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BestimmungsmaBiger Gebrauch

1 BestimmungsmaBiger Gebrauch

1.1 Zweckbestimmung

Das RespiClear ist ein druckkontrollierter mechanischer In- / Exsufflator. Er unterstiitzt die
Mobilisation und den Abtransport von Sekret. Mit einem positiven Druck werden die Lungen
aufgeblaht, um dann durch eine schnelle Umschaltung auf Unterdruck einen HustenstoB zu
erzeugen. Fur alle Modi gibt es eine graphische Darstellung der Behandlung und ein akustisches
Signal zur Unterstitzung der Synchronisierung der Abhustbemiihungen beim Wechsel zum
Unterdruck.

Mit seinen 4 Betriebsmodi (Manuell, Auto (mit zuschaltbarem Trigger), NIV, PC Air Stacking) bietet
das RespiClear eine Vielzahl von Behandlungseinstellungen.

Der Einsatz des RespiClear erfolgt in der Klinik sowie im auBerklinischen Bereich. Es kann
gleichermaBen fir Kinder und Erwachsene eingesetzt werden.

Die Umgebungsluft wird mittels einer Turbine komprimiert und Gber eine dicht sitzende
Gesichtsmaske, Mundstiick oder Tracheostoma an den Patienten weitergeleitet. Eine sehr genaue
und bestandige Druckkontrolle wird durch die patientennahe Druckmessung erreicht. Der auf dem
Bildschirm angezeigte Druck ist der tatsachliche am Patientenanschluss ausgegebene Druck.

Alle Einstellungen werden ber den Touch-Bildschirm eingestellt. Das Starten und Stoppen der
Therapie erfolgt liber die Tasten am Gerat oder an der Fernbedienung.

Das Gerat ist flir den Dauerbetrieb ausgelegt. Fiir die vom Stromnetz unabhangige Anwendung
steht ein optional erhaltlicher externer Akkupack zur Verfligung.

A Wichtig! Das RespiClear ist nicht fiir den lebenserhaltenden Einsatz geeignet!

1.2 Indikationen

Alle Erkrankungen, die mit einer erschwerten Sekretmobilisation oder Sekretretention einhergehen,
zum Beispiel bei neuromuskoldren Erkrankungen verschiedener Genese oder respiratorischer
Insuffizienz.

Letztendlich ist der behandelnde Arzt der maB3gebliche Entscheider fiir die
Anwendung und Einstellung.

1.3 Kontraindikationen

Bei einigen Erkrankungen sollte das RespiClear nicht oder nur mit besonderer Vorsicht eingesetzt
werden. In diesen Fallen obliegt die Therapie mit dem RespiClear der besonderen Entscheidung
des behandelnden Arztes. Dazu gehéren:

- Bullése Emphyseme in der Vorgeschichte
- Anfalligkeiten fir Pneumothorax oder Pneumomediastinum
- Kirzlich aufgetretenes Barotrauma

1.4 Nebenwirkungen

Es sind keine allgemeinen Nebenwirkungen bekannt, die in einem unvertretbaren Verhaltnis zum
Nutzen der Therapie stehen. Fir Patienten- und Indikationsbezogene Nebenwirkungen empfehlen
wir die Rlcksprache mit dem behandelnden Arzt.




Sicherheitsbestimmungen

2

2.1

Sicherheitsbestimmungen

Verantwortung des Betreibers und Anwenders

Der Betreiber dieses Systems tragt die alleinige Verantwortung und haftet fiir Verletzungen von
Personen oder Beschadigungen von Eigentum, die auf folgendes zurlickzufiihren sind:

Anwendung des Gerates in Abweichung von der Gebrauchsanweisung
bauliche und technische Anderungen am System

Offnen des Gerates durch nicht autorisierte Personen

nicht bestimmungsgemaBe Anwendung

Bei Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise kann Gefahr entstehen.
Die Beachtung der Hinweise liegt in der Verantwortung des Bedieners.
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung in der Nahe des Gerates auf.

2.2

Sicherheitshinweise

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch.
Verwenden Sie das Gerat ausschlieBlich fur die beschriebene Zweckbestimmung.

Vor jeder Behandlung mussen stets die Zeit- und Druckeinstellungen tberprift werden.
Kontrollieren Sie vor jeder Behandlung, ob die Druckmessleitung richtig angeschlossen und
nicht blockiert ist, z.B. durch Sekret. Bei nicht angeschlossener oder blockierter
Druckmessleitung kann es zu einer fehlerhaften Funktion des Gerates kommen.

Das Gerat muss wahrend der Anwendung Gberwacht werden und darf im Falle einer
Fehlfunktion nicht weiter verwendet werden.

Melden Sie samtliche Defekte umgehend dem zustédndigen Fachhandler.

Stellen Sie keine Fremdteile auf das Gerat und vermeiden Sie den Umgang mit Fllssigkeiten
in der Gerateumgebung.

Betreiben Sie das Gerat nicht in feuchter Umgebungsluft (z.B. im Badezimmer).

Sollte das Gerat mit Wasser in Kontakt kommen, ist es umgehend von der Stromquelle zu
trennen.

Betreiben Sie das Gerat nicht mit Netzspannungen die auBerhalb des zulassigen Bereiches
von 100 V bis 240 V (50 - 60 Hz) liegen.

Platzieren Sie das Gerat wahrend der Anwendung auf einer ebenen Flache.

Platzieren Sie das Gerdt so, dass ein Ziehen des Netzsteckers leicht mdglich ist (Trennung
vom Versorgungsnetz).

Decken Sie das Gerat nicht ab. Der Lufteintritt darf nicht blockiert werden.

Achtung! Halten Sie zwischen dem RespiClear und anderen Geraten, die hochfrequente
Strahlung aussenden (z.B. Mobiltelefone), einen Sicherheitsabstand ein. Andernfalls kann es
zu Fehlfunktionen kommen. Angaben der jeweils erforderlichen Abstande finden Sie unter
~Herstellerinformationen zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit".

Die Einstellung des Gerates darf nur unter Aufsicht / Anweisung eines Arztes erfolgen.

Den arztlichen Anordnungen ist unbedingt Folge zu leisten. Verdndern Sie nie die fiir den
Patienten eingestellten Parameter ohne Ricksprache mit dem behandelnden Arzt oder
Therapeuten.

Benutzen Sie das Gerat nur, wenn Sie von einer autorisierten Person in die Gerate- und
Zubehdérhandhabung eingewiesen worden sind.

Gewabhrleisten Sie die Sicherheit des Patienten wahrend der Therapie durch die Anwesenheit
einer ausgebildeten Fachkraft.




Sicherheitsbestimmungen

Beachten Sie die jeweiligen Gebrauchsanweisungen der eingesetzten Zubehdrartikel.
SchlieBen Sie das Gerat nicht an Gerate an, die nicht den geltenden Sicherheitsvorschriften
fur den bestimmungsgemaBen Verwendungszweck entsprechen.

Wartungen sind nur von autorisiertem Personal durchzufiihren.

Reparaturen dirfen nur von der FLO Medizintechnik GmbH oder einem autorisierten
Fachhandler durchgeflihrt werden. UnsachgemaBe Eingriffe in das Gerat konnen den
Anwender / Patienten gefahrden.

Nehmen Sie das Gerat vor dem Transport korrekt auBer Betrieb. Verpacken Sie Zubehor
und Gerat in die daflir vorgesehene Transportasche, um einen sicheren Transport zu
gewahrleisten.

Verwenden Sie ausschlieBlich Zubehor, welches durch FLO Medizintechnik GmbH
freigegeben wurde.

Das Zubeho6r muss vollstédndig und ohne Beschadigung sein.

Bei Verwendung von nicht zugelassenen Zubehdorteilen kann es zu Fehlfunktionen kommen.
Die Maske darf wahrend der Therapie nicht fixiert werden.

Durch die Therapie freigesetztes Sekret muss umgehend entfernt werden, um die
Maglichkeit der Sekret-Riickflihrung zum Patienten und das Blockieren der
Druckmessleitung auszuschlieBen.

Bei invasiver Anwendung muss eine geschlossene und gecuffte (geblockte) Kanile
eingesetzt werden. Kanllen fiir eine mdgliche Phonation (Fenster, Siebung) diirfen nicht
verwendet werden.

Bei invasiver Anwendung (Tracheostoma) ist ein geeignetes Absauggerat bereitzustellen,
um bei Bedarf geldstes Sekret sofort abzusaugen.

Bei dem Betrieb des Gerdtes auBerhalb des klinischen Umfeldes muss die Verriegelung des
Gerates aktiviert werden, um eine versehentliche Veranderung der Parameter zu vermeiden.
Bei einem Patientenwechsel muss das Gerat zunachst ausgeschaltet werden und das
Schlauchsystem und der Bakterienfilter ausgetauscht werden.

Das RespiClear ersetzt im NIV-Modus kein Beatmungsgerat.

2.3

Vorsichtshinweise

Eine fehlerfreie Funktion des RespiClear Hustenassistenten setzt neben der hohen Produktqualitat
auch eine sachgemaBe Bedienung voraus. Bericksichtigen Sie deshalb unbedingt die
nachfolgenden Vorsichtshinweise, um Beschadigungen des Gerates zu vermeiden:

Stellen Sie das Gerat bitte nicht in der Nahe von Warmequellen auf und setzen Sie es nicht
direkter Sonneneinstrahlung aus.

Sorgen Sie flr eine freie Luftzufuhr zum Gerat; decken Sie die Luftansaugschlitze nicht ab.
Betreiben Sie das Gerat nur mit freigegebenem und ordnungsgemaf eingesetztem
Geratefilter.

Achten Sie darauf, dass die Schlduche richtig befestigt sind.

Reinigen Sie das Gerdat nur wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.

Uberpriifen Sie vor dem Einschalten des Gerétes alle Zubehorteile auf sichtbare Schaden.
Schalten Sie das Gerat immer aus, wenn Sie Zubehorteile / Netzstecker anschlieBen oder
entfernen wollen.

