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Empfehlungen

Empfehlungen

A WARNUNG

In dieser Gebrauchsanleitung und in anderen vom Hersteller beigefligten oder bereitgestellten
Dokumenten oder Materialien wird der korrekt Betrieb dieses Gerats beschrieben. Das Geréat darf
ausschlief3lich nach diesen Angaben zusammengebaut, betrieben, gewartet und repariert werden.

Das Gerat muss vor jeder klinischen Verwendung Uberprift werden, um sicherzustellen, dass es
funktionsfahig ist und die Anforderungen des Benutzers fur die Abgabe der Therapie an Patienten erfullt.
Das Gerat muss in regelmafigen Abstanden von einer kompetenten Person Uberpriuft werden. Das Gerat
darf nicht verwendet werden, wenn sich herausstellt, dass es defekt ist. Ein defektes Gerat muss an einen
Ort gebracht werden, an dem kein Risiko besteht, dass es versehentlich klinisch verwendet wird.

Wenn eine Reparatur erforderlich ist, empfehlen Hersteller und Handler, sich an den Hersteller oder
dessen Bevollméachtigten zu wenden, um entsprechende MaRnahmen zu veranlassen. Wartungs- und
Reparaturarbeiten durfen nur vom Hersteller oder von kompetenten Personen durchgefuhrt werden,

die vom Hersteller zur DurchfUhrung solcher Arbeiten autorisiert wurden. Der Benutzer des Geréts tragt
die alleinige Verantwortung fur Funktionsstérungen oder Schaden, die auf unsachgemale Verwendung,
mangelnde Wartung, unsachgemalken Service, unsachgeméfe Reparaturen oder Anderungen durch
unbefugte Personen zurtckzufuhren sind.

Das Gerat hat eine auf einem Typenschild auf der Ruckseite des Gerats angegebene Seriennummer.

Auf dem Typenschild sind der Hersteller und seine Kontaktdaten sowie die Produktnummer und die
Seriennummer des Gerats angegeben.

Nach der Konfiguration eines Atmungssystems und vor dem Anschlielen des Atmungssystems an
den Patienten ist Folgendes zu Gberprifen:

a. Esliegt ein Gasstrom in dem Atmungssystem vor.

b.  Essind getrennte inspiratorische und exspiratorische Gaswege vorhanden und funktionieren.

Format der Seriennummer

Beispiel 1: 10190001

10190001 Die ,10"am Anfang steht fUr ein Gerat mit paramagnetischem Sauerstoffsensor
10190001 ,19" steht fur 2019 (Herstellungsjahr)

10190001 Die ,1"am Ende steht fUr das erste hergestellte Geréat

Beispiel 2: 20200099

20200099 Die ,20" am Anfang steht fur ein Gerat mit Sauerstoff-Brennstoffzelle
20200099 ,20" steht fur 2020 (Herstellungsjahr)

20200099 Bedeutet, dass es sich um 99ste hergestellte Gerat handelt
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Einleitung

1.1 Hinweise zu dieser Gebrauchsanleitung

In dieser Gebrauchsanleitung ist der Verwendungszweck des AquaVENT® FD140i Gerats mit der
Softwareversion 2.00 beschrieben.

Das Benutzerhandbuch fur den AquaVENT® FD140iist in folgenden Sprachen verfugbar: Englisch,
Arabisch, Deutsch, Finnisch, Franzosisch, Griechisch, Indonesisch, Italienisch, Lettisch, Niederlandisch,
Norwegisch, Polnisch, Portugiesisch, Ruménisch, Schwedisch, Spanisch, Turkisch und Vietnamesisch.

Ein sicherer Betrieb ist nur gewahrleistet, wenn das AquaVENT® FD140i Gerat wie in dieser
Gebrauchsanleitung beschrieben verwendet wird. Vor der Verwendung des AquaVENT® FD140i
Gerats muss der vollstandige Inhalt dieser Gebrauchsanleitung gelesen und verstanden worden sein.
Das AquaVENT® FD140i Geréat darf nur von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden, das in der Bedienung des Gerats geschult ist.

Armstrong Medical Ltd. behélt sich alle Rechte vor, das AquaVENT® FD140i Gerat im Interesse des
technischen Fortschritts und der Patientensicherheit weiterzuentwickeln und zu verédndern.

Der AquaVENT® FD140i entspricht der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte, sofern
er gemaf des Benutzerhandbuchs betrieben wird. ,1639" ist die Kennnummer der Benannten

1 6 3 9 Stelle.

U K AquaVENT® FD140i entspricht UK MDR 2002 Teil Il (in der jeweils gultigen Fassung),
C n sofern es nach den Angaben in der Bedienungsanleitung betrieben wird. ,0120" ist die
01 20 |dentifikationsnummer der zugelassenen Stelle.

MD

A WARNUNG

o Vor der Verwendung des AquaVENT® FD140i Gerats muss die gesamte Gebrauchsanleitung
durchgelesen werden.

o Das AquaVENT® FD140i Geréat darf nur von geschulten medizinischen Fachpersonen und nurin
einer Gesundheitsversorgungseinrichtung verwendet werden.

o Das AquaVENT® FD140i Geréat darf nur fur den in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
beschriebenen Zweck verwendet werden.
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Einleitung

1.2 Verwendungszweck

Das AquaVENT® FD140i Geréat dient der Abgabe eines Atemluft-Sauerstoff-Gemisches mit einer
Konzentration von 21-100 %. Es handelt sich um ein klinisches Atemtherapiegerat, das die Atmung
durch kontinuierlichen positiven Atemwegsdruck (CPAP) und eine High-Flow-Sauerstofftherapie (HFOT)
bei stationaren Patienten unterstitzt. Bei solchen Patienten muss eine von einem Arzt bzw. einer

Arztin festgestellte medizinische Indikation firr die jeweilige Therapie vorliegen. Dartiber hinaus muss
der betreffende Patient bei Bewusstsein sein und spontan atmen, und es darf kein wesentliches Risiko
fur durch die Therapie verursachte Exazerbationszustande oder das Risiko eines langeren Apnoe-
Ereignisses bestehen. Das AquaVENT® FD140i Gerat ist kein lebenserhaltendes Gerat.

BEVOR mit der Therapie eines Patienten begonnen wird, ist stets zu liberprifen, ob ein
exspiratorischer Gasweg vorhanden und funktionsféhig ist.

Die CPAP-Therapie kann in verschiedenen Modi angewendet und unter Verwendung eines

geeigneten Beatmungsschlauchsets, das mit einer Gesichtsmaske, einem Trachealtubus oder einem
Tracheotomietubus verbundenist, oder Uber einen Helm durchgefthrt werden. Im BUBBLE-PAP-Modus
ist das Beatmungsschlauchset mit einer Nasenkanule verbunden. Dartber hinaus kann das AquaVENT®
FD140i Gerat zur Abgabe einer High-Flow-Sauerstofftherapie (HFOT) Uber eine Nasenkanule, eine
Gesichtsmaske und einen Tracheotomietubus eingesetzt werden. Ausgenommen bei einer CPAP-
Helmbeatmung empfehlen wir, alle verwendeten Beatmungsschlduche so einzurichten, dass das Gas
erwarmt und befeuchtet zugefthrt wird.

Das AquaVENT® FD140i Gerat ist zur Anwendung bei Erwachsenen, Kindern/Jugendlichen und
Neugeborenen vorgesehen, wenn eine medizinische Indikation fur diese Therapie vorliegt und die
Therapie als fur diese Patientengruppe geeignet aufgefuhrt ist. Dieses Gerat wird nicht fUr den Einsatz im
hauslichen Umfeld empfohlen.

Das AquaVENT® FD140i Geréat ist entweder mit einem paramagnetischen Sauerstoffsensor oder einer
austauschbaren Sauerstoff-Brennstoffzelle ausgestattet. Diese Sensoren messen kontinuierlich die
O,-Zufuhr in die Beatmungsschlauche. Dieser Wert wird auf dem Bildschirm angezeigt. Um
sicherzustellen, dass nicht versehentlich hypoxamische und hyperoxische Gasgemische an Patienten
abgegeben werden, empfehlen wir, die O,-Abgabe wahrend der Therapie standig zu Uberwachen und
zusatzlich eine externe periphere Oximetrie in Erwagung zu ziehen.

Der paramagnetische Sauerstoffsensor ist wartungsfrei. Er sollte einmal pro Jahr, oder wenn das Gerat
bewegt oder transportiert wurde (d. h. wenn Erschitterungen auf das Geréat eingewirkt haben), kalibriert
werden. Die austauschbare Sauerstoff-Brennstoffzelle hat eine begrenzte nutzbare Lebensdauer,
basierend auf dem Volumen des Gasstroms, der dem Beatmungsschlauchset zugefuhrt wird.

Das Gerat ist mit einer internen Batterie mit integriertem Stromausfallalarm ausgestattet.

Die klinische Verwendung des FD140i sollte im Betrieb Uber das Stromnetz erfolgen. Die Verwendung

im Batteriebetrieb sollte auf kurze Zeitraume beschrankt werden, in denen keine Netzstromversorgung
verflgbar oder moglich ist, beispielsweise wahrend des Patiententransports. Falls der FD140iim
Batteriebetrieb verwendet werden soll, ist darauf zu achten, dass er vor der Verwendung aufgeladen

wird —das Display sollte idealerweise 100 % verbleibende Batteriekapazitat anzeigen. Bei voll geladener
Batterie leuchtet das LED-Anzeigelampchen komplett grin. Diese LED befindet sich unten rechts an der
Vorderseite des Gerats Uber der , ON/OFF"-Taste.
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Einleitung

1.3 Gegenanzeigen

In diesem Abschnitt werden einige, aber nicht alle Umsténde beschrieben, in denen die folgenden
Therapien nicht empfehlenswert sind:

CPAP

Atemstillstand oder instabiler kardiorespiratorischer Status
Eingeschrankter Bewusstseinszustand

Apnoe

Kein Schutz des Atemwegs maéglich

Sehr angstliche Patienten

Traumabedingte Verletzungen/Verbrennungen im Gesicht
Gesichts-, Speiserdhren- oder Magenoperation

Niedriger Blutdruck infolge von Blutverlust
Magenoperation oder Darmblutung

CPAP-Helmbeatmung
o Klaustrophobische qder tetraplegische Patienten
o Erforderlichkeit der Uberwachung des Tidalvolumens

CPAP bei Kindern

Sekretbedingte Obstruktion bei Nasenpolypen (,Polyposis nasi et sinuum”, SNP)
Pulmonal-interstitielles Emphysem

Pneumomediastinum

Pneumothorax

Verringertes Herzzeitvolumen (aufgrund eines verringerten venosen Rickflusses) bei zu starker CPAP
Unzureichende Ventilation

Magendistension oder Sondenunvertraglichkeit

Erhohte Atemarbeit aufgrund eines erhdhten Atemwegswiderstands (bezogen auf den
Durchmesser der SNP)

BUBBLE-PAP

Obstruktion aufgrund von SNP

Grolse emphysematdse Bullae

Akutes Asthma oder schwerer Bronchospasmus
Lungenabszess

Starke fibrotische Veranderungen

Erhohte Atemarbeit, z. B. COPD oder akutes Asthma
Intrakranieller Druck >20mmHg

Dialyse

High-Flow-Sauerstofftherapie (HFOT)
° Pneumothorax

Akute bulldse Lungenerkrankung
Niederer Blutdruck

Liquoraustritt
Schadeloperation/-trauma

POINT

Jegliche Gegenanzeige fur eine CPAP
Eingeschrankter Bewusstseinszustand
Sehr &ngstlicher Patient

Epistaxis

Gesichtsverletzung
Atemwegsobstruktion

o
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Einleitung

1.4 UnerwUnschte Nebenwirkungen

Die haufigsten unerwinschten Wirkungen wahrend einer CPAP-Therapie stehenim Zusammenhang
mit der Gesichtsmaske bzw. dem Helm oder dem Gasfluss/-druck. Manche Patienten kénnen aufgrund
der Maske, einer Nasenverstopfung, Rhinitis oder laufender Nase eine Klaustrophobie entwickeln.

Zur Minimierung dieser unerwtnschten Wirkungen ist auf Folgendes zu achten:

o Es wird eine Gesichtsmaske in der passenden Grofie verwendet. Wenn die Maske zu klein/grof ist,
kann dies zu Beschwerden und zum Austreten von Atemluft fihren.

o Die Maske sitzt nicht zu fest. Ein zu festes Anziehen der Maske kann zu Unbehagen und
Hautschaden fUhren.

