produkt der Schutzklasse Il

Produkt nicht Gber den Hausmdill entsorgen

=8 A ERPTREE

Gebrauchsanweisung beachten

enthalten:

TEIL ARTIKELNUMMER
Grundgerat ohne HFT-Modus LMT 31430
Exspirationsmodul (Einmalartikel) LMT 31425
Einschlauch-Ventilsystem, 22 mm @ LMT 31382
Netzteil LMT 31569
Netzanschlussleitung WM 24177
Sauerstoff-Anschlusstulle LMT 30669
Set, 12 Feinfilter WM 29652
Set, 2 Grobstaubfilter WM 29928
Schutztasche LMT 31010
Taschenanhanger LMT 31408
USB-Stick LMT 31414
Gebrauchsanweisung LMT 68650
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TEIL ARTIKELNUMMER TEIL ARTIKEL-
Patientenpass 1P-10088de2002 NUMMER
Set, Dokumente gemap Leckageschlauchsystem, 15 mm @ WM 29988
Medizinprodukte-Betreiberverord- Leckageschlauchsystem, 22 mm & WM 23962
ANPTOY WM 15100 :
nung: Medizinproduktebuch, Leckageschlauchsystem, autoklavierbar,
- WM 24667
Ubergabeprotokoll 22 mm g
Endprufprotokoll LMT 31588 Leckageschlauchsystem
, - WM 27651
Schild STK 2 Jahre WM 75009 Mundstickbeatmung, 15 mm &
Schild Wartung in 4 Jahren LMT 75341 Mobilitatstasche LMT 31554
Zubehorbeutel LMT 31440 Fahrgestell LUISA Klinik, besteht aus:
- Fahrgestell 2.0 (LMT 31355)
10.6.2 Lieferumfang LMT 31400-1110 ELSnitT' ;?;ﬁfahrgeste”p'aﬂe 2.0
LUISA - Netzteilhalterung (LMT 31351) LMT 31370
. L . ) - Wasserbeutelhalterung (LMT 31353)
Serlenmaﬁlg sind im Lieferumfang die folgenden Teile - Sauerstoffflaschen-Halterung
enthalten: (LMT 37 352)
TEIL ARTIKELNUMMER | | Gelenkarm (LMT 31354)
Grundgerat ohne HFT-Modus LMT 31430 Fahrgestell LUISA Homecare, besteht aus:
Exspirationsmodul (Einmalartikel) LMT 31425 - Fahrgestell 2.0 (LMT 31355)
Einschlauch-Ventilsystem, 22 mm @ LMT 31382 -Set, LUISA Fahrgestellplatte 2.0 LMT 31360
Netzteil LMT 31569 (LMT 31371)
Netzanschlussleitung WM 24177 - Netzteilhalterung (LMT 31351)
Sauerstoff-Anschlusstalle LMT 30669 Netzteilhalterung fir Fahrgestell 2.0 LMT 31351
Set, 12 Feinfilter WM 29652 Wasserbeutelhalterung fur Fahrgestell 2.0 | LMT 31353
Set, 2 Grobstaubfilter WM 29928 Sauerstoffflaschen-Halterung fur LMT 31352
Fahrgestell 2.0
Schutztasche LMT 31010 -
- Gelenkarm fur Fahrgestell LMT 31354
Taschenanhanger LMT 31408 .
JSB<tick T 31414 Set, LUISA Gerateplatte LMT 31359
. Set, LUISA Fahrgestellplatte 2.0 LMT 31371
Gebrauchsanweisung LMT 68650 . .
, Wandhalterung fur Normschiene LMT 31368
Patientenpass 1P-10088de2002 — . .
: . . Exspirationsmodul (Einmalartikel) LMT 31404
Patienteninformation LM WM 28209 — .
ot Dokumente GemaB Exspirationsmodul (autoklavierbar) LMT 31413
I\/Ie’dizinprodukteg-JBetreiberverord- Ersatzbatterie intern fur LUISA LMT 31550
Ubergabeprotokoll Ladegerat Batterie LMT 31594
Endprufprotokoll LMT 31588 VENTIremote alarm, 10 m LMT 31560
Schild STK 2 Jahre WM 75009 VENTIremote alarm, 30 m LMT 31570
Schild Wartung in 4 Jahren LMT 75341 Kabel 10 m, Pflegeruf LUISA LMT 31510
Zubehorbeutel LMT 31440 Kabel 30 m, Pflegeruf LUISA LMT 31520
CD-ROM mit Software prismaTs WM 93331
. USB-Stick LMT 31414
10.7 Zubehor Monitor COM-Kabel [MT 31578
Set, 90° - Schlauchadapter LMT 15984
ARTIKEL: Kabel 12V/24V K"FZ/FCC LMT 31597
TEIL NUMMER SpO,-Sensor, GréBe S LMT 31580
Atemsystemfilter Teleflex Iso-Gard WM 27591 5p0,-Sensor, GroBe M LMT 31396
Sauerstoff-Sensor komplett LMT 31502 SpOy-Sensor, GroBe L LMT 31388
Wilasilent Ausatemsystem WM 27589 Kabel SpO,/Xpod Sensor LMT 31593
Silentflow 3 Ausatemsystem WM 25500
Einschlauch-Ventilsystem, 15 mm & LMT 31383
Einschlauch-Ventilsystem, 22 mm @ LMT 31382
Doppelschlauchsystem, 15 mm & LMT 31577
Doppelschlauchsystem, 22 mm & LMT 31581
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10.8 Abnehmbare Teile

TEIL ARTIKELNUMMER
Filterhalter LMT 31422
Deckel Exspirationsmodul LMT 31481
Exspirationsmodul (Einmalartikel) LMT 31425

Set, Exspirationsmodul (hygienisch

auf’bereli[')tbar) e LMT 15961
Blende Exspirationsmodul LMT 31574

10.9 Garantie

Loéwenstein Medical Technology réumt dem Kunden eines
neuen originalen Produktes und eines durch Léwenstein
Medical Technology eingebauten Ersatzteils eine
beschrankte Herstellergarantie gemaB der fur das jeweilige
Produkt geltenden Garantiebedingungen und nachstehend
aufgefthrten Garantiezeiten ab Kaufdatum ein. Die
Garantiebedingungen sind auf der Internetseite des
Herstellers abrufbar. Auf Wunsch senden wir Ihnen die
Garantiebedingungen auch zu.

Wenden Sie sich im Garantiefall an lhren Fachhandler.

GARANTIE-
PRODUKT ZEITEN
Gerate inklusive Zubehor
2 Jahre

(Ausnahme: Masken)

Masken inklusive Zubehor, Batterien (falls
nicht anders in den technischen Unterlagen | 6 Monate
angegeben), Sensoren, Schlauchsysteme

Produkte fur den einmaligen Gebrauch Keine

10.10 Konformitatserklarung

Hiermit erklart der Hersteller Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland), dass das Produkt den einschldagigen
Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG fur
Medizinprodukte entspricht. Den vollstandigen Text der
Konformitatserklarung erhalten Sie auf der Internetseite des
Herstellers.
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Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG

Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg, Germany

c € 0197 T: +49 40 54702-0

F: +49 40 54702-461
www.|loewensteinmedical.com
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