Kontaktieren Sie den Kundendienst, wenn das Gerat nicht ordnungsgemal arbeitet.

Das RespiClear sollte nicht in der Nahe eines Hochfrequenz-Warmetherapiegerates, eines
Defibrillators oder eines Kurzwellentherapiegerates aufgestellt werden, da dies den Betrieb
negativ beeinflussen kann.

Verwenden Sie KEINE antistatischen oder elektrisch leitenden Schldauche.

Das Gerat darf ohne angebrachte Bakterienfilter im Schlauchsystem und in der
Druckmessleitung nicht betrieben werden.




Kennzeichnungen am Gerat

3 Kennzeichnungen am Gerat

A
z
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P21

SN

REF

| Vv N 245y

Warnung vor elektrischem Schlag

Gerat nicht Uber den Hausmiill entsorgen!

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag Typ B

Schutzklasse II, Schutzisolierung

Gebrauchsanweisung befolgen

Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung beachten

Schutzart IP 21

Seriennummer

Artikelnummer / -bezeichnung

Schlauchanschluss

Anschluss Druckmessleitung

Anschluss Fernbedienung

Anschluss FuBschalter

Gleichstrom

USB-Anschluss
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Kennzeichnungen an der Verpackung

4 Kennzeichnungen an der Verpackung

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

Ha

4
AW

Vor Nasse schiitzen / Trocken aufbewahren

Temperaturbegrenzung (Lagerung)

Luftfeuchtebegrenzung (Lagerung)

Luftdruckbegrenzung (Lagerung)

[OROR g 2
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Geratebeschreibung

5 Geratebeschreibung

5.1 Vorderseite

Griff
Display
LED Anzeige /
Betriebsstatus iy Start / Stop Taste
EIN / AUS Taste
Fernbedienung

5.2 Riickseite und Anschliisse links

Griff

Randelschraube

Typenschild
Filterklappe
Netzanschluss-
buchse
Kippsicherung Anschluss

externe Batterie

12



Geratebeschreibung

5.3 Anschliisse rechts

Luftansaugung /
Luftauslass

Schlauchanschluss
Anschluss

Druckmessleitung

Anschluss
USB- Anschluss Fernbedienung /
(nur fur Service) FuBschalter

5.4 Beschreibung Fernbedienung

A A
| |
1 ~
E E
\ 4 A\ 4 1 Schalter
I - Insufflation
3 R E - Exsufflation
® ®
2 Start / Stop Taste
RespiClear |

13



Displayaufbau

6 Displayaufbau

|

3 4. 5 & 7

|

I
n[ 1 H/][/][ 4 ][ 5 ]2016—05—24 0758

Insufflation +0 — Druck: +201 hPa Tidalvol: 3484 ml
+20 hPa 40 —
PCF. 0120 L/min Zyklus 2 / 10
30s o
+20 —
— AUTO
Pause 50 s i Pause IE AUS Zykden 0
— Flowy Insufflation  Hoch Trigger AUS
D Flow Exsufflation Hoch Vibration Insuff.  AUS
Exsufflation Zus. Insp. Beginn - AUS Vibration Exsuff.  AUS
— Zus. Insp. Ende  AUS
=20 hPa 40 — Rarpe Insuffiation AUS
20 s B0 —
‘ Online Online-Kurve Parameter | Voreinstellung | Einstellungen |’

|

8 9

1 Hilfe (Gebrauchsanweisung)

2 Voreinstellungen (Hinterlegung verschiedener Therapie-Modi)
Ausgewahlter Bereich wird farbig dargestellt, gesperrte Bereiche
durchgestrichen.

Achtung: Auswahl auch bei Verriegelung mdglich!

3 Datum / Uhrzeit (siehe Kapitel 7.8)

4 Alarmmeldung

Bei einer unbegrenzt bestdtigten Alarmmeldung erscheint folgendes
Symbol:
Die Alarmmeldung wurde bestatigt (unbegrenzt). Tritt die
Alarmbedingung erneut auf, so wird der Alarm wieder angezeigt.
Anzeige / Einstellung Sprache

5 Fernbedienung / FuBschalter angeschlossen

Symbol bei angeschlossener Fernbedienung:

Symbol bei angeschlossenem FuBschalter:

4 1

14



Displayaufbau

6 Stromzufuhr Netzanschluss / Akku

Bei Netzbetrieb erscheint das Symbol: t;j'
Bei angeschlossenem Akku erscheint eines der folgenden Symbole,
welches den Ladezustand des Akkus wiedergibt.

Symbol bei Ladezustand des Akkus 0% - 25%:

Symbol bei Ladezustand des Akkus 25% - 50%:

Symbol bei Ladezustand des Akkus 50% - 75%:

Symbol bei Ladezustand des Akkus 75% - 100%:

7 Verriegelt / Entriegelt

Symbol fiir den verriegelten Zustand:

Symbol fiir den entriegelten Zustand:

b Eb == E B

8 Reiter (Menupunkte)

9 Anzeige weitere Reiter (Menldurchlauf)

15



Meniistruktur

7 Meniistruktur

7.1 Online
10 9

B [ 2 [ 7] 4 J[ 5 | 010524 o7ss Xvd
EpaEEEEREmmmas | O i s e ) | e g
| insufflaion ! 180 — | | Druck: +201 [hPa © || Tidalvol: 3484 mi<—
1 _._E +20 rPa ! :+40 : ! :‘:::::::::: E:::::_‘: :‘::::::::::::::::_‘:
: it 1 PCF: 0120 Limin , Zyklus 2/ 10 “—
i 30s T . ] !
! | 1420 — T
::'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'I e ! ' AUTO :_:: :
2 >iPause 50s |, 0— ! 1 Pause VE aus T zyien 0 !
[e—— == ! 1 Flow hsuffiation  Hoch Trigger AUS :
: B o0 — 1| Flow Exsufflation Hoch Vibration Insuff. ~ AUS I
I Exsufflation | - | 1 Zus Insp. Begnn  AUS Vibration Exsuff.  AUS a
: jr — i | Zus Isp. Ende  AUS |
3 ' =20 hPa b 140 — P! Rampe hsufflation AUS :
E 20 s i 5_50 : i i i
Online ‘ Online-KurvL ‘ ParametLr ‘ Voreinstellung Einstellungen "
4 5 6
1 Bereich Insufflation (IPAP)
Anzeige von eingestelltem Insufflationsdruck (IPAP) und Insufflationszeit
Modus Manuell: Zeit lauft ab Beginn der Insufflation mit (Stoppuhr-Effekt)
Modus NIV: nur Anzeige von IPAP
2 Bereich Pause
Anzeige der eingestellten Pause
Modus Manuell: Zeit 1auft ab Beginn der Pausenzeit mit (Stoppuhr-Effekt)
Modi NIV, PC Air Stacking: keine Anzeige
3 Bereich Exsufflation (EPAP)
Anzeige von eingestelltem Exsufflationsdruck (EPAP) und Exsufflationszeit
Modus Manuell: Zeit lauft ab Beginn der Exsufflation mit (Stoppuhr-Effekt)
Modus NIV: nur Anzeige von EPAP
4 Balkenanzeige
Analoge Darstellung des Ist-Drucks
5 Bereich Parameteranzeige
Anzeige aller eingestellten Parameter
6 Farbige Kontrollanzeige (nur Modi AUTO und NIV)

Griines Kastchen - Triggerung Insufflation (AUTO) / Inspiration (NIV)
Blaues Kastchen - Triggerung Exspiration (NIV)
Fir die Anzeige im Modus AUTO muss der Trigger aktiviert sein.

16



Meniistruktur

7 Bereich Zyklus
Anzeige im AUTO Modus (wahrend der Therapie):
- Anzeige von zusatzlichen Inspirationen zum Beginn (wenn aktiviert)
- Anzeige der eingestellten Zyklen und dem aktuellen Stand
- Anzeige von zusatzlichen Inspirationen zum Ende (wenn aktiviert)

Anzeige im NIV Modus (wahrend der Therapie):
- Anzeige der verbleibenden Laufzeit, wenn diese weniger als 30 Sekunden
betragt

8 Bereich Tidalvolumen
Anzeige des aktuellen Tidalvolumens (alle Modi, wenn gréBer als 100ml)

9 Bereich Druck
Anzeige des aktuellen Drucks in digitaler Form

10 Bereich PCF - (Manuell, AUTO, PC Air Stacking)
Anzeige des aktuellen Peak Cough Flow (maximaler Fluss wahrend der Exsufflation).

Der letzte ermittelte Wert wird auch noch nach dem Ende der Therapie angezeigt.

7.2 Online-Kurve

[ 1 ]| 2 |[ s |[ 4 | 5 | 2010524 1057 = o3

Druckkurve - hPa

AUTO

+70 -
Zyklus 6 / 20

=R e — e

2 -
+180

Druck: +100 hPa

5 _W ’ hw PCF. 080 Limin
Tidalvol: 1869

mil

-180

Flusskurve - L/min s

>

Parameter ‘ Voreinstellung ‘ Einstellungen

‘ Online ‘ Online-Kurve

Druck- und Flusskurve zur Darstellung des aktuellen Therapieverlaufs, sowie Informationen zum
aktuellen Zyklus:

Anzeige im AUTO Modus (wahrend der Therapie):
- Anzeige von zusatzlichen Inspirationen zum Beginn (wenn aktiviert)
- Anzeige der eingestellten Zyklen und dem aktuellen Stand
- Anzeige von zusatzlichen Inspirationen zum Ende (wenn aktiviert)
- Anzeige des aktuellen Drucks, des Tidalvolumens und des Peak Cough Flow

17



Meniistruktur

7.3 Parameter

In diesem Menu werden die Modi und die entsprechenden Parameter eingestellt.

Bevor mit der Einstellung begonnen wird, muss uberprift werden, ob die richtige Ziffer der

Voreinstellung aktiviert ist.