° Es wird erwarmte befeuchtete Atemluft Uber einen Heizer-Befeuchter zugefuhrt.

Bei einer CPAP-Helmbeatmung besteht eine Pradisposition fur eine CO,-Ruckatmung, durch die sich die
Ventilator-Asynchronitat bei dem Patienten verstarken kann.

BeiKindern kann eine CPAP neben den oben genannten unerwinschten Wirkungen Verstopfung,
Mundtrockenheit, Lippenbluten oder Nasenbluten verursachen. Masken kénnen Reizungen oder
Rétungen der Haut verursachen. Durch Verwendung einer Maske in der passenden Grofse mir Polsterung
lassen sich Druckstellen auf der Haut minimieren.

BUBBLE-PAP kann auch Nasenbluten verursachen. Bei diesen Symptomen ist haufig eine Befeuchtung
hilfreich. Auch hier kann eine Erwarmung und Befeuchtung der Atemluft dazu beitragen, das Auftreten
von Nasenbluten zu verhindern.

Zu den unerwinschten Wirkungen einer HFOT zahlen Hautreizungen, Hautschaden und
Nasentrockenheit. Ein wichtiger Hinweis ist, dass eine HFOT zur Unterdriickung der Atmung und zu
Sauerstofftoxizitat fuhren kann und bei hohen Sauerstoffkonzentrationen eine Brandgefahr darstellt.
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Einleitung

1.5 Allgemeine Sicherheitsvorkehrungen

FuUr einen sicheren Betrieb des AquaVENT® FD140i Gerats mussen alle in diesem Kapitel genannten
Vorsichtsmalinahmen sowie alle anderen in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und sonstigen Hinweise beachtet werden.

AWARNUNG Macht auf eine Situation aufmerksam, bei der das Risiko einer Verletzung des
Patienten oder Benutzers besteht.

A VORSICHT Erldutert Malinahmen zur effektiven Verwendung des Geréts.
HINWEIS  Bezieht sich auf wichtige Informationen, die vom Benutzer berticksichtigt werden sollten.

A WARNUNG

o Das AquaVENT® FD140i Geréat darf nur von geschulten medizinischen Fachpersonen und nurin
einer Gesundheitsversorgungseinrichtung verwendet werden.

o Patienten, die eine Beatmungstherapie erhalten, sollten von qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal, das in der Verwendung des Gerats geschult ist, engmaschig Uberwacht werden.

o Das AquaVENT® FD140i Geréat ist nicht zur Bedienung durch Patienten bestimmt.

o Wenn das Gerat nicht im Einklang mit der vorliegenden Gebrauchsanleitung verwendet wird,
kdnnen elektromagnetische Stérungen auftreten. Das AquaVENT® FD140i Gerat wurde gepruft
und entspricht den Anforderungen der Norm BS EN 60601-1-2:2015. Abschnitt 8.7 enthalt
Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit.

° Das AquaVENT® FD140i Geréat darf nicht in unmittelbarer Nahe von Kernspinresonanzgeraten
verwendet werden. Wenn sich Geréate in der Nahe des AquaVENT® FD140i Gerats befinden, die
elektromagnetische Felder erzeugen, kann dies den sicheren Betrieb des Gerats beeintrachtigen
und den Patienten gefahrden.

o Mobiltelefone und tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegeraten wie
Antennenkabeln und externen Antennen) durfen in einem Radius von 30 cm von Teilen des AquaVENT®
FD140i Gerats nicht verwendet werden. Andernfalls kann es zu Betriebsstérungen des Gerats kommen.

o Das AquaVENT® FD140i Geréat darf nicht in Gegenwart brennbarer Substanzen oder in
explosionsgefahrdeten Bereichen verwendet werden.

o Das AquaVENT® FD140i Gerat ist nur fur die Verwendung innerhalb der in Abschnitt 8.1 Technische
Daten beschriebenen Betriebsumgebung ausgelegt. Wenn die Temperatur des AquaVENT® FD140i
Gerats hoher oder niedriger als der angegebene Betriebsbereich ist, muss vor dem Einsatz des
Gerats 1 Stunde gewartet werden, damit sich das Gerat an die Betriebstemperatur anpassen kann.

(] Das AquaVENT"® FD140i Geréat darf nicht so aufgestellt werden, dass der Lufterauslass blockiert ist.

o Das AquaVENT® FD140i Gerat muss vor jeder Reinigung, Wartung oder Reparatur vom Stromnetz
getrennt werden.

. Die Verwendung dieses Geréats neben oder auf anderen Geratenist zu vermeiden, da dies
zu Betriebsstérungen fuhren kann. Wenn solche Gerdteanordnungen unumganglich sind,
sollte das Gerat unter Beobachtung bleiben, bis ein korrekter Betrieb bestatigt worden ist. Die
Inbetriebnahme des Geréts ist in Abschnitt 3 der vorliegenden Gebrauchsanleitung beschrieben.
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Einleitung

A VORSICHT

o Die Verwendung anderer elektrischer Gerate zusammen mit dem AquaVENT® FD140i Gerat oder
in dessen Umgebung ist zu vermeiden, da dies zu Betriebsstorungen fUhren kann. Wenn ein Einsatz
in einer solchen Konstellation erforderlich ist, missen das AquaVENT® FD140i Gerat und andere
Gerate Uberpruft werden, bevor der Patient an das AquaVENT® FD140i Gerat angeschlossen wird.

HINWEIS

o Aufgrund seines Emissionsprofils ist dieses Gerat fUr den Einsatz in Industriegebieten und
Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung im hauslichen Umfeld (fur die
normalerweise ein Gerat der CISPR 11 Klasse B erforderlichist) bietet dieses Gerat moglicherweise
keinen ausreichenden Schutz vor Hochfrequenzkommunikationsdiensten. Der Benutzer muss
moglicherweise Malinahmen zur Schadensbegrenzung ergreifen, z. B. den Standort oder die
Ausrichtung des Gerats verandern.

1.6 Haftungsbeschrankung

Der Hersteller tbernimmt keine Haftung fur Schaden aufgrund von:

Nichtbeachtung der vorliegenden Gebrauchsanleitung.
Verwendung durch nicht geschulte Personen.
Unsachgemalser Verwendung/Wartung.

Unzulassigen Veranderungen des Geréts.

Verwendung unzulassiger Ersatzteile.

1.7 Copyright

Diese Gebrauchsanleitung darf nur fUr den personlichen Gebrauch kopiert, fotokopiert, vervielfaltigt oder
in andere Sprachen Ubersetzt werden. Eine Vervielfaltigung zur Weitergabe an Dritte ohne vorherige
schriftliche Zustimmung von Armstrong Medical Ltd. ist nicht gestattet.

1.8 Servicedauer
Wenn das AquaVENT® FD140i Gerat korrekt und im Einklang mit der vorliegenden Gebrauchsanleitung

verwendet wird, betragt seine erwartete Lebensdauer 10 Jahre ab dem Datum der Lieferung an das
Krankenhaus.

1.9 Garantie

Die Garantiebedingungen entsprechen den Geschéaftsbedingungen von Armstrong Medical zum
Zeitpunkt des Kaufs. Die Garantie betragt 2 Jahre ab dem Datum der Lieferung an das Krankenhaus
und deckt Mangel an Teilen und Fertigung ab, die entstehen, wenn das reparierte Gerat korrekt und im
Einklang mit der vorliegenden Gebrauchsanleitung verwendet wird.
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2 Ubersicht Uber das
AguaVENT" FD140i
Gerat
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Ubersicht iiber das AquaVENT® FD140i Gerat

2.1 Funktionsprinzip

Das AquaVENT® FD140i Geréat dient der elektronisch gesteuerten Zufuhr einer veranderbaren
Mischung aus medizinischer Atemluft und Sauerstoff zu dem Patienten Uber ein angeschlossenes
Beatmungsschlauchset. Das Gerat verflgt Uber sechs voreingestellte Beatmungstherapien:

CPAP
CPAP-Paed
CPAP-Helm
BUBBLE-PAP
HFOT
POINT®

Abschnitt 3.7 ,Konfiguration des Beatmungsschlauchsets"” enthélt eine Beschreibung jeder Therapie.

Jeder Modus verfugt Uber individuelle Einstellungen entsprechend den Therapieeigenschaften. Das
Geratist auch mit einem Verneblerauslassport ausgestattet, Uber den ein Strom medizinischer Atemluft
Uber einen Jet-Vernebler, der eine flissige Arzneimittelsuspension enthalt, zugefuhrt wird.

Das AquaVENT" FD140i Gerat verfugt Uber eine benutzerfreundliche Touchscreen-Oberflache, die
eine intuitive Bedienung ermaoglicht. Das ausgekligelte Alarmsystem in Kombination mit moderner
Sauerstoffsensortechnologie gewahrleistet eine sichere Versorgung des Patienten. Zusatzlich

ist das Gerat mit einer internen Lithiumionenbatterie fur einen unterbrechungsfreien Betrieb bei
vorubergehender Unterbrechung der Stromversorgung ausgestattet.

2.2 Gerate-Layout

Armst
Af‘ledica?"g
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Ubersicht iiber das AquaVENT”® FD140i Gerét
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Ubersicht iiber das AquaVENT”® FD140i Gerét

Element Beschreibung

Port zur Druckmessung

Atmungsgasauslass

Verneblerport

Touchscreen

Schaltflache zum Stummschalten des Alarmtons

Netzstromanzeige

Batteriestandsanzeige

Ein-/Ausschalttaste

O | 0| N U, |~ W |IN |-

Siehe Gebrauchsanleitung

—
o

Netzstromeingang

—_
—

USB-Anschluss

—
N

Griff

—
W

LUfterauslass

—
N

Befestigungsklemme

—_
(€3]

Typenschild mit der Seriennummer

—
(&)

Einlass fur medizinischen Sauerstoff

[
~

Einlass fur medizinische Atemluft

—_
(0]

Uberdruckventil

J
(e

Anti-Asphyxie-Ventil
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Ubersicht iiber das AquaVENT”® FD140i Gerét

2.3 Technische Daten zu den Therapiemodi

CPAP-Helm-
beatmung

Gelb

40-140

60

21-100

30

Ja

Ja

Nein

2-25und
AUS

2

12

20-60

CPAP (Paed)
Modus
Farbe der
Bedienoberflache Grau
auf dem Bildschirm
Flussbereich (L/min) 10-70
Standardfluss (L/min) 20
Sauerstoffbereich (%) 21-100
Standardsauerstoff (%) 30
Gemessener Druck Ja
Gemessene Ja
Atemfrequenz
Vernebler EIN Ja
Druckalarmbereich 2-25und
(cmH,0) AUS
Standarddruckalarm
L 2

Niedrig
Standarddruckalarm

= 12
~Hoch
Apnoe-Alarmbereich (s) 20-60
Standard-Apnoe-Alarm 20

Dauer (s)
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Ubersicht iiber das AquaVENT® FD140i Gerat
2.4 Bedienoberflache des Gerats

Symbole und Anzeigelampchen auf der Geréatevorderseite

Beschreibung

1. Stromversorgungsanzeigen
Wenn das Anzeigelampchen leuchtet, ist die Netzstromversorgung angeschlossen
Wenn das Anzeigeldmpchen grin leuchtet, wird das Gerat Uber die interne Batterie betrieben

Wenn das Anzeigelampchen grin blinkt, wird die interne Batterie geladen

OO0

Wenn das Anzeigeldmpchen rot leuchtet, betragt der Ladezustand der internen Batterie < 20 %

2. Ein-/Ausschalttaste

@ Ein-/Ausschalttaste

3. Stummschalten des Alarmtons
Wenn das Anzeigelampchen orange pulsiert, ist der Alarmton stummgeschaltet

Wenn das Anzeigelampchen orange leuchtet, gibt der Alarmton ein Alarmsignal mit
niedriger Prioritat wieder

Wenn das Anzeigelampchen orange blinkt, gibt der Alarmton ein Alarmsignal mit
mittlerer/hoher Prioritat wieder.

4. Gasports
Dq. Atmungsgasauslass
@ Verbindung zum Messen des Patientendrucks

P+ Verneblerport
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Touchscreen-Symbole

Ubersicht iiber das AquaVENT® FD140i Gerat

Beschreibung

1. Bildschirmsperre

®

Bildschirm gesperrt

2. Anzeigen fiir Netzteil und Batterieladung

&=

@

Ladevorgang

Gerat nicht mit dem Netzstrom verbunden

Ladezustand der internen Batterie in Prozent (wechselt zwischen dem Batteriesymbol und
dem Symbol fur nicht mit dem Netzstrom verbunden)
Ladezustand der Batterie 20 % oder weniger

Batterie wird geladen

3. Alilgemeine Einstellungen

Menu ,Allgemeine Einstellungen”
ZurUck zum vorhergehenden Menu
Lautstarke des Tons beim Berthren

Alamlautstarke

-O: Bildschirmhelligkeit

ﬂa Sprachauswahl

4. Therapieeinstellungen

AVHE B

Durchflusseinstellungen anpassen
Alarmeinstellungen anpassen
Naherungswert auswahlen

Wert inkrementell erhdhen

Wert inkrementell verringern
Niedrigster zulassiger Wert

Hochster zulassiger Wert

Therapie-Timer
Therapie starten

Therapie stoppen

X @ bd

Vernebler-Gaszufuhr aus

o
oo
eoe

Vernebler-Gaszufuhr ein

IR

Atemgaswerte

Therapie-Symbol

QY

5.

>

larme

® >

Warnung - Alarm aktiviert

Alarm stummgeschaltet
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3 Inbetriebnahme
des Gerats
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Inbetriebnahme des Geréats

3.1 Auspacken
Beim Auspacken des AquaVENT® FD140i Geréts sollten die folgenden Teile vorhanden sein:

Das AquaVENT® FD140i Gerat
Netzkabel

Gebrauchsanleitung
Technisches Handbuch (optional)

Wenn nicht alle der oben genannten Teile vorhanden sind, ist der Hersteller zu verstandigen.
HINWEIS Die Schutzverpackung, in der das Gerat enthalten war, sollte fur den Fall, dass das Gerat zur

Wartung oder Reparatur an den Hersteller zurtickgesandt wird, aufbewahrt werden. Dies dient
dazu, Schaden am Gerat wahrend des Transports zu vermeiden.

3.2 Montage

AquaVENT® FD140iist fur die Montage an einem Stander ausgelegt, wie er Ublicherweise fur Infusionen
verwendet wird. Das Geréat ist so zu montieren, dass der Touchscreen firr den Arzt/die Arztin bequem
sichtbar und zuganglichist.

g ]

Befestigung

Max

Sténder

\ 4
Hoéhe

A VORSICHT Befestigungsklemme

Vor der Montage des Gerats an einem Stander
die Fixierungsklemme vollstandig 6ffnen, indem
der Griff gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird.
Darauf achten, dass die 4x M5 Schrauben hinten
an der Fixierungsklemme fest angezogen werden.

Schrauben fiir die Befestigungsklemme
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Inbetriebnahme des Geréats

A WARNUNG

Das Gerat sollte nur an einem zugelassenen Stander mit einer Tragfahigkeit von mindestens 10 kg
montiert werden.

Das Gerat nicht hoher als 1400 mm, gemessen von der Basis des Gerats bis zum Boden,
montieren.

Der Stander muss auf einem ebenen Untergrund stehen.

Wenn das Gerat nicht transportiert wird, mtssen die Rollen des Standers arretiert sein.

Das Netzkabel muss stets direkt an die Hauptstromversorgung angeschlossen werden kénnen.
Esist auRerdem darauf zu achten, dass das Gerat im Notfall sofort vom Stromnetz getrennt
werden kann.

A VORSICHT

Der Griff der Fixierungsklemme muss sich auf der gleichen Seite wie der O,- und der LUF T-Einlass
befinden.

Das AquaVENT® FD140i Gerat ist fur die Montage an einem senkrechten Stander ausgelegt und
darf nicht an einer waagrechten Stange befestigt werden.

Das Gerét sollte nicht an einem Bett montiert werden.

Wenn das Gerat in Verbindung mit einem Heizer-Befeuchter verwendet wird, sollte es ca. 600 mm
Uber der Befeuchtungskammer montiert werden.

Wenn das AquaVENT® FD140i Gerat bewegt wird, wahrend es an einem Stander befestigt ist, sollte
die Position des Gerats an der Stange nach unten verschoben werden, um fur mehr Stabilitat beim
Transport zu sorgen.

Wahrend des Transports sollte der Wasserbeutel von dem Stander genommen werden, um zu
verhindern, dass Wasser in das Gehause eindringt.

22
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Inbetriebnahme des Geréats

3.3 Stromversorgung

Anschluss an die Stromversorgung

Das Original-Netzkabel wird mit dem Netzanschluss auf der Ruckseite des Gerats verbunden und in eine
Steckdose eingesteckt. Das AquaVENT® FD140i Gerat sollte nur mit einer Netzspannung im Bereich von
100-240 VAC bei 50— 60 Hz betrieben werden.

A WARNUNG

° Vor dem Anschlielsen des Geréats an das Stromnetz muss das Geréat auf sichtbare Schaden
Uberpruft werden. Nicht verwenden, wenn das Gerat oder das Netzkabel beschadigt ist.

o Dieses Gerat muss an eine Stromversorgung mit einem Schutzerdungsleiter angeschlossen
werden.

Netzstromeingang

Wenn das Gerat an das Stromnetz angeschlossen ist, leuchtet die Netzstromanzeige dauerhaft grun.

Netzstromanzeige

—e
(Cw

O,
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Inbetriebnahme des Geréats

Batteriebetrieb

Das AquaVENT® FD140i Gerat verfugt Uber eine interne Batterie, die eine kontinuierliche
Stromversorgung gewahrleistet, wenn das Netzkabel ausgesteckt oder die Netzstromversorgung
unterbrochen wird. Vollstandig geladen ist die interne Batterie bei normalem Batteriebetrieb mindestens
60 Minuten funktionsfahig. Wenn das AquaVENT® FD140i Gerat die interne Batterie als Stromquelle
verwendet, wird dies durch die Batteriestandsanzeige auf der Vorderseite angezeigt.

Die Batteriestandsanzeige zeigt Folgendes an:

Grines Blinken: Batterie wird geladen. Die Batterie wird vollstandig geladen, wenn das Gerat an das
Stromnetz angeschlossen ist.

Grines Leuchten: Die Batterie ist vollstandig geladen.
Rotes Leuchten:  Der Ladezustand der Batterie betragt 20 % oder weniger

Die verbleibende Ladedauer der Batterie wird Uber das Symbol fur den Batteriestand auf dem Bildschirm
angezeigt. Die Ladedauer der Batterie hangt von den verwendeten Therapieeinstellungen ab. Wenn hohe
Durchflussraten ausgewahlt werden, ist die Last groRer, sodass die verbleibende Ladedauer der Batterie
geringerist. Esist zu beachten, dass die Batteriestandsanzeige auf dem Bildschirm im Wechsel mit dem
Symbol fur das ausgesteckte Netzkabel angezeigt wird, wenn das Geréat nicht an eine Netzsteckdose
angeschlossenist. Das Symbol fir das ausgesteckte Netzkabel soll daran erinnern, das Gerat so bald wie
moglich wieder mit einer Netzsteckdose zu verbinden.

Wahrend der Therapie wird der Benutzer durch Alarme auf einen niedrigen Batteriestand aufmerksam
gemacht. Wahrend des Standby werden keine Alarme erzeugt. Weitere Informationen sind in Kapitel 5,
JAlarme und Benachrichtigungen" enthalten.

Symbol fiir den Batteriestand ~ Symbol fiir das ausgesteckte
auf dem Bildschirm Netzkabel

Aﬁre'gis:arf’ = AquaVENT' FD140i 0 9 i OO 09 x O O

18 July 2018 18 July 2018

@ 75% &P

CPAP

CPAP
Helmet

o -

Batteriestandsanzeige

A VORSICHT

o Die eingebaute aufladbare Lithiumionenbatterie hat eine geschéatzte Lebensdauer von ca.
2-3 Jahren.

o Lithiumionenbatterien entladen sich allmahlich bei Nichtgebrauch oder wahrend der Lagerung.
Daher sollte der Ladezustand der Batterie regelmaRig Uberpruft werden.

° Der Austausch einer Lithiumbatterie durch unzureichend geschultes Personal konnte zu einer
Gefahrensituation fuhren.

° Lithiumionenbatterien unterliegen Entsorgungs- und Recyclingbestimmungen, die je nach Land
und Region variieren. Vor dem Entsorgen sind daher stets die geltenden Vorschriften zu prufen und
zu befolgen. Weitere Informationen sind in Kapitel 11, ,Entsorgung” enthalten.
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Inbetriebnahme des Geréats

3.4 Anschluss an die Gasversorgung

Medizinischer Sauerstoff (O,) und medizinische Atemluft (AIR) werden Uber die NIST-Eingénge auf der
Ruckseite des Gerats angeschlossen.

HINWEIS: Vor Beginn der Patiententherapie ist zu Uberprifen, ob sowohl fUr Atemluft als auch far
Sauerstoff maximale Durchflisse von bis zu 140 L/min mit einem Versorgungsdruck im
Bereich von 270 bis 600 kPa erreicht werden kénnen.

r - 2

O,-Einlass

Einlass fiir medizinische Atemluft

A WARNUNG

o Es durfe nur fur medizinische Zwecke zugelassene Gasschlauche verwendet werden.
Vor Beginn der Therapie sind die AnschlUsse fur die Zufuhr von O, und Atemluft auf Dichtigkeit zu
Uberprufen.

o Das AquaVENT® FD140i Gerat darf nur mit Atemluft und Sauerstoff mit medizinischer Qualitat
betrieben werden.

3.5 Ausfall der Gaszufuhr

Beieinem Ausfall der O,-Gaszufuhr zeigt das Gerét eine Alarmbenachrichtigung an, die dartber
informiert, dass die O,-Gaszufuhr ausgefallen ist, sowie eine Aufforderung zur Bestatigung, bevor die
Therapie nur mit Atemluftzufuhr fortgesetzt wird. Wenn die O,-Gaszufuhr ausfallt, stellt das Gerat den
FiO,-Wert automatisch auf 21 % ein.

Im Falle eines Ausfalls der Atemluftzufuhr stellt das Gerat den FiO,-Wert automatisch auf 100 % ein. Das
Gerat zeigt eine Alarmbenachrichtigung an, die dartber informiert, dass die Luftzufuhr ausgefalleniist,
sowie eine Aufforderung zur Bestatigung, bevor die Therapie nur mit Sauerstoffzufuhr fortgesetzt wird.
Weitere Informationen Uber die jeweiligen Alarme sind in Kapitel 5, ,Alarme und Benachrichtigungen”
enthalten. Es sind auRerdem die umfangreichen Gegenanzeigen fur die Versorgung bestimmter
Patienten mit 100 % Sauerstoff zu beachten.

3.6 Betrieb mit einem Gas

Das AquaVENT® FD140i Gerat kann fur die Zufuhr von nur einem Gas verwendet werden. Wenn keine
Atemluft (AIR) angeschlosseniist, wird der FiO,-Wert automatisch auf 100 % eingestellt. Wenn kein O,
angeschlossenist, wird der FiO,-Wert automatisch auf 21 % eingestellt. Weitere Informationen Uber die
jeweiligen Alarme sind in Kapitel 5, ,Alarme und Benachrichtigungen” enthalten.
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Inbetriebnahme des Geréats

3.7 Verwendung des Beatmungsschlauchsets

Das AquaVENT® FD140i Gerat muss zusammen mit Beatmungsschlauchsets und Komponenten

von Armstrong Medical verwendet werden. Fur weitere Informationen siehe Anhang 2, ,Zubehor”. Far
Informationen zu Durchfluss- und Druckbereichen bei Verwendung der einzelnen Therapiearten ist die
Tabelle ,Technische Daten zu den Therapiemodi" in Kapitel 8 zu beachten.

Vor dem Anschlielsen eines Beatmungsschlauchsets sind die Abdeckungen am Atemgasauslass,
Sauerstoffeinlass und Einlass fur medizinische Atemluft zu entfernen.

HINWEIS: Fur den Fall, dass das Gerat zur Wartung oder Reparatur transportiert werden muss, sollten die
Abdeckungen aufbewahrt werden. Dies dient dazu, das Eindringen von Schmutz und Staub
wahrend des Transports zu vermeiden.

A VORSICHT

Esist darauf zu achten, dass die patientenseitigen Beatmungsschlauche nicht geknickt oder anderweitig
verstopft sind. Andernfalls kdnnte sich Druck im Gerat aufbauen.