B (1) 2 | 3 J[ 4 ][ 5 | 20160524 1114 = o3
Insufflation Exsufflation
Modus +30 hPa =30 hPa
AUTO T ins T exs
20 s 20 s
Pause Zyklen
Modus 1.0 g 1
Einstellbereich: ;
- AUTO Trigger
- Manuell AUS
- NIV A
- PC Air Stackipg ‘ . O O ’
Online J Online-Kurve Parameter ‘ Voreinsteliung | Einstellungen ’
Einstellbereich des @ Angezeigte Seite 1 Seite zuriick gehen

aktivierten Feldes O Seite mit Inhalt 3

Seite ohne Inhalt

1 Seite vor gehen

Zum Einstellen wie folgt vorgehen:
- gewinschtes Feld antippen — wird rot umrandet
- durch Antippen des Buttons + oder — die Einstellung vornehmen

- ggf. durch Antippen des Buttons P> auf die nachste Seite der Parametereinstellungen
wechseln

18



Meniistruktur

7.4 Voreinstellung

Dieser Menipunkt bezieht sich auf die im vorherigen Kapitel ,Parameter" oben im Display
angezeigten Voreinstellungen 1 bis 5.

A ACHTUNG! Auswahl auch bei Verriegelung moglich!

Bei der Auslieferung sind alle 5 Voreinstellungen mit dem Modus Manuell und den in
nachfolgender Tabelle aufgefiihrten Grundeinstellungen belegt.

7.4.1 Grundeinstellungen (Werkseinstellungen) der Parameter

Manuell AUTO NIV s:accll:ii;g
Insufflation +10 hPa +10 hPa +10 hPa
Exsufflation -10 hPa -10 hPa -10 hPa
T ins 2.0s
T exs 2.0s 20s
Pause 1.0s
Zyklen 1
Trigger AUS
Trigger 1. Zyklus Patient
Flow Insufflation Hoch Hoch Hoch
Flow Exsufflation Hoch Hoch Hoch
Vibration Insufflation AUS AUS
Vibration Exsufflation AUS AUS
Frequenz Vibration 12 Hz 12 Hz
Zusatzliche Inspiration Beginn AUS
Zusatzliche Inspiration Ende AUS
Ti zusatzliche Inspirationen 2.0s
Pause zusatzliche Inspiration 1.0s
Druck zusatzliche Inspiration +7 hPa
Pause I/E AUS
Rampe Insufflation AUS

19



Meniistruktur

Manuell | AUTO NIV S:acd‘;‘ii;g
IPAP 10 hPa
EPAP 5 hPa
Ti max 2.0s
Backupfrequenz 14 AF
Trigger NIV 1
Dauer NIV 5 min
Rampe NIV AUS
Anzahl Stufen 2
Startdruck +10 hPa
Til 1.5s
Pause 1 0.5s
Ti2 1.0s
Pause 2 0.5s
Ti 3 (Anzahl Stufen = 3) 0.5s
Pause 3 (Anzahl Stufen = 3) 0.5s

Diese Voreinstellungen kdnnen individuell gestaltet werden, z.B. wenn ein Patient zwei
unterschiedliche Therapieeinstellungen bendtigt.

ACHTUNG!
Voreinstellungen, die nicht verwendet werden sollen, miissen deaktiviert

werden!

Die hinterlegten oder neu eingegebenen Parameter in den einzelnen Voreinstellungen kdnnen wie
folgt bearbeitet werden:

Zurlicksetzen der eingestellten Parameter auf die Grundeinstellung
Kopieren einer Voreinstellung

Deaktivieren einer Voreinstellung

Aktivieren einer Voreinstellung

20
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7.4.2 Zuriicksetzen auf Grundeinstellung

B [t J[ 2 ][ 3 [ 4 |[ 5 | 2810208 tos = o
ER
kopieren nach
| |
RN
[ zuriicksetzen ]
s |
‘ Online ‘ Online-Kurve Parameter Voreinstellung Einstellungen "

Zum Zuricksetzen wie folgt vorgehen:
- Im Feld ,Auswahl" — driicken auf die gewlinschte Nummer der Voreinstellung — die Nummer
erscheint nun im Bereich ,Log".
Driicken der Schaltflache ,zurlicksetzen®.
Bestatigen durch Driicken der Schaltflache ,, OK".
Im Bereich ,Log" erscheint nun, dass die gewlinschte Voreinstellung zurlickgesetzt wurde.

B [ ][ 2 J[ 8 J[ 4 |J[ 5 | 202085 ttos e
Zuriickgesetzt
‘ Online ‘ Online-Kurve Parameter Voreinstellung Einstellungen "
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7.4.3 Kopieren einer Voreinstellung

B [t J[ 2 ][ 3 [ 4 |[ 5 | 2810208 tos = o
ER
kopieren nach
| |
RN
[ zuriicksetzen ]
s |
‘ Online ‘ Online-Kurve Parameter Voreinstellung Einstellungen "

Zum Kopieren wie folgt vorgehen:
- Im Feld ,Auswahl" — driicken auf die gewlinschte Nummer der Voreinstellung — die Nummer
erscheint nun im Bereich ,Log".
Driicken der Schaltflache ,kopieren nach".
Im Feld ,Ziel* — drlicken der Ziffer, in die die Auswahl kopiert werden soll.
Im Bereich ,Log" wird angezeigt, dass das Kopieren erfolgreich war.

B [ ][ 2 J[ s [ « J[ 5 | 8026 1o = 54
-
‘ Online ‘ Online-Kurve Parameter Voreinstellung Einstellungen "
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7.4.4 Deaktivieren einer Voreinstellung

[ 1 ]| 2 |[ s |[ 4 || 5 | 2810205 = 94
ENN
- [ kopieren nach ]
ERN
[ zuriicksetzen ]
[+ ]
[ deaktivieren ]
N
‘ Online ‘ Online-Kurve Parameter ‘Voreinstellung Einstellungen ’

Zum Deaktivieren wie folgt vorgehen:
- Im Feld ,Auswahl" — driicken auf die gewlinschte Nummer der Voreinstellung — die Nummer
erscheint nun im Bereich ,Log".
Driicken der Schaltflache , deaktivieren®.
Bestatigen durch Driicken der Schaltflache ,, OK".
Im Bereich ,Log" erscheint nun, dass die gewilinschte Voreinstellung deaktiviert wurde.

Hinweis!

Voreinstellung 1 kann nicht deaktiviert werden!

Wird eine aktive Voreinstellung deaktiviert, so wechselt das Gerat automatisch in die
Voreinstellung 1.

[ 1 ]| 27| s |[ 4 || 5 | 810205 1t = 94
dealktiviert
B
s |
‘ Online ‘ Online-Kurve Parameter Voreinstellung Einstellungen ’
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7.4.5 Aktivieren einer Voreinstellung

[ 1 ]| 27| s |[ 4 || 5 | 2810205 ttma = 94
2]
]
[ kopieren nach ]
ERN
[ zuriicksetzen ]
[+ ]
[ aktivieren ]
N
‘ Online ‘ Online-Kurve ‘ Parameter ‘ Voreinstellung Einstellungen "

Zum Aktivieren wie folgt vorgehen:
- Im Feld ,Auswahl" — drlicken auf die gewlinschte deaktivierte Nummer der Voreinstellung —
die Nummer erscheint nun im Bereich ,Log".
Driicken der Schaltflache ,aktivieren®.
Bestatigen durch Driicken der Schaltflache ,, OK".
Im Bereich ,Log" erscheint nun, dass die gewilinschte Voreinstellung aktiviert wurde.

B [ ][ 2 J[ s [ 4 |J[ 5 | 80206 s = o3
E altiviert
‘ Online ‘ Online-Kurve Parameter Voreinstellung Einstellungen "
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7.5 Einstellungen
[ ][ 2 |[ 3 ][ &« |[ 5 | 0205 14 == A
Sprache Lautstérke Signalgeber
Deutsch 1
Tastenton Signal Exsufflation
EIN AUS
Verriegelung Auto OFF
AUS 30 min
Auto OFF —
Helligkeit Display Druckeinheit
Einstellbereich: 15 hPa
AUS, 10, 20, 30 min
4 e O >
Online Online-Kurve Parameter ‘ Voreinstellung ‘ Einstellungen ’

Hier kdnnen geratespezifische Einstellungen vorgenommen werden. Im linken Bereich werden die
Einstellmdglichkeiten der entsprechenden Auswahl angezeigt.

Folgende Einstellmdglichkeiten stehen zur Verfligung:

Sprache siehe Einstellbereich im Gerat
Tastenton AUS, EIN
Verriegelung AUS, EIN

Helligkeit Display

5-15 (15 = Maximum)

Seite 1
Lautstarke Signalgeber 1-5 (1 = Leise)
Signal Exsufflation AUS, EIN
Auto OFF AUS, 10, 20, 30 min
Druckeinheit hPa, cmH20
Werkseinstellung setzen
PCF Trend AUS, EIN Seite 2
Nutzungsdauer l6schen

Zum Einstellen gehen Sie wie folgt vor:
- gewinschte Einstellung antippen — wird rot umrandet
- mit Button + oder - Einstellung vornehmen
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7.5.1 \Verriegelung

Das RespiClear kann gegen versehentliches Verstellen der Parameter gesperrt werden.

Der aktuelle Zustand des Gerates wird am oberen rechten Displayrand angezeigt.

Ist das Gerat verriegelt kdnnen alle Mentpunkte (Reiter) bis auf ,Voreinstellung" angewahlt,
eingesehen aber nicht verstellt werden.

Achtung!
Die aktivierten Voreinstellungen kénnen genutzt werden.
a Schloss offen
Nicht verriegelt
Parametereinstellungen kénnen gedndert werden
a Schloss geschlossen
Verriegelt
Parametereinstellungen kénnen nicht gedndert werden
Aktivierung

Im Menu ,Einstellungen™ den Button ,Verriegelung" antippen und mit dem Button + auf EIN
stellen. Die Verriegelung wird erst aktiv, wenn ein anderer Menlpunkt (Reiter) angewahlt wird.

Deaktivierung

Im Meni ,Einstellungen®™ gleichzeitig den Button ,Verriegelung" und die Start / Stop-Taste fiir ca. 5
Sekunden gedriickt halten. Bei eingeschaltetem , Tastenton" erfolgt eine Bestatigung der
Deaktivierung durch einen Signalton.

7.5.2 Werkseinstellung

Das RespiClear kann bei Bedarf auf die Werkseinstellungen zurlickgesetzt werden (siehe 7.4.1
Grundeinstellungen (Werkseinstellungen) der Parameter).

Die Werkseinstellungen werden gesetzt, indem im Men( "Einstellungen" (2. Seite) der Button
"Werkseinstellung setzen" angetippt und die anschlieBende Meldung mit der Schaltflache "OK"
bestatigt wird.

Das erfolgreiche Setzen der Werkseinstellungen wird dem Anwender angezeigt.

Die Button + und - sind beim Parameter Werkseinstellung ohne Funktion.
Beim Setzen der Werkseinstellungen werden:

- die aktuellen Parameter auf die Werkseinstellungen zurtickgesetzt,

- alle Parameter in den Voreinstellungen auf die Grundeinstellungen zuriickgesetzt,
- die Daten im Compliancespeicher gel6scht,

- die Daten im PCF Trend geldscht.

Hinweis!
Nicht anwahlbar, wenn die Verriegelung aktiviert ist.
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7.5.3 PCF Trend

Der PCF Trend ist eine grafische Darstellung des maximalen Peak Cough Flows (maximaler Fluss in
der Exsufflationsphase) im Compliancespeicher.

Um den Parameter PCF Trend zu aktivieren, im Menu "Einstellungen" (2. Seite) den Button "PCF
Trend" antippen und mit dem Button + auf EIN stellen.

Bei der Deaktivierung des Parameters (von EIN auf AUS) wird dem Anwender eine zusatzliche
Bestatigungsmeldung angezeigt.

Die Einstellung des Parameters PCF Trend hat auch Einfluss auf die Darstellung des
Compliancespeichers.

Der aktuelle Wert fiir PCF wird auch im Reiter "Online" angezeigt (nur Modi mit Exsufflation).

Hinweis!
Nicht anwahlbar, wenn die Verriegelung aktiviert ist.

7.5.4 Nutzungsdauer

Beim RespiClear kann bei Bedarf die Nutzungsdauer geléscht werden, z.B. bei einem
Patientenwechsel.

Die Nutzungsdauer wird geldscht, indem im Meni "Einstellungen” (2. Seite) der Button
"Nutzungsdauer léschen" angetippt wird und die anschlieBende Meldung mit der Schaltflache "OK"
bestatigt wird.

Das erfolgreiche Loschen der Nutzungsdauer wird dem Anwender angezeigt.
Die Button + und - sind beim Parameter Nutzungsdauer ohne Funktion.

Hinweis!
Nicht anwahlbar, wenn die Verriegelung aktiviert ist.
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7.6 Compliance
Darstellung der Therapiezeiten in der jeweiligen Voreinstellung und der Werte flir den ermittelten

Peak Cough Flow (PCF) pro Tag.
Durch die Darstellung der PCF-Werte in Balkenform ist ein Trend ersichtlich.

Es werden die letzten 365 Therapietage angezeigt.

Darstellung, Parameter "PCF Trend" AUS:

B [ [ 2 J[ 3 J[ 4 |J[ 5 ] 27020 22 = o3

Datum Dauer Voreinstellungen {min)
TT-MM-JJJJ 1 [ 2 ] 3 ] 4] 5
27-10-2015 335 0:39
“ Parameter ‘ Voreinstellung ‘ Einstellungen Compliance ‘ Service ‘

Darstellung, Parameter "PCF Trend" EIN:

[ i [ 2 ][ s |[ 4 |[ 5 | 280205 ogst = 54

Datum Dauer Voreinstellungen (min)
28-10-2015 0:20 . .
27-10-2015 345 0:39 5 : ‘

‘ ‘ Online-Kurve Parameter Voreinstellung Einstellungen Compliance ‘ ’

Im Bereich Peak Cough Flow wird der maximale Peak Cough Flow des Therapietages dargestellt.
Der Erfolg der Therapie kann durch den Trend dieser Werte ersichtlich sein.

Der Ausgangswert (erster PCF-Wert, 27-10-2015) wird hierbei immer als Balken dargestellt, der
genau die Halfte des Darstellungsbereiches ausfilllt.

Ein verbesserter PCF wird als langerer (28-10-2015) und ein schlechterer PCF als kiirzerer Balken

angezeigt.
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7.7 Service

(1] 2 ][ 3 ][ 4 ][ 5] omos2anos mm o3
|
Gerétetyp RespiClear St atadten
Revision 129
Seriennummer 18140013
Betriebszeit 00497 Stunden
Nutzungsdauer 00009 Stunden
“ Parameter Voreinstellung Einstellungen Compliance Service

Im Bereich Service (Geratedaten) werden die Daten des Gerates angezeigt.

Hier kann sowohl die Seriennummer als auch die Revision und der Geratetyp abgelesen werden.
AuBerdem werden Betriebszeit und Nutzungsdauer angezeigt.

Der Reiter "Wartungen" enthalt eine Auflistung der bisher durchgefiihrten Wartungen des Gerates.
Im Reiter "Keredusy" werden die durchgeflihrten Reinigungen mit dem Keredusy-Verfahren
angezeigt.

Zur Durchflihrung einer Reinigung oder Wartung muss das Technische Handbuch hinzugezogen
werden.

7.8 Datum / Uhrzeit

Datum und Uhrzeit im RespiClear konnen durch das Antippen des Bereiches durch den
Anwender / Patient geandert werden. Es 6ffnet sich das Eingabefenster zur Anderung der Daten.

Datum Uhrzeit

A A A A
31- 01 - 14 |:128
vV, |V vV, Vv
-

) MM-TT-JJJJ B4 sommer-fWinterzeit
automatisch

TT-MM-JJJJ
i 24-Stundenformat
) JJJMM-TT verwenden

Abbrechen I Einstellen

Das Datumsformat wird ebenfalls im Reiter "Compliance" verwendet und bei Anderungen dort
automatisch angepasst.
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7.9 Hilfe

Uber den Button am linken oberen Displayrand kann die Gebrauchsanweisung wie folgt
aufgerufen werden:

- Menlpunkt oder Parameter, zu dem Hilfe benétigt wird, antippen
- Hilfe-Button antippen, die entsprechende Seite 6ffnet sich

Die Gebrauchsanweisung benutzen Sie wie folgt:

2 3 4

Gebrauchsanweisung RespiClear 31-01-2018 1442 ESC
Seite ] .
1760

=3
A
v
Gebrauchsanweisung @II' -

e ) (v <7 )
| I T |

10 9 8 7

1 Anzeigebereich
2 Titel
3 Datum / Uhrzeit
4 Abbruch / Hilfe schlieBen
Nach dem SchlieBen der Hilfe springt das Gerat wieder in die letzte Anzeige zurtick.
5 Seitenanzeige
Aktuelle Seite / Seiten insgesamt
6 Navigation A Y 1/3 Seite weiter / zuriick
Y 4 1 Seite weiter / zurlick
Xy 10 Seiten weiter / zuriick
7 Zurick
Diese Aktion ist nur einmal moglich, Sie kénnen nicht unbegrenzt viele Schritte
zurtickgehen.
8 Info, wenn ein Update der Hilfe (Gebrauchsanweisung) erforderlich ist.
Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Fachhandler.
9 Index aufrufen
10 Inhaltsverzeichnis aufrufen
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8 Einstellbare Parameter

Nachfolgend werden alle verfiigbaren Parameter, die in den verschiedenen Modi des RespiClear
vorhanden sind, beschrieben.

Bevor mit der Einstellung begonnen wird, muss liberpriift werden, ob die richtige
Voreinstellung aktiviert ist!

Anderungen an den Parametereinstellungen kénnen auch im laufenden Betrieb
vorgenommen werden.

Zum Einstellen gehen Sie wie folgt vor:

- gewinschten Parameter antippen — wird rot umrandet

- mit Button + oder — die Einstellung vornehmen

- ggdf. durch Dricken der Pfeiltaste auf die nachste Seite der Parametereinstellungen
wechseln

8.1 Manuell

In- und Exsufflation werden mit der angeschlossenen Fernbedienung (optional tber den
FuBschalter) ausgeldst.

Im Meni ,,Online®™ werden Insufflations- und Exsufflationszeit sowie die Pausenzeit mit einem
~Stoppuhreffekt" angezeigt.

Parameter Beschreibung Einstellbereich

Insufflation Insufflation mit positiver +3 bis +70 hPa
Druckunterstlitzung

Exsufflation Exsufflation mit negativer 0 bis -70 hPa

Druckunterstlitzung

Flow Insufflation Flussmenge in der Insufflation Niedrig, Mittel, Hoch

Flow Exsufflation

Flussmenge in der Exsufflation

Niedrig, Mittel, Hoch

Vibration Insuff.

Luftschwingungen wahrend der
Insufflation

AUS, EIN

Vibration Exsuff. Luftschwingungen wahrend der AUS, EIN
Exsufflation
Frequenz Vibration Anzahl der Luftschwingungen pro Sekunde | 4 bis 15 Hz
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8.2 AUTO / AUTO mit Trigger

In diesem Modus arbeitet das Gerat automatisch mit den vorher eingestellten Parametern.
Durch Driicken der Start / Stop Taste am Gerdt oder der Fernbedienung kann die Behandlung
gestartet oder gestoppt werden.

Bei der Aktivierung des Triggers und der Einstellung "Trigger 1. Zyklus = Patient" wird die
Behandlung durch die Einatmung des Patienten gestartet.

Der Modus AUTO bietet verschiedene zuschaltbare Mdglichkeiten der Therapiegestaltung.