Abgabe von vernebeltem Gas

Fur Anleitungen zur Verwendung der Verneblerfunktion des AquaVENT® FD140i Gerats ist
Abschnitt 4.13 Verwendung mit einem Verneblersystem” zu beachten.

3.8 Verwendung eines Heizers-Befeuchters
Beiallen Beatmungsschlauchsets, aufser fur den Therapiemodus CPAP-Helmbeatmung, sollte eine

aktive Befeuchtung erfolgen. Das AquaVENT® FD140i Gerat kann mit jedem Heizer-Befeuchter
verwendet werden, der mit 80601-2-74 konformist.

A WARNUNG

Damit kein Wasser aus der Befeuchtungskammer in das AquaVENT® FD140i Gerat eindringen kann, sind
folgende Hinweise zu beachten:

° Der Heizer-Befeuchter sollte ca. 600 mm tiefer als das AquaVENT® FD140i Gerat aufgestelit werden.

o Wenn der aktive Befeuchter von den Beatmungsschlauchen abgekoppelt werden soll, muss zuerst
der Schlauch vom AquaVENT® FD140i getrennt werden.
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Inbetriebnahme des Geréats

AquaVENT® FD140i verfugt Uber sechs Therapiemodi; CPAP, CPAP Paed., CPAP-Helm, Bubble-PAP,
HFOT und POINT”. In diesem Kapitel ist die Anordnung des Beatmungsschlauchsets in jedem
Therapiemodus beschrieben.

CPAP

Bei einer Therapie mit kontinuierlichem positivem Atemwegsdruck (Continuous Positive Airway
Pressure, CPAP) wird wahrend des Ein- und Ausatmens des Patienten mit Spontanatmung ein positiver
Atemwegszieldruck aufrechterhalten.

Empfohlene Anordnung des Beatmungssystems bei einer CPAP-Therapie:

FD140i )
TI;Q_I:ESI‘I I Atemfilter
I
|
I
RAs :
© @ 5

Mit Auslass der i T-Stiick fur
Befeuchtungskammer : I i Sauerstoffanalyzer
verbinden : H .

; ! Uberdruck-

H ventil

Schenkel fir
. - befeuchtetes Befeuchtungs-
Patientenseitiges Atemgas Kammer

PEEP-Ventil

Leitung zur
Druckiiber-
wachung

Mit Einlass der
Befeuchtungskammer
verbunden

Inspiratorischer
Schenkel fur
erwarmtes
Atemgas

Exspiratorischer

Schenkel i

T-Stiick.Option Patl_entenanschluss,

fiir Flow-by-Design Gesichtsmaske

oder zur Arzneistoff- -

Verneblung H
Mit . O ;
Patientenanschluss H
verbinden H
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Inbetriebnahme des Geréats
CPAP Paed.

Der CPAP-Modus fur padiatrische Patienten ist im Wesentlichen gleich wie der CPAP-Modus fur
Erwachsene, fuhrt aber Gas in einem fur padiatrische Patienten geeigneten Bereich zu.

Empfohlene Anordnung des Beatmungssystems bei einer CPAP-Therapie:

FD140i ( N
Atemfilter
I
Trennen |
A G- ‘
)
i .

T-Stiick far
Sauerstoffanalyzer

Mit Auslass der
Befeuchtungskammer
verbinden

Uberdruck-
ventil

Schenkel fir

2 befeuchtetes Befeuchtungs-
Patientenseitiges Atemgas kammer
PEEP-Ventil
Leitung zur
Druckiiber-
wachung

Mit Einlass der
g Befeuchtungskammer
verbunden

Inspiratorischer
e Schenkel fur

= erwarmtes
Atemgas

Exspiratorischer

Schenkel
T-Stlick.Option
fir Flow-by-Design
oder zur Arzneistoff-
Verneblung

Mit :

Patientenanschluss

verbinden
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Inbetriebnahme des Geréts
CPAP-Helmbeatmung
Das AquaVENT® FD140i Gerét ist fur eine nicht-invasive Beatmung mittels CPAP-Helm geeignet.

Empfohlene Anordnung des Beatmungssystems bei einer CPAP-Helmbeatmung:

FD140i
Trennen
D Atemfilter
Option:
Direkter | ] i .
Anschlussan - =
den Helm .
Uberdruckventil T-Stick fur
Leitung zur Leitung zur Sauerstoffanalyzer
Druckiiberwachung Druckiiberwachung |

Inspiratorischer
Schenkel

Mit
Patientenanschluss
verbinden

Patientenseitiges

PEEP-Ventil ‘\\7 / Patientenanschluss,
//y& Helm
Z2ERN
A WARNUNG

o Zur Verhinderung einer Riickatmung von CO, muss der erforderliche Durchfluss den Angaben des
Herstellers des CPAP-Helms entsprechend eingestellt werden.

] Bei Verwendung von CPAP-Helmen bei hyperkapnischen Patienten wird eine engmaschige
Uberwachung empfohlen, wenn Anpassungen des Durchflusses vorgenommen werden, um eine
CO,-Rickatmung zu vermeiden.

° CPAP-Helme erfordern moglicherweise einen Mindestbetriebsdruck. Es sind die
Gebrauchshinweise des Herstellers des CPAP-Helms zu beachten. Fur weitere Informationen Uber
geeignete CPAP-Helme ist der Abschnitt 11.2 ,Anhang 2 — Zubehor” zu beachten.
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Inbetriebnahme des Geréats

High-Flow-Sauerstofftherapie (HFOT)

Die High-Flow-Sauerstofftherapie ist eine Form der Atmungsunterstitzung, bei der dem Patienten ein
Sauerstoff/Luft-Gemisch mit hohen Flussraten (20-70 L/min) zugefthrt wird.

Empfohlene Anordnung des Beatmungssystems bei Anwendung der HFOT:

FD140i (
|

Trennen \
A ‘

Mit Auslass der
Befeuchtungskammer
verbinden L

Atemfilter

Inspiratorischer
Schenkel fiir
erwarmtes
Atemgas

Befeuchtungskammer

T-Stick fur
Sauerstoffanalyzer

Mit Einlass der
Befeuchtungskammer
verbunden
Mit ==ss
- Patientenanschluss :
verbinden

Patientenanschluss, High-Flow-
Trachealkantile mit Cup

Patientenanschluss,
Nasenkanile

A WARNUNG

Zur Verhinderung versehentlicher Druckspitzen muss die erforderliche Flussrate den Angaben des
Herstellers der NasenkanuUle entsprechend eingestellt werden.
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Inbetriebnahme des Geréats
POINT®

Beider POINT® (Peri-Operative Insuffiatory Nasal Therapy) wird dem Patienten wahrend einer Operation
befeuchtete Atemluft zur Unterstitzung Uber die Nase mit hoher Flussrate zugefuhrt.

Empfohlene Anordnung des Beatmungssystems bei Anwendung der POINT®:

FD140i (
\

Trennen
—o—p>
Mit Auslass der | \
Befeuchtungskammer
verbinden | Z=

Atemfilter
Inspiratorischer
Schenkel fur
erwarmtes
Atemgas
Befeuchtungskammer

Schenkel fiir
befeuchtetes
Atemgas

T-Sttick fur
Sauerstoffanalyzer

Mit Einlass der
Befeuchtungskammer
verbunden

Mit
Patientenanschluss
verbinden

Patientenanschluss,
Nasenkaniile

A WARNUNG

Zur Verhinderung versehentlicher Druckspitzen muss die erforderliche Flussrate den Angaben des
Herstellers der NasenkanuUle entsprechend eingestellt werden.
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Inbetriebnahme des Geréats
Bubble-PAP

Bubble PAP stellt eine sichere, bestandige und prazise Methode bereit, um befeuchtete Atemluft zur
Unterstitzung an spontan atmende Patienten mit einem Geburtsgewicht bis zu 10 kg abzugeben. Die
Therapie verhindert einen Verschluss der Atemwege und erhalt die funktionelle Residualkapazitat.

Empfohlene Anordnung des Beatmungssystems bei Anwendung der Bubble-PAP:

FD140i
Trennen
A
Mit Auslass der ¢
Befeuchtungskammer
verbinden l-’
CPAP-
Generator
m\‘\‘c‘\“\‘v{/’////r/
Befeuchtungs
Wasserschloss kammer
it 5 —=
Patientenanschluss ... i RO H
verbinden T e 3
A WARNUNG
° Zur Verhinderung versehentlicher Druckspitzen muss die erforderliche Flussrate den Angaben des
Herstellers der NasenkanuUle entsprechend eingestellt werden.
o Im BUBBLE-PAP-Modus muss das Gerat an Atemluft und Sauerstoff angeschlossen sein.
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Verwendung des AquaVENT’ FD140i Gerats
4.1 Einschalten

Das AquaVENT® FD140i Gerat wird durch Driicken der Ein-/Aus-Taste eingeschaltet.

HINWEIS: Das Gerat fuhrt bei jedem Einschalten einen
automatischen Systemtest durch. Fur Einzelheiten siehe
.Selbsttest”.

A WARNUNG

Das Gerat nicht einschalten, wenn der Patient bereits an
Ein-/ ein Beatmungsschlauchset angeschlossen ist. Der Patient
Ausschalttaste o f erst nach Durchfuhrung des Systemtests und Auswahl
der erforderlichen Therapieeinstellungen an das Gerat
angeschlossen werden.

4.2 Ausschalten

Das AquaVENT® FD140i Gerat kann durch Dricken des Ein/Aus-Symbols und Bestatigen des Befehls
durch BerUhren des Hakchensymbols ausgeschaltet werden. Bei Auswahlvon X" wird wieder das
vorhergehende MenU angezeigt. Das AquaVENT® FD140i Gerat kann auch ausgeschaltet werden, indem
die Ein/Aus-Schaltflache ca. 5 Sekunden lang gedrickt gehalten wird.

12:00.45

SF 1

HINWEIS: Das AquaVENT® FD140i Gerat kann ausgeschaltet werden, wahrend es sichim
Therapiemodus befindet. Dazu das EIN/AUS-Symbol antippen, woraufhin eine Meldung zur
Bestatigung des Abschaltvorgangs angezeigt wird. Den Abschaltvorgang bestatigen oder
mit X" abbrechen. Weitere Informationen Uber den Abbruch eines Therapiemodus sind im
Abschnitt ,Beenden einer Therapie" beschrieben.
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Verwendung des AquaVENT’ FD140i Gerats
4.3 Automatisches Ausschalten bei Batterieentladung
Um eine Beschadigung der eingebauten Batterie durch Tiefenentladung zu vermeiden, schaltet das

Gerat beim Erreichen der Ausschaltschwelle (Batteriestandsanzeige bei 0 %) alle elektrischen und
pneumatischen Funktionen aus und zeigt 120 Sekunden lang die folgende Meldung an:

Ohr 00min

Wahrend dieser 2 Minuten kann das AquaVENT® FD140i Gerat wieder an das Stromnetz angeschlossen
und der Betrieb mit allen Funktionen fortgesetzt werden. Alternativ kann das Gerat mit der Ein/Aus-
Schaltflache ausgeschaltet werden. Andernfalls schaltet sich das AquaVENT® FD140i Geréat nach Ablauf
der 2 Minuten automatisch aus.
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4.4 Selbsttest

Der Systemtest startet nach dem Drucken der Ein-/Aus-Taste automatisch und dauert ca. 10 Sekunden.
Wahrend dieser Zeit wird ein Armstrong Medical-Logo angezeigt, wahrend der Systemtestim
Hintergrund ausgefuhrt wird. Beim Auftreten von Problemen/Fehlern wird der Bildschirm ,Ergebnis
Selbstuberprifung” angezeigt. Wenn wahrend des Systemtests keine Probleme/Fehler festgestellt
wurden, zeigt das Gerat das MenU ,Sauerstoff Sensor Kalibrierung” an. Beim Systemtest wird die
Integritat der Betriebssoftware sowie der elektronischen und pneumatischen Module Uberprift.

Ergebnis Selbstiiberpriifung

Bestidtigen Kalibrierung O, Strom a Anmerkung AC-Versorgung
Bestdtigen Kalibrierung O, Strom b Bestdtigen Batterie
Bestdtigen  Kalibrierung O, Strom ¢ Bestdtigen Batterieladung
Bestidtigen  Kalibrierung O, Strom d Bestidtigen 5V

Bestdtigen Kalibrierung O, Strom e Zuluft

Bestdtigen  Kalibrierung Luftstrom a Versorgung O,
Bestadtigen Kalibrierung Luftstrom b Bestdtigen O, Sensor
Bestdtigen  Kalibrierung Luftstrom ¢ Bestdtigen PP Sensor defekt
Bestdtigen  Kalibrierung Luftstrom d Bestdtigen Mem RdAAr
Bestadtigen Kalibrierung Luftstrom e Bestdtigen RTC

Bestdtigen  Kalibrierung O, Sensor Bestdtigen Taste konstant gedriickt halten
Bestdtigen  Kalibrierung PP Sensor

Ergebnis Selbstilberpriifung

Der Bildschirm ,Ergebnis Selbstuberprtfung”

Wenn auf dem Bildschirm ,Ergebnis SelbsttUberprufung” kritische Fehler angezeigt werden, abgesehen
von ,Zuluft” oder Versorgung O.,", wird das Gerat erst gestartet, nachdem alle kritischen Fehler behoben
wurden.

HINWEIS:

° Wenn fur , Zuluft” oder Versorgung O," ein kritischer Fehler festgestellt wurde, kann das Gerat nach
dem erneuten Anschliefsen einer oder beider Gaszuleitungen gestartet werden.

U Wenn das Gerat nicht an das Stromnetz angeschlossen ist, kann es Uber seine eingebaute Batterie
gestartet werden.

A VORSICHT

Reparaturen sollten nur von einem autorisierten Servicetechniker durchgefiihrt werden.

AquaVENT® FD140i, Gebrauchsanleitung, Deutsche Ausgabe 10



Verwendung des AquaVENT’ FD140i Gerats

4.5 Kalibration des Sauerstoffsensors

Nach dem Selbsttest wird das folgende MenU ,Sauerstoff Sensor Kalibrierung” angezeigt. Wenn eine
Kalibrierung des O,-Sensors erforderlichist, ,Ja" antippen, andernfalls ,Nein". Der paramagnetische O,-
Sensor des Gerats reagiert empfindlich auf Bewegungen. Der Hersteller empfiehlt eine Kalibrierung der
O,-Sensoren nach jedem Transport des Gerats oder starkerer Beanspruchung.

Sauerstoff Sensor Kalibrierung 12:04.55

9 Feb 2021

Machten Sie den sensor kalibrieren?

Anmerkung: Dieser Prozess wird 75 Sek dauern

Der Kalibrierungsvorgang dauert 75 Sekunden. Ein Countdown-Timer auf dem Bildschirm zeigt die
verbleibende Zeit bis zum Abschluss des Kalibrierungsvorgangs an.

Der Kalibrierungsprozess erfordert die Zufuhr von Atemluft und O,-Gas. Wenn zu Beginn der Kalibrierung
keines der beiden Gase verfugbar ist, wird die Meldung ,.Fehler Kalibrierung" auf dem Bildschirm
angezeigt.

A WARNUNG

Vor Beginn der Kalibrierung muss Uberpruft werden, ob der Patient vom Geréat abgekoppeltist.

A VORSICHT

o Das Netzkabel wahrend der O,-Kalibration nicht abziehen.
° Der Touchscreenist nach dem Starten der Kalibrierung und bis zum Abschluss der Kalibrierung
deaktiviert.

HINWEIS: Die Umgebungsluft kann Einfluss auf die Kalibration des O,-Sensors haben. Um dies zu
verhindern, kann ein Schlauch an den Gasauslass angeschlossen werden.
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4.6 Therapieauswahlmenu

Das Therapieauswahlmenu enthalt die sechs zur Verfligung stehenden Therapiemodi: CPAP, CPAP-
Paed, CPAP-Helm, BUBBLE-PAP, HFOT und POINT". Zur Auswahl des gewlnschten Modus die
entsprechende Therapiemodus-Schaltflache wahlen und zum Fortfahren OK antippen. In dem Beispiel
unten wurde CPAP ausgewahlt.

CPAP
Paed
CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

Fur weitere Einzelheiten zu den Therapiemodi siehe Abschnitt 8.2 ,Technische Daten zu den
Therapiemodi”
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4.7 MenU zum Einstellen des Gasflusses
Im MenU zum Einstellen des Gasflusses kbnnen die Durchflussrate fur die medizinische Atemluft und

die Konzentration des dem Patienten zugefuhrten Sauerstoffs eingestellt werden. Als Beispiel wird der
CPAP-Modus verwendet.

Die Durchflussraten werden mit dem Zeigersymbol (1) und den Schaltflachen +/- (2) zur Feineinstellung
ausgewahlt. Die Maximal- und Minimalwerte fur die ausgewanhlte Therapie sind durch Dreiecke (3)
gekennzeichnet.

HINWEIS: Wenn der Therapiemodus verlassen wird, werden die voreingestellten Standardwerte fur die

maximale und minimale Durchflussrate und die Sauerstoffkonzentration wiederhergestellt.
Nach dem Einstellen der Durchflussraten zum Fortfahren OK wahlen.
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4.8 Alarmeinstellungsmenu

Im AlarmeinstellungsmenU kann festgelegt werden, wann Patientenalarme aktiviert werden. Mit dem
Zeigersymbol und den +/- Schaltflachen kdnnen die gewlinschten Einstellungen fur folgende Alarme
vorgenommen werden:

° CPAP-Druck
o Apnoe-Verzdégerung
] Maximale Atemfrequenz

Als Beispiel wird der CPAP-Modus verwendet.

CPAP-Druck

Die obere Skala dient zur Auswahl der Einstellung des Alarms bei hohem Druck und die untere Skala
zur Auswahl der Einstellung des Alarms bei niedrigem Druck. Der Druck kann in Schritten von 1 cmH,O
verandert werden. Hoch- und Niederdruckalarme kdnnen ausgeschaltet werden, indem der Zeiger auf
die Position ,Aus" gestellt wird.

Apnoe
Die Uberwachung von Apnoe-Ereignissen erfolgt in drei Phasen: Anpassungsphase, Verzégerungsphase
und normale Atmung.

Wahrend der ersten 60 Sekunden der Therapie (Anpassungsphase) wird kein Apnoealarm aktiviert.
Wenn innerhalb der letzten 12 Sekunden der Anpassungsphase ein Apnoe-Ereignis auftritt, wird

der Alarm gemeldet und nach Ablauf von 60 Sekunden aktiviert (in solchen Fallen gibt es danach

keine Verzégerungsphase). Die Aktivierung des Apnoe-Alarms kann nach der 60-sekindigen
Anpassungsphase mit den +/- Schaltflachen um weitere 20 bis 60 Sekunden in Schritten von 1 Sekunde
verzdgert werden (Verzégerungsphase). Wennin denletzten 12 Sekunden der Verzégerungsphase

ein Apnoe-Ereignis auftritt, wird es am Ende der Verzégerungsphase gemeldet und der Apnoe-Alarm
wird aktiviert. Auf die Verzégerungsphase folgt die Phase mit normaler Atmung. Ein Apnoe-Alarm in der
Phase mit normaler Atmung bedeutet, dass fur einen Zeitraum von mindestens 12 Sekunden wahrend
der aktiven Therapie kein Atemzug festgestellt wurde.

F Max

Die Atemfrequenz wird mit den Schaltflachen +/- in Schritten von 5 Sekunden von ,Aus” auf 60
AtemzUge pro Minute eingestellt. Wenn die entsprechenden Alarmeinstellungen vorgenommen wurden,
die Schaltflache OK antippen, um fortzufahren.
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4.9 MenU fur allgemeine Einstellungen

Das Ment fur allgemeine Einstellungen kann Uber die Schaltflache ,Allgemeine Einstellungen” aufgerufen
werden. Mit der Eingabetaste wird wieder das vorhergehende Menu angezeigt.

5

Schaltfldche ,Aligemeine Einstellungen” Eingabe-Schaltflache

Y

Im Menu fUr allgemeine Einstellungen kdnnen Uhrzeit, Datum, Alarmlautstarke, Lautstarke des Tons beim
Beruhren von Schaltflachen, Bildschirmhelligkeit und die Sprache verandert werden.

a

12 : 186
- N -
“« &
50%  50% 50% Deutsch

9 Feb 2021
G a

-
4

Lautstéarke des Tons beim Beriihren von Schaltflaichen

Mit den Schaltflachen + und - kann die Lautstarke beim Berthren von Schaltflachen auf dem
Bildschirm nach Wunsch verandert werden.

Alamlautstéarke

Mit den Schaltflachen + und - kann die Alamlautstarke nach Wunsch verandert werden.
Hinweis: Beim Neustart des Gerats wird die Lautstéarke der Alarmtdne und des Tons beim
Beruhren von Schaltflachen auf den Standardwert von 50 % zurlickgesetzt.

Bildschirmhelligkeit

Mit den Schaltflachen + und - kann die Bildschirmhelligkeit nach Wunsch verandert werden.
Hinweis: Beim Neustart des Geréats wird die Bildschirmhelligkeit auf letzten Wert
zurlckgesetzt.

Sprachauswahl

Zur Sprachauswahl werden die Schaltflachen + und - verwendet.

Verflugbare Sprachen: Englisch, Arabisch, Deutsch, Finnisch, Franzésisch, Griechisch,
Indonesisch, Italienisch, Lettisch, Niederlandisch, Norwegisch, Polnisch, Portugiesisch,
Rumanisch, Schwedisch, Spanisch, Turkisch und Vietnamesisch.

Uhrzeit und Datum

Kénnen mit den Schaltflachen + und - nach Wunsch verandert werden.
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4.10 Therapie-Menu

Im Therapie-MenU hat der Anwender folgende Moglichkeiten:

o Uberwachung der respiratorischen Aktivitat des Patienten in Echtzeit

o Anzeige ausgewahlter Durchflussdaten und von Durchflusseinstellungen
° Ein- und Ausschalten des Vernebler-Gasflusses

o Festlegung der Therapiedauer

o Uberwachung aktiver Alarme

Als Beispiel wird der CPAP-Modus verwendet.

12:21.07
El 021

Element Beschreibung

Fenster zur Anzeige der Atemfrequenz des Patienten und des CPAP-Drucks.

Atemkurve des Patienten

Schaltflache zum Einstellen des Gasflusses zum Patienten und der Sauerstoffkonzentration

Schaltflache fur Alarmeinstellungen

1
2
3
4 Schaltflache fur die Verneblerfunktion
5
6

Therapiedauer-Schaltflache

HINWEIS: Die Schaltflachen auf der Bedienoberflache des AquaVENT® FD140i Geréats, Uber die
Einstellungen verandert werden kdnnen, haben abgerundete Ecken, z. B. Ziffer 3 oben. Reine
Informationsfenster haben spitze Ecken, z. B. Ziffer 1 oben.
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Fenster zur Anzeige der Atemfrequenz des Patienten und des CPAP-Drucks.

Der in (Ziffer 1) angezeigte CPAP-Druck ist der durchschnittliche Patientendruck Uber einen Zeitraum
von 7 Sekunden in cmH, 0.

Die Atemfrequenz (RR) ist ein Durchschnittswert der letzten 3 berechneten RR-Werte. (Wenn 10
Sekunden lang kein Atemzug erkannt worden ist, wird der RR-Wert aktualisiert, um den niedrigen
RR-Wert als berechneten Live-Wert wiederzugeben.)

Die Live-Atemkurve des Patienten (Ziffer 2) zeigt den CPAP-Druck und die Atemfrequenz in Echtzeit
Uber 7,1 Sekunden. Die ausgewahlten Alarmeinstellungen fur niedrigen und hohen Druck werden rechts
von der Kurve und durch das weifke Band Uber der Grafik angezeigt. Die Amplitude der Kurve (Y-Achse)
gibt den Atemluftdruck an und die Periode der Kurve (X-Achse) die Atemfrequenz.

Schaltflache zur Einstellung des Durchflusses fiir die Therapie

Die Durchflusseinstellungen kénnen tber das Therapiement vorgenommen werden. Zum Anpassen
der Durchflusseinstellungen auf die Schaltflache zum Einstellen des Flusses zum Patienten tippen, um
das Menu fur die Durchflusseinstellungen zu 6ffnen. Die erforderliche Anderung vornehmen und auf OK
tippen, um zur Seite mit dem Therapiement zurtickzukehren.

Ein-/Aus-Schaltflache fiir das Vernebler-Gas

Zum Einschalten des Vernebler-Luftstroms auf die Vernebler-Schaltflache tippen. Das Vernebler-
Symbol leuchtet griin, wenn der Vernebler eingeschaltet ist. Fur weitere Informationen Uber die
Vernebler-Funktion siehe Abschnitt 4.13.