Parameter Beschreibung Einstellbereich

Insufflation Insufflation mit positiver +3 bis +70 hPa
Druckunterstiitzung

Exsufflation Exsufflation mit negativer 0 bis -70 hPa
Druckunterstiitzung

T ins Dauer der Insufflationsphase 0.5bis5.0s

Hinweis: Der Wert fiir , T ins” beeinflusst
auch den Wert fiir ,Rampe

Insufflation”.
T exs Dauer der Exsufflationsphase 0.5bis5.0s
Pause Pausenzeit zwischen Exsufflation und AUS /0.1 bis5.0s
Insufflation

Hinweis: Bei deaktivierter Pause (AUS)
und aktiviertem Parameter "Trigger”, wartet
das Gerét auf die Triggerung durch den
Patienten.

Trigger Einstellung der Empfindlichkeit, auf die das | AUS / 1 bis 5
Gerdt bei spontaner Einatmung innerhalb
der Pause reagiert

1 - hohe Empfindlichkeit

5 - niedrige Empfindlichkeit

Hinweis: Der Parameter "Pause” ist
eventuell anzupassen (AUS / verléangern).

Trigger 1. Zyklus Einstellung fiir die Triggerung des 1. Patient / Gerat
Zyklus

Patient - der 1. Zyklus startet durch die
Einatmung des Patienten

Gerat - das Gerat startet durch die Start /
Stop Taste

Hinweis: Der Parameter ist nur verfligbar,
wenn der Parameter "Trigger" aktiviert ist.
Der Parameter "Pause” ist eventuell
anzupassen (AUS / verldngern).

Zyklen Anzahl der Zyklen Endlos / 1 bis 20
Zyklus = Insufflation + Exsufflation + Pause

Flow Insufflation Flussmenge in der Insufflation Niedrig, Mittel, Hoch

Flow Exsufflation Flussmenge in der Exsufflation Niedrig, Mittel, Hoch
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Parameter

Beschreibung

Einstellbereich

Vibration Insufflation

Luftschwingungen wahrend der
Insufflation

AUS, EIN

Vibration Exsufflation

Luftschwingungen wahrend der
Exsufflation

AUS, EIN

Frequenz Vibration

Anzahl der Luftschwingungen pro Sekunde

4 bis 15 Hz

Zusatzliche Inspirationen
Beginn

Anzahl der zusatzlichen Inspirationen vor
der ersten Insufflation

Hinweis: Die zusétzlichen Inspirationen
werden nur zu Beginn der Therapie
ausgefihrt. Berticksichtigung der
Parameter "Druck zus. Insp.", "Ti zus.
Insp."” und "Pause zus. Insp.".
Rampenfunktion nicht aktiv!

AUS / 1 bis 10

Zusatzliche Inspirationen
Ende

Anzahl der zusatzlichen Inspirationen nach
der letzten Exsufflation

Hinweis: Die zusétzlichen Inspirationen
werden nur zum Ende der Therapie
ausgefihrt. Berticksichtigung der
Parameter "Druck zus. Insp.", "Ti zus.
Insp."” und "Pause zus. Insp.".
Rampenfunktion nicht aktiv!

AUS / 1 bis 10

Ti zusatzliche
Inspirationen

Inspirationszeit flir die zusatzlichen
Inspirationen zum Beginn oder Ende.

0.5 bis 5.0 s

Pause zusatzliche
Inspirationen

Pause zwischen den zusatzlichen
Inspirationen bzw. nach einer einzelnen
Inspiration zum Beginn oder Ende.

0.5 bis 5.0 s

Druck zusatzliche
Inspirationen

Positive Druckunterstiitzung wahrend der
zusatzlichen Inspirationen zu Beginn oder
am Ende der Therapie

Hinweis: Der Parameter ist nur verfiigbar,
wenn die / der Parameter "Zus. Insp.
Beginn" und / oder "Zus. Insp. Ende" aktiv
sind / ist.

+3 bis +70 hPa

Pause I/E

Pausenzeit zwischen Insufflation und
Exsufflation

AUS /0.1 bis4.0 s

Rampe Insufflation

Langsamer Anstieg des eingestellten
Insufflationsdrucks

Hinweis: Der Wert fiir ,Rampe Insufflation®
beeinflusst nicht den Wert fiir , T ins*
~Rampe Insufflation“ NICHT bei

,ZUS. Insp. Beginn / Ende".

AUS /0.1 bis4.0s
(Tins-0.25)
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8.3

PC Air Stacking

Der Modus PC Air Stacking ist eine Erweiterung des Modus AUTO um die Mdglichkeit, an dem

Patienten ein angepasstes automatisches Blahmandver durchzuftihren.

Der eingegebene Startdruck wird in der ersten Ti-Phase (Ti 1) erreicht. Je nach Anzahl der
Stufen (2 oder 3) berechnet das Gerat automatisch den verbleibenden Restdruck bis zum
eingestellten Insufflationsdruck (siehe Abbildung).

Beispiel fiir 3 Stufen

Insufflation -~

Startdruck

Stufe 1

Stufe 3

Stufe 2

Til  Pausel Ti2 Pause 2 Ti3 Pause 3
Parameter Beschreibung Einstellbereich
Insufflation Insufflation mit positiver +3 bis +70 hPa

Druckunterstiitzung

Anzahl Stufen

Anzahl der Druckstufen

2,3

Startdruck

Druckniveau der 1. Stufe

+3 bis +70 hPa
(kleiner gleich
Insufflation)

Flow Insufflation

Flussmenge in der Insufflation

Niedrig, Mittel, Hoch

Ti 1

Anstiegszeit Ti 1 (Stufe 1)
langsamer Anstieg auf Startdruck

0.1 bis 2.0 s

Pause 1

zeitliche Dauer der 1. Druckstufe
(Startdruckniveau)

0.1 bis 2.0 s

Ti 2

Anstiegszeit Ti 2

langsamer Anstieg vom Startdruck auf
Druckniveau der 2. Stufe

Hinweis: Anzahl der Stufen = 2,
Druckniveau 2. Stufe = Insufflation

0.1 bis 2.0 s

Pause 2

zeitliche Dauer der 2. Druckstufe

0.1 bis 2.0 s
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Parameter Beschreibung Einstellbereich

Ti 3 Anstiegszeit Ti 3 0.1 bis2.0s
langsamer Anstieg vom Druckniveau
der 2. Stufe auf

die Insufflation (3. Stufe)
Hinweis: Nur einstellbar wenn Anzahl
Stufen = 3

Pause 3 zeitliche Dauer der 3. Druckstufe 0.1 bis2.0s

(Insufflation)
Hinweis: Nur einstellbar wenn Anzahl
Stufen = 3

Exsufflation Exsufflation mit negativer 0 bis -70 hPa
Druckunterstlitzung

T exs Dauer der Exsufflationsphase 0.5bis5.0s

Flow Exsufflation Flussmenge in der Exsufflation Niedrig, Mittel, Hoch
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84 NIV

Zeitlich begrenzte (max. 30 Minuten) NIV Beatmung zur ausschlieBlichen Vorbereitung
(Compliance Erhéhung der Anwendung) oder zur Anwendung nach der Therapie fur den
erschopften Patienten.

Parameter Beschreibung Einstellbereich

IPAP Inspiratorischer positiver Druck 4 bis 30 hPa
(Minimum EPAP)

EPAP Exspiratorischer positiver Druck 4 bis 30 hPa
(Maximum IPAP)

Ti max Inspirationszeit im NIV-Modus 0.4 bis 5.0 s
Hinweis: Der Wert fiir , Ti max” beeinflusst
auch den Wert fiir ,Backupfrequenz” und
"Rampe NIV".

Backupfrequenz Kontrollierter Atemzug bei langerer 6 bis 30 AF
Atempause

Hinweis: Der Wert fiir ,Backupfrequenz*
beeinflusst auch den Wert fiir , Ti max“ und
"Rampe NIV,

Trigger NIV Einstellung der Empfindlichkeit, auf die das | 1 bis 7
Gerat bei spontaner Einatmung reagiert
1 - hohe Empfindlichkeit

7 - niedrige Empfindlichkeit

Dauer NIV Zeitliche Begrenzung des NIV Modus 5 bis 30 min
Rampe NIV Langsamer Anstieg auf den eingestellten AUS /0.1 bis4.0s
IPAP (Timax - 0.2 s)

Akustische Signale und Anzeige vor Ablauf der eingestellten Zeit (Dauer NIV):

- akustisches Signal 30 Sekunden vorher — 3 kurze Téne
- akustisches Signal 3 Sekunden vorher — ein langer Ton (ca. 1 Sekunde)
- Anzeige der verbleibenden Laufzeit ab einer Restlaufzeit von 30 Sekunden

Nach Ablauf der eingestellten Zeit schaltet das Gerat automatisch ab.

Achtung!

Dieser Modus ist nicht fiir die konventionelle Dauerbeatmung konzipiert.
IPAP und EPAP sowie Ti max, Backupfrequenz und Rampe NIV beeinflussen
sich gegenseitig, wenn entsprechende Einstellungen vorgenommen werden.
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9 Patientenanschliisse

9.1 Schlauchsystem

Es diirfen ausschlieBlich Schlauchsysteme und Filter verwendet werden, die die vom
Hersteller angegebenen Anforderungen erfiillen (siehe Kapitel 19).

Vor jedem Therapiebeginn Schlauchsystem und Bakterienfilter auf Beschadigungen kontrollieren.
Bei Beschadigungen miissen die betroffenen Komponenten erneuert werden.

Das Schlauchsystem muss wie nachfolgend abgebildet zusammengesteckt werden:

gerateseitiger
Bakt:nenﬂlter Bakterienfilter in der  Schlauchsystem mit Patient
ggpﬂaﬁi?:' Druckmessleitung Druckmessleitung

| l |

A Das Gerat darf ohne angebrachte Bakterienfilter NICHT betrieben werden.

9.2 Patientenanschluss

Vor dem Gebrauch des jeweiligen Patientenanschlusses (z.B. Maske, Tracheostoma) ist die
entsprechende glltige Gebrauchsanweisung heranzuziehen.

f Maskenanwendung: Die Maske darf nicht fixiert werden!

Tracheostomaanwendung: Bitte beachten Sie, dass zur Therapie eine
geschlossene und gecuffte (geblockte) Kaniile verwendet werden muss!
Kaniilen fiir eine mogliche Phonation (Fenster, Siebung) diirfen nicht
verwendet werden.