Schaltflache fiir Alarmeinstellungen

Zum Anpassen von Alarmeinstellungen von TherapiemenU aus auf die Schaltflache fur
Alarmeinstellungen (Ziffer 5) tippen, um das MenU fur die Alarmeinstellungen zu 6ffnen. Die erforderliche
Anderung vornehmen und auf OK tippen, um zur Seite mit dem Therapiement zurtickzukehren.

Therapiedauer-Schaltflache

Die Therapiedauer-Schaltflache zeigt an, wie lange die ausgewahlte Therapie aktiv war, abzlglich der
Zeitraume, in denen der Timer angehalten oder zurlckgesetzt wurde. Der Timer stoppt, wenn die
Therapie beendet wird, und startet erneut, wenn die Therapie wieder fortgesetzt wird. Angezeigt wird die
kumulative Therapiedauer abzuglich der Zeitrdume, in denen der Timer angehalten oder zurlckgesetzt
wurde. Zum Anhalten des Timers die Therapiedauer-Schaltflache einmal antippen.

Um den Timer wieder zu aktivieren, die Therapiedauer-Schaltflache noch einmal antippen. Zum
ZurUcksetzen des Timers die Schaltflache zwei Sekunden lang antippen. Der Timer wird auf Null
zurlckgesetzt. Esist zu beachten, dass der Timer automatisch auf Null zurtickgesetzt wird, wenn

aus dem MenU zur Auswahl des Therapiemodus eine andere Therapie ausgewahlt wird. Wenn die
Einstellungen fur Durchfluss oder Sauerstoffkonzentration geandert werden, der Modus jedoch gleich
bleibt wurde, lauft der Timer normal, d. h. ohne Reset, weiter.
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4.11 Starten der Therapie

Nach Abschluss aller Einstellungen fur die Therapie wird die Therapie mit der Schaltflache zum Starten
der Therapie im Menu in der Seitenleiste aktiviert. Als Beispiel wird der CPAP-Modus verwendet.

@ Schaltflache zum Starten der Therapie

Nach dem Antippen der Schaltflache zum Beenden der Therapie muss zusatzlich bestatigt werden, dass
die Therapie tatsachlich gestartet werden soll.

A WARNUNG

o Bevor eine Therapie gestartet wird, muss Uberpruft werden, ob alle Therapieeinstellungen fur den
Patienten geeignet sind.

° Den Patienten erst dann an das Beatmungsschlauchset anschlieen, wenn der Gasfluss aktiviert
worden ist.
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4.12 Beenden der Therapie

Zum Beenden der Therapie auf die Stopp-Schaltflache im Menu in der Seitenleiste tippen. Als Beispiel
wird der CPAP-Modus verwendet.

® Schaltflache zum Beenden der Therapie

Nach dem Antippen der Schaltflache zum Beenden der Therapie muss zusatzlich bestatigt werden, dass
die Therapie tatsachlich gestoppt werden soll.

12:27.40

3 F 1

(Y
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4.13 Verwendung mit einem Verneblersystem

Das AquaVENT" FD140i Gerat kann zusammen mit einem Jet-Vernebler verwendet werden,

um wahrend der Therapie medizinisches Aerosol in das Beatmungsschlauchset zu leiten. Die
Verneblerfunktion kann nicht verwendet werden, wenn die Therapie nicht aktiv ist.

Fur weitere Informationen Uber geeignete Vernebler ist der Abschnitt 11.2 ,Anhang 2 — Zubehor” zu
beachten. Der Vernebler fuhrt Druckluft in einer Rate von 6 L/min +/- 2 L/min zu.

Die Verneblerfunktion kann wahrend der Konfiguration der Therapie vorab ausgewahlt oder auch erst
nach Therapiebeginn aktiviert werden. Zum Ein- und Ausschalten des Vernebler-Gasflusses wird die
Vernebler-Schaltflache (1) verwendet. Das Vernebler-Symbol leuchtet griin, wenn der Vernebler aktiv ist.

Als Beispiel wird der CPAP-Modus verwendet.

HINWEIS: In den Therapiemodi CPAP-Helm und Bubble PAP steht die Vernebler-Funktion nicht zur
Verfugung.

12:21.07

Vernebler- \ernebler-
funktion aus funktion ein
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Wenn die Verneblerfunktion aktiviert ist, wird dem Beatmungsschlauchset medizinische Atemluft
zugefuhrt. Um den Patienten mit der ausgewahlten O,-Konzentration zu versorgen, werden die
Einstellungen des Gasmischers bei Aktivierung der Verneblerfunktion automatisch angepasst. Der
Vernebler bendtigt eine Therapiegas-Flussrate von mindestens 10 L/min.
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4.14 Entsperren des Touchscreens

Wenn 30 Sekunden lang keine Eingaben auf dem Bildschirm stattfinden, wird der Bildschirm gesperrt. Die

Schaltflache zum Entsperren befindet sich im Menu in der Seitenleiste.

Schaltflache zum Entsperren

MenU in der Seitenleiste

CPAP

Paed
CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

17:42.40

15 Feb 2021

() 100%

Shr 11min

Zum Entsperren des Bildschirms auf die Schaltflache zum Entsperren tippen und den Vorgang

anschlieldend bestatigen.

Bildschirm entsperren

Aktion bestatigen .

1

(" 100%

Lt
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5.1 Alarmanzeigefeld

Wenn ein Alarm aktiv ist, wird das Alarmanzeigefeld (1) auf dem Touchscreen angezeigt. Die Farbe des
Alarmanzeigefelds zeigt die Alarmprioritat an: Rot steht fUr Alarme mittlerer Prioritat und Gelb fur Alarme
niedriger Prioritat. Beispiel fur den CPAP-Modus:

Das Alarmanzeigefeld enthalt auch eine
Beschreibung des aktiven Alarms (2) und eine
entsprechende Alarmidentifikationsnummer
(3). Wenn mehrere Alarme gleichzeitig aktiv
sind, werden die Alarme im Alarmanzeigefeld
nacheinander aufgerufen, und es werden jeweils
2 Sekunden lang die Alarmbeschreibung und die
zugehodrige Nummer angezeigt.

Anzeigefeld fir Alarme Anzeigefeld fir Alarme ~ Anzeigefeld fir Alarme
mit niedriger Prioritdt ~ mit mittlerer Prioritdt ~ mit hoher Prioritat

HINWEIS: Wenn ein Alarm erzeugt wird, wenn das Therapiement geschlossen wird, z. B. um Durchfluss-
oder Alarmeinstellungen anzupassen, wahrend die Therapie aktiv ist, muss wieder das aktive
TherapiemenU aufgerufen werden, um den Alarmzustand festzustellen.

5.2 Alarmbestatigung

Wenn der Alarmzustand behoben wird, stoppt der Alarmton undim
Anzeigefeld erscheint die Meldung ,Alarm bestatigen"”. Siehe Abbildung
rechts. Der Alarm wird durch Tippen auf das Alarmanzeigefeld bestatigt.

HINWEIS: Wenn mehrere Alarme gleichzeitig aktiv sind, werden
durch Tippen auf das Alarmanzeigefeld zu einem
beliebigen Zeitpunkt wahrend des gesamten Zyklus der
Alarmbenachrichtigungen alle Alarme bestatigt, die sich auf
behobene Alarmzustande beziehen.

Anzeigefeld zum
Bestétigen eines Alarms
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5.3 Stummschalten des Alarmtons

Alarm wahrend der Therapie

Der Alarmton wird durch Antippen der Schaltflache zum Stummschalten des Alarmtons auf der Vorderseite
des Geréts (5) ausgeschaltet. Durch Antippen dieser Schaltflache wird ein Bestatigungsfenster aktiviert.
Nach Bestéatigung des Vorgangs wird der Alarmton zwei Minuten lang stummgeschaltet.

Bestétigung des Stummschaltens des Alarmtons Schaltfliche zum Stummschalten
des Alarmtons und entsprechende
Anzeige auf der Gerdtevorderseite
Wenn ein Alarm stummgeschaltet wird, erscheinenim Alarmanzeigefeld
auf dem Bildschirm das Alarmstummschaltungssymbol und ein
Zwei-Minuten-Countdown-Timer (4). Dartber hinaus blinkt das
Alarmstummschaltungssymbol (6) auf der Vorderseite des Gerats
orange, wenn ein Alarm stummgeschaltet wird.

Wenn der Alarmzustand nicht innerhalb von 2 Minuten behoben wird,
wird der Alarmton wieder aktiviert. Jeder Alarm kann insgesamt 10 Mal
stummgeschaltet werden. Nach dem 10. Mal kann der akustische Alarm
kein weiteres Mal mehr deaktiviert werden.

Alarmanzeigefeld mit
stummgeschaltetem
Alarmton

A #18
AC-Versorgung

Systemalarm ausschalten

. Aktion bestatigen .

Alarm auRerhalb einer Therapie
Es wird automatisch das Alarmfenster angezeigt. Mit der Schaltflache , ¢ " auf dem Bildschirm wird der
Ton stummgeschaltet. Mit , 3 " wird der Alarm voribergehend geléscht.

5.4 Einstellung der Lautstarke des Alarmtons

Die Lautstarke des Alarmtons kann je nach Benutzerpraferenz angepasst werden. Fur weitere
Informationen siehe Abschnitt 4.9, ,Ment fur allgemeine Einstellungen”.
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5.5 Uberschreiten der Flusseinstellungen bei CPAP-Niederdruckalarm

Bei einem Niederdruckalarm (P Min) im CPAP-Modus besteht die Mdglichkeit, die Flusseinstellungen
zu Uberschreiben. Dies wird durch einen gelben Rand um die Schaltflache fur die Flusseinstellungen

angezeigt.

Gelber Rand Niederdruckalarm

Durch Antippen der Schaltflache fur die Flusseinstellungen, wahrend der gelbe Rand vorhanden ist, wird
das MenU zum Uberschreiten der CPAP-Flusseinstellungen angezeigt. Die Flussrate soweit erforderlich
erhdhen und OK antippen. Diese Aktion bei Erscheinen einer entsprechenden Aufforderung bestatigen.

Nachstehend ist exemplarisch eine Erhdhung von 60 L/min auf 80 L/min gezeigt.

CPAP - Durchfluss - Uberschreitung
. 100%

Ladt

FLUSS L/min

B —_ z’y“’“ e 80 o

oK
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Wenn die Funktion zum Uberschreiten der Flusseinstellungen aktiv ist, blinkt der gelbe Rand der
Schaltflache fur die Flusseinstellungen.

/N #25

P Min

Bestatigen
Alarm

Gelber Rand blinkt

HINWEIS: Wenn durch die Erhdhung der Flusseinstellungen der Alarmzustand P Min" beseitigt werden
konnte, wird im Anzeigefeld die Alarmbenachrichtigung ,Alarm bestatigen” angezeigt.

Um wieder die urspriinglichen Einstellungen aufzurufen oder die Einstellungen zum Uberschreiten zu
andern, auf die Schaltflache fur die Flusseinstellungen tippen und die ausgewahlte Aktion bestatigen.

12:39.23
El 021

(Y
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5.6 Alarmtypen

Alarme und Benachrichtigungen

In der folgenden Tabelle sind alle Alarmtypen des AquaVENT® FD140i Gerats sowie der
jeweilige Alarmzustand und die entsprechenden KorrekturmalRnahmen zusammen mit den
Alarmidentifikationsnummern (ID) und Alarmprioritaten aufgefuhrt.