9.3 Sauerstoffeinleitung

Bei der Verwendung von Sauerstoff MUSS die Einleitung in Patientennahe (Maske/ Tracheostoma,
nach dem Schlauchsystem) erfolgen.

Die allgemeinen Sicherheitsanforderungen beim Umgang mit Sauerstoff sind zwingend
zu beachten!
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10 Inbetriebnahme

10.1 Vor der Inbetriebnahme

- Stellen Sie das Gerat neben dem Patienten auf eine ebene Flache.

- Platzieren Sie das Gerat immer so, dass das Netzkabel leicht zu ziehen ist!

- Uberpriifen Sie das Gerat und das Netzkabel auf sichtbare Schaden.

- Uberpriifen Sie das Schlauchsystem auf Vollstandigkeit, sichtbare Schaden oder
Verunreinigungen.

- Uberpriifen Sie das Leckageventil auf Sauberkeit.
Uberpriifen Sie die Zeit- und Druckeinstellungen.

- Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

10.2 AnschlieBen des Schlauchsystems
Schlauchsystem wie folgt am Gerat anschlieBen:

AN
Druckmessleitung mit Anschluss Bakterienfilter und Schlauchsystem am
Druckmessleitung verbinden Schlauchanschluss anschlieBen

ordnungsgemaB installiert ist. Wenn kein Filter vorhanden ist,
setzen Sie unbedingt einen Filter ein, um die Kontamination des
Gerates zu verhindern.

f Kontrollieren Sie, ob der Bakterienfilter in der Druckmessleitung

Maske oder sonstigen Patientenanschluss am anwenderseitigen Ende des Schlauchsystems
anschlieBen.

10.3 Anschluss Fernbedienung / FuBBschalter

IS Verbinden Sie die Fernbedienung
(optional den FuBschalter) mit dem Gerdat.
. Bei Verwendung des Modus ,,Manuell* ist das

J _\ AnschlieBen der Fernbedienung (des FuBschalters)

zwingend erforderlich, da die Therapie
ausschlieBlich dariiber gesteuert werden kann.
Im Modus "AUTO" kann die Therapie entweder
< Uber die Start / Stop Taste am Gerdat oder der
Fernbedienung gestartet bzw. beendet werden.
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Inbetriebnahme

10.4 Netzanschluss 100-240V

Nehmen Sie das mitgelieferte Netzkabel und
verbinden Sie damit die Netzanschlussbuchse am
Gerat mit einer Steckdose. Die vorhandene
Spannung wird automatisch vom Gerat erkannt.
Alternativ kann auch eine Versorgung uber einen
externen Akku erfolgen. Hierbei ist das Gerat von
der Netzversorgung unabhangig.

Fiir weitere Informationen ziehen Sie bitte die
Gebrauchsanweisung des Akkus heran.

Das Gerat ist nun betriebsbereit.

10.5 Einschalten des Gerates

Gerat uber EIN / AUS Taste @ einschalten.
Gerat fahrt hoch und zeigt einen Startbildschirm.
Parameter Verriegelung EIN:

Bei aktivierter Verriegelung des Gerdtes (Schutz gegen versehentliches Verstellen der Parameter)
erscheint die ,,Online"™ Anzeige auf dem Display und das Gerat befindet sich im Standby.
Es werden die zuletzt verwendeten Einstellungen angezeigt.

Parameter Verriegelung AUS:

Bei nicht aktiver Verriegelung erscheint zunéachst ein Hinweis zur Uberpriifung der aktuellen
Parameter.

(2] [ 1 ][ 2 ][ 8 J[ A7][ 5 | osor208 220 EEE &3
. - Sollen die letzten Parameter
60 —
liitictie) ' L verwendet werden?
+30 hPa _
wp [ Ja ] i Nein ]
50 s o
+20 —
— AUTO
Pause 10 s 0 — Pause IE AUS Zyklen 0
== Flowy Insufflation  Hach Trigger AUS
i Flowy Exsufflation Hoch Vibration Insuff.  AUS
Exsufflation Zus. Insp. Beginn - AUS ibration Exsuff.  AUS
- Zus Insp. Ende AUS
=30 hPa 40 — Rampe hsufflation AUS
50 s B —
Orline Online-Kurve Parameter Voreinstellung Einstellungen "
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Inbetriebnahme

Ja - Parameter verwenden:

Werden die Parameter verwendet, erscheint die ,,Online" Anzeige auf dem Display und das Gerat
befindet sich im Standby.
Es werden die zuletzt verwendeten Einstellungen angezeigt.

Nein - Parameter nicht verwenden:

Sollen die Parameter nicht Gbernommen werden, so wechselt das Gerat auf den Reiter
~Parameter" und der Anwender kann die Einstellungen andern.

10.6 Starten der Therapie

Die Therapie wird durch Driicken der Start / Stop Taste gestartet.

Im manuellen Modus ist dies nur lber die Fernbedienung (optional den FuBschalter) moglich.
Im AUTO Modus kdnnen Sie die Therapie entweder mit der Start / Stop Taste am Gerat oder der
Fernbedienung starten.

Nach dem Starten wechselt die Bildschirmansicht automatisch auf ,Online®, bzw. ,Online-Kurve".
Es kann aber jederzeit auf einen anderen Menlpunkt (Reiter) gewechselt werden. Eine
Veranderung der Parameter wahrend der Therapie ist ebenfalls méglich (nur bei deaktivierter
Verriegelung).

Vor jeder Behandlung miissen stets die Zeit- und Druckeinstellungen
uiberpriift werden!

11 AuBerbetriebnahme
Zur sicheren AuBerbetriebnahme des Gerates sollten Sie die folgenden Punkte beachten:

Driicken Sie die EIN / AUS Taste @ .
Folgende Mitteilung erscheint auf dem Display:

B [ 1 ][ 2 J[ s J[ 4 ][ 5 | storoom w30 = o3

¥ Abbruch nach 10 l“
.--""E Sekunden oder durch
Beridhren des
Bildschirms.

Pa . ABBRUCH

% %

1"‘*-.._

Zum Ausschalten des
RespiClear die Taste
EIN erneut driicken! ~ -

AUSSCHALTEN

-

e

Online Online-Kurve Parameter Voreinstellung Einstellungen ‘ ’
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AuBerbetriebnahme

Zum Ausschalten driicken Sie noch einmal die EIN / AUS Taste @ .
Wenn Sie das Gerat nicht ausschalten méchten, beriihren Sie erneut den Bildschirm.
Erfolgt keine Aktion, wird nach 10 Sekunden der zuletzt gezeigte Bildschirm angezeigt.

Trennen Sie das Netzkabel (bei Akkubetrieb: Verbindungskabel zum Akku) vom Gerat.
Entfernen Sie das Schlauchsystem und ggf. die Fernbedienung vom Gerat.

Hinweis!
Ein Ausschalten wahrend laufender Therapie ist nicht maglich.

12 Alarme

Das Gerat verfligt tber verschiedene Alarme, die den Anwender / Patient auf Anwendungs- oder
Geratefehler hinweisen. Die Alarmeinstellungen kdnnen nicht verandert werden.

Alle Alarmmeldungen enthalten im unteren Bereich Ziffern, die zur Codierung der Alarme dienen.

Alarme werden in 3 Gruppen unterteilt:

Prioritat Symbol akustisches Signal
niedrig Nein Impulsfolge

mittel A Impulsfolge

hoch Alarme hoher Prioritat sind nicht vorhanden.

Alarme niedriger Prioritdt werden in der Gebrauchsanweisung nicht weiter beschrieben (siehe
hierzu Technisches Handbuch).
In den folgenden Abschnitten werden nur die Alarme mittlerer Prioritat detaillierter beschrieben.

Akustische Alarme werden immer mit maximaler Lautstarke, unabhangig vom eingestellten
Parameter "Lautstarke Signalgeber", ausgegeben!

Sollten Alarme trotz Fehlerbehebung weiterhin auftreten, kontaktieren Sie bitte Ihren
Fachhandler.

Die Uberpriifung des Alarmsystems sollte in regelmiBigen Abstéinden im Rahmen einer
Funktionspriifung durchgefiihrt werden.

Der vorgesehene Ablauf dieser Priifung kann dem Technischen Handbuch enthommen
werden!
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Alarme

12.1 Druck zu hoch

Alarm Druck zu hoch (C023)

Anzeige 4 H 5 ] 12062065 Ogo1 N t"ﬁ

mi

‘ Online ‘ Online-Kurve Parameter | Voreinstelung | Einstellungen ’

Alarmbedingung Ist-Wert Uberschreitet den eingestellten Sollwert um 20%
Verzoégerung Alarmbedingung ist flir min. 2 Sekunden vorhanden
Akustischer Alarm Mittlere Prioritat

A
Mogliche Ursache - Das Schlauchsystem ist blockiert.

- Fehler Drucksensor oder Druckregelung.
Deaktivierung Eine Deaktivierung des Alarms ist nicht mdglich.
Bemerkung Das Gerit stoppt automatisch die Therapie und muss fiir einen

weiteren Betrieb (nach Fehlerbehebung) aus- und
eingeschaltet werden.
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12.2 Druck zu niedrig
Alarm

Anzeige

Alarmbedingung
Verzoégerung

Akustischer Alarm

Mogliche Ursache

Deaktivierung
(Bestidtigung)

Bemerkung

Druck zu niedrig (C024)

_[/2/][/3/][ 4 |[ 5 | sto3208 2t = 53

ml

>

Parameter Voreinstellung Einstellungen

‘ Online ‘ Online-Kurve

Ist-Wert unterschreitet den eingestellten Sollwert um 20%
Alarmbedingung ist flr min. 10 Sekunden vorhanden

Mittlere Prioritat

N\

solange die Alarmbedingung vorhanden ist

- Das Schlauchsystem ist nicht korrekt angeschlossen.
- Es ist eine groBe Leckage vorhanden.

Der Alarm kann durch diesen Button unbegrenzt bestatigt werden.
Hierbei wird der Alarmton ausgeschaltet und die Alarmanzeige
beendet.