Alarm- Alarm-
meldung ID
Mem Rd/Wr o]
RTC 1
Kalibrierung P
O, Strom a
Kalibrierung 3
O, Stromb
Kalibrierung 4
O, Stromc¢
Kalibrierung 5
O, Stromd
Kalibrierung 5
Luftstroma
Kalibrierung 7
Luftstromb
Kalibrierung ]
Luftstrom ¢
Kalibrierung 9
Luftstromd
54

Alarm-

prioritat

Niedrig

Alarmzustand

BehebungsmaRnahme

Hinweise

Fehlerim
FLASH-Speicher

System neu starten. Wenn
der Fehler erneut auftritt, das
Gerat von einem autorisierten

Kundendienst warten lassen

Die eingebaute Uhr des
Gerats funktioniert nicht
mehr korrekt

Das Gerat von einem
autorisierten Kundendienst
warten lassen

Kalibrierung des

Sauerstoffs auf

0-10 L/min nicht
abrufbar

Das Gerat neu kalibrieren

Wenn der Alarm durch die
erneute Kalibrierung nicht
behoben wird, das Geréat
von einem autorisierten
Kundendienst warten
lassen

Kalibrierung des
Sauerstoffs auf
10-30 L/min nicht
abrufbar

Das Gerét neu kalibrieren

Wenn der Alarm durch die
erneute Kalibrierung nicht
behobenwird, das Gerat
von einem autorisierten
Kundendienst warten
lassen

Kalibrierung des
Sauerstoffs auf
30-80 L/min nicht
abrufbar

Das Gerat neu kalibrieren

Wenn der Alarm durch die
erneute Kalibrierung nicht
behoben wird, das Gerat
von einem autorisierten
Kundendienst warten
lassen

Kalibrierung des
Sauerstoffs auf

Das Gerat neu kalibrieren

Wenn der Alarm durch die
erneute Kalibrierung nicht
behoben wird, das Geréat

80-120 L/min nicht von einem autorisierten
abrufbar Kundendienst warten
lassen
Wenn der Alarm durch die

Kalibrierung der Atemluft
auf 0-10 L/min nicht
abrufbar

Das Gerat neu kalibrieren

erneute Kalibrierung nicht
behoben wird, das Gerat
von einem autorisierten
Kundendienst warten
lassen

Kalibrierung der Atemluft
auf 10-30 L/min nicht
abrufbar

Das Gerét neu kalibrieren

Wenn der Alarm durch die
erneute Kalibrierung nicht
behoben wird, das Gerat
von einem autorisierten
Kundendienst warten
lassen

Kalibrierung der Atemluft
auf 30-80 L/min nicht
abrufbar

Das Gerat neu kalibrieren

Wenn der Alarm durch die
erneute Kalibrierung nicht
behoben wird, das Geréat
von einem autorisierten
Kundendienst warten
lassen

Kalibrierung der Atemluft
auf 80-120 L/min nicht
abrufbar

Das Gerat neu kalibrieren

Wenn der Alarm durch die
erneute Kalibrierung nicht
behoben wird, das Gerat
von einem autorisierten
Kundendienst warten
lassen
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Alarme und Benachrichtigungen

e Hemme || A Alarmzustand Behebungsmalnahme Hinweise
meldung ID prioritat
Wenn der Alarm durch die
Kalibrierung des erneute Kalibrierung nicht
Kalibrierung 10 Sensors fur die Das Gerét neu kalibrieren behoben wird, das Geréat
O, Sensor Sauerstoffkonzentration von einem autorisierten
nicht abrufbar Kundendienst warten
lassen
Wenn der Alarm durch die
Kalibrieruna des erneute Kalibrierung nicht
Kalibrierung h 9 . o behoben wird, das Gerat
11 Patientendrucksensors Das Gerat neu kalibrieren } .
PP Sensor ) von einem autorisierten
nicht abrufbar "
Kundendienst warten
lassen
Keine oder falsche Das Gerat von einem
Batterie 13 Mittel o autorisierten Techniker warten -
Batterie eingesetzt. |
assen
System neu starten. Wenn
5v 14 5V Versorgung des der Fehler erneut auftritt, das ~
Gerats Uber +/- 20 % Gerat von einem autorisierten
Kundendienst warten lassen
Wenn die Luftzufuhr
Keine Luftzufuhr ) abgekoppelt ist, wird FiO,
Zuluft 16 angeschlossen Luftzufunr anschiiefsen automatisch auf 100 %
eingestellt
Wenn der Sauerstoff
Versorgung . ) abgekoppelt ist, wird FiO,
0, 17 Kein O, angeschlossen O, anschlieRen Sutormatisch auf 21 %
eingestellt
AC 18 Niedrig Kein Netzstrom Geratan deq Netzstrom Einmal aktivierter Alarm
Versorgung anschlieften
Das Gerat von einem
O, Sensor 19 O, Sensor defekt autorisierten Techniker warten -
lassen
PP Sensor Gerét erkennt LUFT- Das Gerat von einem
20 oder O,-Fluss und/oder | autorisierten Techniker warten -
defekt . ,
Patientendruck nicht lassen
Touch Touchscreen wurde
= 21 Mittel langer als 20 Sekunden Touchscreen loslassen -
dricken N
berthrt
T Eine Schaltflache auf
aste
konstant - f_jem Panelan der i
edriickt 22 Niedrig | Geratevorderseite wurde Schaltflache loslassen -
9 lénger als 5,5 Sekunden
halten -
berthrt
) Der Ladezustand der .
Batterie- 23 Batterie betragt 20 % Geratan den_ Netzstrom Einmal aktivierter Alarm
ladung h anschlielsen
oder weniger
Einmal aktivierter Alarm
o Sauerstoffsensoren kalibrieren; Wenn der O,-Sensor
Kalibriérun 24 O,-Sensor nicht kalibriert | siehe Abschnitt 4.5 ,Kalibration nach der Kalibrierung
9 des Sauerstoffsensors” beim Neustart des Geréats
nicht funktioniert, wird
einmal der Alarm aktiviert
Der Patientendruck Die Einstellungen fur Keine Aktivierung des P
P Min 25 Mittel unterschreitet die Niederdruckalarm Uberprifen Min-Alarms im Modus

angewandte
P Min-Alarmgrenze

und gegebenenfalls die
Druckeinstellung erhdhen

HFOT oder POINT
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Alarme und Benachrichtigungen

e Hemme || A Alarmzustand Behebungsmalnahme Hinweise
meldung ID prioritat
Der Patientendruck Die Einstellungen fur ; -
P Max 26 Mittel Uberschreitet die Hochdruckalarm tberprifen ﬁ;i?s;:xi:;nagzif
angewandte P Max- und gegebenenfalls die HFOT oder POINT
Alarmgrenze Druckeinstellung reduzieren
Ez\gurde mehr als Den Patienten und die
A 27 125ekundenlang | g creliungen fir den Apnoe- -
pnoe keine Atmungsaktivitat stetungen fur den Apnoe
9 Alarm Uberprufen
festgestellt P
9
Die Atemfrequenz Die Einstellungen fur den F
. Uberschreitet die Max-Alarm tberprifen und
F Max 28 Mittel angewandte gegebenenfalls den Wert fur den B
F Max-Alarmgrenze F Max-Alarm erhéhen
Patientendruck tber
25 cmH,O bei CPAPR,
CPAP-Paed und Die Einstellungen fur Keine Aktivierung des P
D Limit 29 CPAP-Helm Hochéjruckalbarm Ulf:\e“rp(;ufen Min-Alarms im Modus
und gegebenenfalls die
Patientendruck tber Druckeinstellung reduzieren HFOT oder POINT
15 cmH,O bei
BUBBLE PAP
10 Sekunden warten, wenn
der Alarm verschwindet, mit
der Verwendung des Geréts
fortfahren. Wenn der Alarm
nicht verschwindet, den Fluss
evtl. um 1 oder 2 L/min erhéhen.
Wenn der Alarm bestehen Nach dem Einstellen des
Der festgestellte bleibt, die Therapiesitzung O.-Prozentwerts wird der
FiO,Hoch 30 Mittel Fio,-Wert ist beenden und vom Modusmenu Azlarm fur niedrige FiO,-
2 > 5 Prozentpunkte héher aus neu starten. Wenn der Werte fir 30 Seiunde%
als der eingestellte Wert Alarm bestehen bleibt, den deaktiviert
Sauerstoffsensor kalibrieren; ’
siehe Abschnitt 4.5 ,Kalibration
des Sauerstoffsensors” Wenn
der Alarm durch die Kalibrierung
nicht behoben wird, das Gerat
von einem autorisierten
Kundendienst warten lassen
10 Sekunden warten, wenn
der Alarm verschwindet, mit
der Verwendung des Geréats
fortfahren. Wenn der Alarm
nicht verschwindet, den Fluss
evtl.um 1 oder 2 L/min erhéhen.
Der festgestellte Wenn der Alarm bestehen Nach dern Einstellen des
FiO,-Wert ist bleibt, die Therapiesitzung 0. -Prozentwerts wird der
FiO, Niedrig 31 Mittel > 5 Prozentpunkte beenden und vom fodusment Azlarm fur niedrige FiO,-
2 niedriger als der aus neu starten. Wenn der Werte foir 30 Sekundezn
eingestellte Wert oder Alarm bestehen bleibt, den deaktiviert

liegt unter 18 %

Sauerstoffsensor kalibrieren;
siehe Abschnitt 4.5 ,Kalibration
des Sauerstoffsensors” Wenn
der Alarm durch die Kalibrierung
nicht behoben wird, das Gerat
von einem autorisierten
Kundendienst warten lassen

HINWEIS: Bei einmal aktivierten Alarmen wird der Alarmton nicht erneut aktiviert, nachdem der
Alarmton stummgeschaltet worden ist.
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Alarme und Benachrichtigungen

G- (e | AR Alarmzustand Behebungsmalnahme Hinweise
meldung ID prioritat
Das Gerat von einem
Lufter defekt 34 Technischer Defekt autorisierten Techniker warten -
lassen
Therapie neu starten. Wenn der
Luft Sensor Fehler erneut auftritt, das Gerat
36 Technischer Defekt neu kalibrieren oder von einem -
defekt . A
autorisierten Kundendienst
warten lassen
Therapie neu starten. Wenn der
0. Sensor Fehler erneut auftritt, das Gerat
2 37 Technischer Defekt neu kalibrieren oder von einem -
defekt - h
autorisierten Kundendienst
warten lassen
Wenn der Alarm durch die
Kalibrierung des erneute Kalibrierung nicht
Kalibrierung 38 Sauerstoffs auf Das Gerét neu kalibrieren behoben wird, das Gerat
O, Strome 120-140 L/min nicht von einem autorisierten
abrufbar Kundendienst warten
lassen
Wenn der Alarm durch die
Kalibrierung Kalibrierung der Atemiuft eggﬁgi)eﬁe};icﬁgedrgg%g%?
39 auf 120-140 L/min nicht Das Gerat neu kalibrieren A L
Luftstrome von einem autorisierten
abrufbar ;
Kundendienst warten
lassen

5.7 Zeitraum fUr die Behebung von Alarmursachen

Zu Beginn einer Therapie (in jedem Modus) werden Alarme fur einen festgelegten Zeitraum deaktiviert
(abhangig vom Alarmtyp). Dieser Zeitraum wird als ,Anpassungsphase” bezeichnet. Alarmzustande,

die gegebenenfalls wahrend der Anpassungsphase auftreten, werden erst nach Ablauf dieser

Phase auf dem Bildschirm angezeigt. In der Anpassungsphase hat der Benutzer die Méglichkeit, die
Konfiguration der Therapie und ihrer Funktion abzuschlielen. Haufig beinhaltet dies eine Anpassung des
Patientenanschlusses oder eine weitere Einstellung der Gasflussrate oder des Sauerstoffanteils auf die
gewunschten Werte. Wenn innerhalb der Anpassungsphase oder zu einem beliebigen Zeitpunkt danach
die Therapieeinstellungen verandert werden, beginnt eine neue Anpassungsphase.

Bei Veranderungen der Einstellungen der Flussrate, des Apnoe-Alarms, der Alarme P Max und P Min,

des Alarms fur die Atemfrequenz und der Alarme fur Vernebler EIN und Vernebler AUS wird eine
Anpassungsphase von 60 Sekunden aktiviert. In diesem Zeitraum werden Alarme, die bereits zuvor auf
dem Bildschirm vorhanden waren, geléscht, auch wenn die Ursache fur die Alarme noch nicht behoben
worden ist. Alarmzustande, die wahrend der Anpassungsphase festgestellt werden, werden erst nach
Ablauf der Anpassungsphase angezeigt. Der Benutzer wird aufgefordert, die Alarmursachen zu beheben.
Dies gilt auch fur FiO,-Alarme, wobei die Anpassungsphase allerdings 180 Sekunden betragt. Beianderen
Alarmzustanden gibt es nach Beginn der Therapie eventuell eine kurze Deaktivierungsphase.
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6 Wartung
und Reparatur
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Wartung und Reparatur

6.1 Reparatur

Wartung und Reparatur

Das AquaVENT® FD140i arbeitet sicher und zuverlassig, sofern es gemafk den Anweisungen des
Herstellers verwendet und gewartet wird. Wenn UnregelmaRigkeiten auftreten, sollte das Gerat
vorsichtshalber von einem autorisierten Kundendienst Uberpruft werden.