Diese unbegrenzte Bestatigung endet mit Therapieende oder wenn die
Alarmbedingung nicht mehr vorhanden ist.

Die Kennzeichnung der unbegrenzten Bestatigung erfolgt durch das
Symbol

B

Das Gerat beendet die Therapie nicht.

Sobald die Fehlerbedingung nicht mehr vorhanden ist, erlischt die
Alarmanzeige auf dem Display und das akustische Signal wird
ausgeschaltet.
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12.3 NIV beenden
Alarm

Anzeige

Alarmbedingung

Verzégerung

Akustischer Alarm

Mogliche Ursache

Deaktivierung

Bemerkung

Beenden der NIV-Anwendung (C026)

[ 1 [ 2 || s |[ 4 |[ &8 | 2ro420m 135 = o3

+30 —

>

‘ Online ‘ Online-Kurve Parameter ‘ Voreinstellung ‘ Einstellungen

Die Fehlermeldung "Druck zu niedrig" (C024) war im NIV-Modus zu
lange vorhanden

Alarmbedingung (C024) ist fir min. 30 Sekunden vorhanden
Mittlere Prioritat
/N

- Das Schlauchsystem ist nicht korrekt angeschlossen.
- Es ist eine groBe Leckage vorhanden.

Der Alarmton kann durch diesen Button ausgeschaltet werden und die

Alarmanzeige wird beendet.

Das Gerat beendet automatisch die Therapie.
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12.4 Netzausfall

Kommt es wahrend der Therapie zu einem Ausfall der Stromversorgung des Gerates (z.B. durch
Stromausfall oder Diskonnektion des Netzkabels) wird dies durch einen akustischen Alarm
signalisiert. Dieser Alarm ist fir min. 30 Sekunden vorhanden.

Sorgen Sie in diesem Fall umgehend dafiir, dass der Patient vom
Patientenanschluss getrennt wird.

12,5 Alarme fiir Storungen und Probleme

Alle weiteren Systemmeldungen / Alarme (niedriger Prioritat), die auf einen Fehler oder eine
Stérung hinweisen, werden in der jeweils angezeigten Meldung erklart und das weitere Vorgehen
beschrieben (detaillierte Informationen sind im Technischen Handbuch vorhanden).

Bei einem Totalausfall des Gerates trennen Sie bitte umgehend das Netzkabel vom
Gerat und wenden sich an Ihren Fachhandler.

13 Reinigung / Aufbereitung

13.1 Allgemeines

A Trennen Sie das Gerat vom Netz bevor Sie mit der Reinigung beginnen!

Die Pflege / Reinigung durch den Anwender / Patient beschrankt sich auf die Reinigung und die
Sichtprifung des Gerdtes und des Netzkabels sowie den Austausch von Geratefilter,
Schlauchsystem, Bakterienfiltern und verwendetem Zubehor.

- Tauchen Sie das Gerat nicht in Wasser und bespriihen Sie es nicht mit Wasser oder

anderen Flussigkeiten.

- Verwenden Sie nur milde Reinigungsmittel.

- Verwenden Sie keine Ldsungs- oder scheuernde Reinigungsmittel.

- FlUssige Reinigungsmittel dlrfen nicht ins Gerat gelangen.

- Beschadigte Teile sind auszuwechseln.

- Lassen Sie das Gerat nach der Reinigung vollsténdig trocknen.

Die Reinigung hat stets nach den Anweisungen des Herstellers der Reinigungsmittel zu erfolgen.
Die Hygienekontrollen der entsprechenden Einrichtungen sind zu beachten.

A Das RespiClear ist kein steriles Medizinprodukt!
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Reinigung / Aufbereitung

13.2 Reinigung / Verfahren

Gehause / Gerat:

Patientenanschluss:

(z.B. Maske)

Schlauchsystem:

Bakterienfilter:

Geratefilter:

Mit feuchtem Tuch abwischen
Das RespiClear sowie alle vom Hersteller vorgesehenen
Anbauteile sind nicht sterilisierbar!

Entsprechend den Anweisungen in der zugehdrigen
Gebrauchsanweisung

Das freigegebene Schlauchsystem ist nicht zur
Wiederverwendung geeignet.
Eine Reinigung oder Sterilisation ist nicht moglich!

Austauschempfehlung siehe Tabelle in Kapitel 13.3
LUbersichtstabelle — regelmaBige Uberprifungen / Austausch"

Austauschempfehlung siehe Tabelle in Kapitel 13.3
LUbersichtstabelle — regelmaBige Uberprifungen / Austausch"
Eine Reinigung oder Sterilisation ist nicht moglich!

Keine Aufbereitung mdglich.
Austauschempfehlung siehe Tabelle in Kapitel 13.3
LUbersichtstabelle — regelmaBige Uberprifungen / Austausch"

13.3 Ubersichtstabelle - regelmiBige Uberpriifungen / Austausch

Vor dem Taglich Wochent- |Monatlich |Jahrlich Patienten-
Gebrauch lich wechsel
Externe Uberpriifen Testen
Batterie
Schlauch- |Uberpriifen |Uberpriifen |Austausch Austausch
system Austausch,
und wenn Sekret
Bakterien- im Schlauch-
filter system oder
Bakterien-
filter vor-
handen ist
Netz- - .
kabel Uberpriifen
Gerate- . ~
filter Uberpriifen |Austausch
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Reinigung / Aufbereitung

13.4 Geratefilterwechsel

Der Geratefilter des RespiClear muss nach 12 Monaten ausgetauscht werden. Gehen Sie hierzu wie
folgt vor:

Trennen Sie das Gerat zunachst von der Stromversorgung. Alle Anschlisse links entfernen.

Die Filterklappe befindet sich auf der Geratertick-
seite. Randelschraube l6sen und Filterklappe 6ffnen.
Den Geratefilter am Zugband herausziehen.

Neuen Geratefilter einsetzen:
- Schlaufe des Zugbandes muss oben sein
- Zugband muss zwischen den Dichtungen
liegen

Klappe schlieBen und Randelschraube wieder fest
anschrauben.

Achten Sie beim Einsetzen auf die korrekte Richtung;

Achtung!
iﬂi Es darf nur der zugelassene Geratefilter verwendet werden!
die Schlaufe des Zugbandes muss oben sein!

13.5 Wiedereinsatz
Folgende Teile mussen bei einem Wiedereinsatz ausgetauscht werden:

- Schlauchsystem inkl. Leckageventil und Bakterienfiltern
- Geratefilter

Eine Desinfektion des Gerates mit dem Keredusy-System (KR 1000) ist méglich.
Ausfuihrliche Angaben kdnnen dem Technischen Handbuch enthommen werden.
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14 Wartung

Das Gerat darf nur von autorisierten Fachhandlern gewartet werden.
Im Falle eines aufgetretenen Schadens, muss das Gerat vor der Benutzung durch einen
autorisierten Fachhandler gepriift werden.

Wartungsintervalle
Eine Wartung des Gerates ist alle 2 Jahre vorgesehen.
Detaillierte Informationen zur Wartung entnehmen Sie bitte dem Technischen Handbuch.

15 Lagerung

Lagerung RespiClear:
- Trocken und kuhl lagern.
- Nicht direktem Sonnenlicht oder UV-Licht aussetzen.
- Max. Lagerung 10 Jahre.

Lagerung Schlauchsystem und Bakterienfilter:
- Originalverpackt, trocken und khl lagern.
- Haltbarkeitsdatum auf der Verpackung beachten.
- Nicht direktem Sonnenlicht oder UV-Licht aussetzen.

Lagerung Geratefilter:
- Originalverpackt, trocken und kiihl lagern.
- Nicht direktem Sonnenlicht oder UV-Licht aussetzen.

16 Entsorgung

RespiClear:

Das RespiClear darf nicht tiber den Hausmiuill entsorgt werden.

Klaren Sie bitte vor der Entsorgung mit dem Leistungserbringer oder der Krankenkasse das
Vorgehen ab.

Entsorgung des Schlauchsystems:
Das Schlauchsystem ist nach Ablauf der Standzeit Giber den Hausmidill zu entsorgen.

Entsorgung des Geratefilters:
Der Geratefilter ist nach Ablauf der Standzeit tGber den Hausmiuill zu entsorgen.

17 Unbedenklichkeitserklarung

FLO Medizintechnik GmbH bestatigt, dass das RespiClear flir den Transport
im Flugzeug und flr die Benutzung im Krankenhaus geeignet ist.

Das RespiClear erfillt die folgenden Anforderungen:

- EMV (Elektromagnetische Vertraglichkeit) nach DIN EN 60601-1-2
- Funkentstérung nach DIN EN 55011
- Funkstorfestigkeit nach DIN EN 61000-40
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18 Lieferumfang

Das RespiClear System umfasst bei Auslieferung die folgenden Komponenten. Weiteres Zubehor ist
optional erhaltlich.

Beschreibung

20100010 RespiClear Gerat
32000009 Transporttasche RespiClear
32100001 Fernbedienung RespiClear
(manuelle Bedienung des Gerates per Hand)
40000210 Gebrauchsanweisung RespiClear
4040004x Netzanschlusskabel
50000120 Schlauchsystem RespiClear

19 Freigegebenes Zubehor

Beschreibung

32100003 Geratefilter RespiClear
32000009 Transporttasche RespiClear
(Tasche flir den sicheren und einfachen Transport von Gerat und Zubehdr)
32100001 Fernbedienung RespiClear
(manuelle Bedienung des Gerates per Hand)
32100002 FuBschalter RespiClear
(manuelle Bedienung des Gerates per FuB)
40400165 Akkupack inkl. Akku und Ladegerat
(Externe, vom Stromnetz unabhéangige Versorgung)
50000120 Schlauchsystem RespiClear
(22mm Schlauch, Leckageventil, Druckmessleitung mit Luer-Anschluss,
Bakterienfilter am Schlauch und in der Druckmessleitung)
40300080 Geratewagen RespiClear

Die Auswahl des weiteren, fiir die Anwendung benétigten Zubehors, erfolgt durch den
Anwender. Es ist darauf zu achten, dass die auf der nachfolgenden Seite aufgefiihrten
Anforderungen erfiillt werden.
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Anforderungen an Bakterienfilter im Schlauchsystem:

- 22 mm Anschluss beidseitig, gemaB DIN EN ISO 5356-1 (weiblich / mannlich)
- Luftdurchsatz > 200 L/min
- Druckabfall < 6 hPa

Anforderungen an Bakterienfilter Druckmessleitung:

- Luer-Anschluss beidseitig, gemaB ISO 594-1 (weiblich / mannlich), Installation erfolgt
zwischen Gerat und Druckmessleitung
- Luftdurchsatz > 100 ml/sec

Oder

- 3 mm Anschluss beidseitig, Installation erfolgt innerhalb der Druckmessleitung
- Luftdurchsatz > 100 ml/sec

Anforderungen an Maske:

- Freigabe durch Maskenhersteller flir den entsprechenden Druckbereich
Mund-Nasenmaske OHNE Kopfbanderung

(Schnelles Absetzen der Maske muss moglich sein)

Luftpolster (Wulst) fiir die Anpassung an die Gesichtskontur (geringe Leckage)
Mannlicher 22 mm Anschluss oder zusatzlich ein entsprechender Adapter

Wir empfehlen eine auswaschbare Maske zu verwenden, um Sekret ggf. einfach entfernen zu
kdnnen.

Anforderung an Gansegurgel:

- Weiblicher 22 mm Anschluss oder zusatzlich ein entsprechender Adapter zum AnschlieBen an
das Schlauchsystem

- Entsprechender Anschluss flir Tracheostoma oder ggf. Adapter
- Innendurchmesser > 10 mm

Verwenden Sie nur Zubehor, fiir das die EG-Konformitiat nachgewiesen
werden kann.
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20 Herstellererklarungen zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stéraussendungen

Das RespiClear ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Anwender des RespiClear sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs-Messungen | Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
HF-Aussendungen Gruppe 1 Das RespiClear verwendet HF-Energie ausschlieBlich
nach CISPR 11 zu seiner internen Funktion. Daher ist seine

HF-Aussendung sehr gering und es ist unwahr-
scheinlich, dass benachbarte elektronische Gerate
gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse B Das RespiClear ist fir den Gebrauch in allen Einricht-
nach CISPR 11 ungen einschlieBlich Wohnbereichen und solchen be-

i stimmt, die unmittelbar an ein 6ffentliches Versor-
Oberschwingungen Klasse A gungsnetz angeschlossen sind, dass auch Geb&ude
nach IEC 61000-3-2 versorgt, die fiir Wohnzwecke genutzt werden.
Spannungsschwankungen/ Stimmt Gberein

Flicker nach IEC 61000-3-3

Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten
(z.B. Handy) und dem RespiClear:

Das RespiClear ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StorgréBen
kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des RespiClear kann dadurch helfen, elektromagnetische
Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikations-
geraten (Sendern) und dem RespiClear - abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie
unten angegeben - einhalt.

Nennleistung Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz
des Senders m
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2+vVP d=1,2+vVP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
10 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Schutzabstand d in Meter (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort,
wobei P die maximale Nennweite des Senders (W) nach Angabe des Senderherstellers ist.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das RespiClear ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Anwender des RespiClear sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Bursts
nach IEC 61000-4-4

% 1 kV fir Eingangs-
und
Ausgangsleitungen

Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umgebung -

Priifungen Priifpegel Pegel Leitlinien

Entladung statischer + 6 kV + 6 kV FuBbdden sollten aus Holz oder Beton

Elektrizitat (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung bestehen oder mit Keramikfliesen

nach IEC 61000-4-2 versehen sein. Wenn der FuBboden mit
+ 8 kv + 8 kV synthetischem Material versehen ist,
Luftentladung Luftentladung muss die relative Luftfeuchte mindes-

tens 30% betragen.
Schnelle transiente + 2 kV fir + 2 kV fir Die Qualitat der Versorgungsspannung
elektrische StérgroBen/ | Netzleitungen Netzleitungen sollte der einer typischen Geschafts-

oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

StoBspannung/Surges
nach IEC 61000-4-5

%+ 1 kV Spannung
AuBenleiter-
AuBenleiter

* 2 kV Spannung
AuBenleiter-Erde

+ 1 kV Spannung
AuBenleiter-AuBenleiter

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrech-
ungen und
Schwankungen der
Versorgungsspannung
nach IEC 61000-4-11

< 5% Ur
fir 1/2 Periode
(> 95% Einbruch)

40% U~
fir 5 Perioden
(60% Einbruch)

70% Ur
flir 25 Perioden
(30% Einbruch)

< 5% U~
fur5s
(> 95% Einbruch)

< 5% Ur
fir 1/2 Periode
(> 95% Einbruch)

40% U~
flr 5 Perioden
(60% Einbruch)

70% U~r
fiir 25 Perioden
(30% Einbruch)

< 5% U~
fur5s
(> 95% Einbruch)

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Anwender des RespiClear
fortgesetzte Funktion auch beim
Auftreten von Unterbrechungen der
Energieversorgung fordert, wird
empfohlen, das RespiClear aus einer
unterbrechungsfreien Stromversorgung
oder einer Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz)

nach IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Magnetfelder bei der Netzfrequenz
sollten den typischen Werten, wie sie
in der Geschafts- und Krankenhaus-
umgebung vorzufinden sind,
entsprechen.

Anmerkung: Urist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das RespiClear ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Anwender des RespiClear sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-
Priifung

IEC 60601-
Priifpegel

Ubereinstimmungs-
Pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Geleitete
HF-StérgroBen
nach IEC 61000-4-6

Gestrahlte
HF-StoérgroBen
nach IEC 61000-4-3

3 VEffektivwelt
150 kHz bis 80MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3 VEffektivwert

3V/m

Tragbare und mobile Funkgerate
werden in keinem geringen Abstand
zum RespiClear einschlieBlich der
Leitungen als dem empfohlenen
Schutzabstand verwendet, der nach
der fiir die Sendefrequenz geeigneten
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:
d=1,2VP

d=1,2VP 80 MHz bis 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders
in Watt (W) nach Angabe des Sender-
herstellers und d als empfohlenen
Schutzabstand in Meter (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender
ist bei allen Frequenzen gemaRB einer

Untersuchung vor Ort*1 geringer als
der Ubereinstimmungs-Pegel*2.

In der Umgebung von Gerdten, die das

folgende Bildzeichen tragen, sind
Stérungen moglich.

(@)

Anmerkung 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Wert.

Anmerkung 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

*1  Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Unter-
suchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstdrke am Standort des RespiClear den oben

angegebenen Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, muss das RespiClear hinsichtlich seines normalen Betriebs an
jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es
notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umsetzung des RespiClear.

*2 Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstérke kleiner als 3V/m.
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Funktionsschema

21 Funktionsschema

Das RespiClear besitzt insgesamt 2 Drucksensoren, die die Regelung zusammen mit der Turbine
und der CPU realisieren. Als Anzeige kommt ein 7" Farb-Touch-Bildschirm zum Einsatz. Hier wird
wahrend des Betriebes u.a. der aktuelle Istdruck angezeigt. Des Weiteren besitzt das Gerat eine
USB-Schnittstelle. Diese Schnittstelle ist nur fiir den Service notwendig. Weiterhin ist eine
Anschlussmoglichkeit flr eine Fernbedienung oder einen FuBschalter vorhanden, in der Form eines
6,3 mm-Klinkensteckers. Als Versorgung kommt neben dem Netzbetrieb mit Wechselspannung
(100-240 V) auch noch die Gleichspannungsversorgung mit 24 V DC in Betracht. Das Gerat besitzt

einen Luftfilter Klasse M5, der sowohl die Atemluft als auch die Technik im Gerat vor

Verunreinigungen schitzt. Das speziell flr das RespiClear entwickelte Ventil und der daran

angeschlossene Ostzillator sorgen fiir die Umschaltung zwischen Uber- und Unterdruck.

————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————
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Technische Daten

22 Technische Daten

Produktklasse nach
EG-Richtlinie 93/42/EWG

Elektrische Sicherheit
- Schutzklasse

- Schutzgrad

- Schutzart

- Einhaltung der Norm

Elektrischer Anschluss
- Wechselspannung

- Gleichspannung

Leistung
- Maximale Leistung

Umgebungsbedingungen

- Betrieb
Temperatur
Luftfeuchtigkeit
Luftdruck

- Lagerung und Transport
Temperatur
Luftfeuchtigkeit
Luftdruck

Betrieb

Arbeitsbereich

Schalldruckpegel
Alarmmeldungen

Systemwiderstand bei einem
Luftstrom von 60 I/min an der
Patientenanschlussoffnung

minimaler stabiler
Grenzdruck (PLSmin)

maximaler stabiler
Grenzdruck (PLSmax)

Abmessungen (BxHxT)
Gewicht

Luftfilterung
- Filterstandzeit

IIa

IT (Schutzisoliert)

B

IP21

DIN EN 60601-1:2013

100-240 V AC automatisch, 50 - 60 Hz
Toleranz -15 % bis +10 %
24VDC/5A

Toleranz jeweils -15 % bis +25 %

215VA/135W

+5 °C bis +40 °C
15 % RH bis 95 % RH
700 hPa bis 1200 hPa

-20 °C bis +70 °C
15 % RH bis 95 % RH
500 hPa bis 1200 hPa

Dauerbetrieb
Manuell, AUTO, Air Stacking: +70 hPa bis -70 hPa

NIV: 4 hPa bis 30 hPa
Der maximale Hochstdruck < 60 hPa wird auch
beim 1. Fehler nicht tiberschritten.

mind. 70 dB(A)

RespiClear mit Schlauchsystem und Bakterienfilter

kPa - s
I

> 0 hPa (minimaler Druck im Fehlerfall)

0,30

< 60 hPa (maximaler Druck im Fehlerfall)

35x31x15cm
4,9 kg

12 Monate
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