'HINWEIS: Die nachstehend angegebenen Werte durfen beim Anschluss der Gaszufuhrschlauche an das
Gerat bei Wartungs-, Reparatur- oder Diagnosearbeiten am Gerat nicht Uberschritten werden. Bei allen
Wartungs-, Reparatur- und Diagnosearbeiten an dem Gerét sollten Werte im angegebenen Bereich von
270 bis 600 kPa (40 bis 87 PSI) verwendet werden.

Sauerstoffzufuhr (O,), max. Uberdruck 1000 kPa (145 PSI)
Luftzufuhr, max. Uberdruck 1000 kPa (145 PSI)

6.2 Wartungsplan

Beiregelmaliger Wartung betragt die erwartete Lebensdauer eines AquaVENT® FD140i Geréats

10 Jahre. Weitere Informationen Uber die Wartung sind dem technischen Handbuch fur das AquaVENT®
FD140i Gerat zu entnehmen.
Das AquaVENT® FD140i Gerét sollte nach dem folgenden Zeitplan (ab dem Datum der erstmaligen
Verwendung) von einem autorisierten Kundendienst von Armstrong Medical gewartet werden:

Empfohlenes
Wartungsintervall

Durchgefiihrt von

Empfehlungen

Alle sechs Monate

Armstrong Medical

Austausch/Wartung des AEC0355 Sauerstoffsensors, falls
verwendet

Einmal pro Jahr

Armstrong Medical

Auf Erschépfung und Erforderlichkeit des Austauschs der
Sauerstoff-Brennstoffzelle, sofern vorhanden, Uberprifen

Einmal pro Jahr

Armstrong Medical

Konusfilter in den NIST-Fittings austauschen —N2185/06

Einmal pro Jahr

Armstrong Medical

Spontanatemventil austauschen - AMCAEM1000-110

Einmal pro Jahr

Armstrong Medical

O-Ringim 1/8" Schraubverbindung der NIST-Fittings austauschen

Einmal pro Jahr

Armstrong Medical

O-Ringim Vernebler-Gasauslassport austauschen

Einmal pro Jahr

Armstrong Medical

O-Ring im Patientendruck-Gaseinlassport austauschen

Einmal pro Jahr

Armstrong Medical

O-Ringim 22 mm Gasauslassport austauschen

Einmal proJahre

Armstrong Medical

Echtzeituhr-Batterie austauschen

Alle zwei Jahre

Armstrong Medical

Geratebatterie austauschen

Alle sechs Jahre

Armstrong Medical

O,-Druckregler austauschen

Alle sechs Jahre

Armstrong Medical

Luftdruckregler austauschen

Alle sechs Jahre

Armstrong Medical

Die 2 Flusssensorventile austauschen

Alle zehn Jahre

Armstrong Medical

Nach 10 Jahren mussen alle aktiven Einbaukomponenten des
AquaVENT® FD140i Gerats aus Sicherheitsgrunden im Rahmen der
Wartung ausgetauscht werden.

Wartungsplan fur das AquaVENT” FD140i Gerat ab dem Datum der erstmaligen Verwendung.
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7 Reinigung und
Dekontamination
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Reinigung und Dekontamination

7.1 Reinigung

Reinigung und Dekontamination

Vor dem Reinigen sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet ist und das Netzkabel entfernt wurde und
von den Reinigungslésungen fern gehalten wird. Nur milde Desinfektionsmittel verwenden und auf ein
weiches Tuch auftragen. Nur die AuRenflachen des Gerats abwischen.

Als Reinigungsmittel sind Produkte zu verwenden, die zum Reinigen der Aultenflachen von Geraten

in Intensivversorgungsbereichen von Krankenhausern geeignet sind, zum Beispiel Surfa® Safe
(Laboratoires Anios) und Clinell” (Gama Healthcare). Auf Anfrage ist eine Liste spezifischer zugelassener
Reinigungsmittel erhaltlich.

Nach dem Reinigen und vor dem Einschalten des Gerats Uberprufen, ob die Aulienflachen vollstandig
trocken sind.

7.2 Dekontamination

Vor dem Einsenden des AquaVENT® FD140i Gerats zur Reparatur/Wartung an den Hersteller ist von
qualifiziertem Krankenhauspersonal zu Uberprufen, ob das Gerat dekontaminiert oder aufgrund eines als
niedrig betrachteten Kontaminationsrisikos nicht dekontaminiert werden muss.

A WARNUNG

o Schutzhandschuhe und Schutzbrille tragen.
Dampfe nicht einatmen.
Beim Eindringen von Flussigkeit in das Gehéduse das AquaVENT® FD140i Gerét auler Betrieb
nehmen. Einen autorisierten Servicetechniker verstdnden und das Gerat reinigen lassen.

HINWEIS: Vor dem Gebrauch der Reinigungslésungen deren Sicherheitsdatenblatt beachten.
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8 Jechnische
Daten
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8.1 Technische Daten

Gaszufuhr

Technische Daten

Druckbereich der Sauerstoffversorgung (O,)

270 bis 600 kPa (40 bis 87 PSI)*

Flussrate der Sauerstoffversorgung (O,)

maximal 140 L/min

Quialitat der Sauerstoffversorgung (O,)

Medizinischer Sauerstoff, trocken, 6lfrei und partikelfrei

Anschluss der Sauerstoffversorgung (O,)

NIST

Druckbereich der Luftversorgung

270 bis 600 kPa (40 bis 87 PSI)*

Flussrate der der Luftversorgung

maximal 140 L/min

Quialitat der Luftversorgung

Medizinische Druckluft, trocken, 6lfrei und partikelfrei

Anschluss der Luftversorgung

NIST

'Fur Informationen zu den maximalen Druckwerten fur Wartungs-, Reparatur- oder Diagnosearbeiten

siehe Abschnitt 6 Wartung und Reparatur.

Stromversorgung

Netzstrom

100-240V AC, 50-60 Hz

Leistungsaufnahme

<35VA

Interne Batterie

11,1V nominal, 2600 mAh nominal

Typ

Wiederaufladbare Lithiumionenbatterie

Betriebsdauer

> 60 Minuten bei voll geladener Batterie

Stromeingangssicherungen

F 1A 250V, Ausschaltvermdgen Wechselstrom: 35 A

Umgebungsbedingungen

Betriebstemperatur +15°C—-+40°C
Betriebsfeuchtigkeit <90 %
Atmospharendruck im Betrieb 50kPa—110kPa
Lager- und Transporttemperatur 0°C—+40°C
Relative Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und

Transport <90 %

Atmospharendruck bei Lagerung und Transport

50kPa—110kPa

Schutzart

IPX1, Geschutzt gegen senkrecht fallendes Tropfwasser

Eingeschrankte Umgebungen

Nicht fur die Verwendung in Gegenwart brennbaren
Anasthetikagemische geeignet. Nicht fur die Anwendung
im hauslichen Umfeld, in einem Hubschrauber oder
U-Boot geeignet

Abmessungen (Breite x Tiefe x Hohe)

236x138,5x260 mm

Gewicht

4,8 kg +/- 0,5 kg (je nach Spezifikation)

Elektromagnetische Vertréaglichkeit

Gepruft nach: BS EN 60601-1-2, Richtlinie 2014/30/EG

Einstufung

Anwendungsteil - Klasse B

Beatmungsschlauchsets/Beatmungssystem (fir weitere
Informationen siehe Abschnitt 11.2 Anhang 2 - Zubehor)

Gerateklasse gemal
Verordnung 93/42/EWG, Anhang IX;
UKMDR 2002 Teilll (in der geanderten Fassung)

Ilb

Schutzart, elektrische Gefahr:

| (Schutzerdungsleiter)

Betriebsart (Dauer der Anwendung)

Kontinuierliche Kurzzeitanwendung
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Sprachen Englisch, Arabisch, Deutsch, Finnisch, Franzésisch,
Griechisch, Indonesisch, Italienisch, Lettisch, Niederlandisch,
Norwegisch, Polnisch, Portugiesisch, Rumanisch,
Schwedisch, Spanisch, Turkisch und Vietnamesisch.

Alarme

Alarmtyp Optisch und akustisch

Alarmlautstarke 455 dBA bis 86,5 dBA

Dauer der Stummschaltung des Alarmtons ~ 120s

Gerauschpegel

Maximaler Schalldruck
(kein Alarm/Alarmzustand)

54,5dBA/ 86,5 dBA

Maximale Schallleistung
(kein Alarm/Alarmzustand)

63 dBA /95 dBA

Display

Bildschirmtyp

LCD-TFT-Farbbildschirm

Bildschirm diagonal

7,0 Zoll

Bildschirmauflésung

800 (RGB) x 400

Sauerstoffsensoren

Sensortyp: Option 1 Paramagnetischer Sauerstoffsensor

Abtastrate 5Hz

Genauigkeit +/- 2 Prozentpunkte

Wartung Einmal pro Jahr

Betriebsdauer 10 Jahre

Sensortyp: Option 2 Sauerstoff-Brennstoffzelle

Abtastrate 10Hz

Genauigkeit +/- 2 Prozentpunkte

Betriebsdauer Abhangig von Gasfluss und von der Einsatzhaufigkeit

Sicherheitsventil

Spontanatemventil

Beieinem Ausfall der Gaszufuhr ermdéglicht das
Spontanatemventil eine Spontanatmung mit Raumluft

Exemplarische Flusseinstellung

Erwarteter Bereich (L/min)

2 L/min 15-25
5L/min 40-6,0

10 L/min 85-115

20 L/min 18,0-22,0
40 L/min 36,0-44,0
70 L/min 65,0-75,0
110 L/min 102,0-118,0
140 L/min 130,0-145,0
Anwendung

Vorgesehene Anwendergruppe

Nur geschultes medizinisches Fachpersonal

Patientenkategorien

Erwachsene, Kinder/Jugendliche und Neugeborene
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8.2 Technische Daten zu den Therapiemodi

cpap | GPAP-

(Paed) Helm

Modus beatmung

Farbe der
Bedienoberflache auf
dem Bildschirm

Grau Gelb

Flussbereich (L/min) 10-70 40-140

Standardfluss (L/min) 20 60
Sauerstoffbereich (%) 21-100 21-100
Standardsauerstoff (%) 30 30
Gemessener Druck Ja Ja
Gemessene Ja Ja
Atemfrequenz
Vernebler EIN Ja Nein
Druckalarmbereich 2-25und | 2-25und
(cmH,0) AUS AUS
Standarddruckalarm

. . 2 2
Niedrig
Standarddruckalarm 12 12

~Hoch”

Apnoe-Alarmbereich (s) 20-60 20-60

Standard-Apnoe-Alarm

Dauer (s) Ay 29
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8.3 Parametereinstellungen

Technische Daten

Stufe Min. Wert Max. Wert
FiO, 1bei21-100 % 21% 100 %
Behandlungsdauer 0:00:01 (hr:min:s) 0:00:01 (hr:min:s) 23:59:50 (hr:min:s) plus

# Tage
Lautstarkeeinstellungen 10% 10% 100 %
Apnoe-Dauer 1s 20s 60s
Max. Druck (P Max) 1cmH,0 5cmH,0, AUS 25 cmH,0, AUS
Min. Druck (P Min) 1cmH,0 2 cmH,0, AUS 22 cmH,0
8.4 Messfunktionen
Stufe Min. Wert Max. Wert Genauigkeit

FiO, 1bei21-100 % 21% 100 % 2%
Atemfrequenz 1/min 0/min 60/min +2/min
Patientendruck 1cmH,O 0cmH,O 50 cmH,O +10%

8.5 Paramagnetischer Sauerstoffsensor

Genauigkeit + 2 Prozentpunkte

Kalibration Einmal pro Jahr oder wenn ein

Defekt vermutet wird

Betriebsdauer 10 Jahre

HINWEIS Anderungen des Luftdrucks kénnen die Messwerte von Sauerstoffsensoren beeinflussen und
sind bei der Interpretation der Messergebnisse zu berticksichtigen.
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8.6 Externe Kommunikation

A WARNUNG

Fur die Kommunikation mit externen Geraten verfugt das AquaVENT® FD140i Gerat Uber eine USB
Typ B-Schnittstelle.

Diese Schnittstelle ist nicht zur Verwendung durch Benutzer bestimmt und daher mit einer Abdeckung
versehen, die nur von einem autorisierten Kundendiensttechniker oder einem entsprechend
qualifizierten Krankenhaustechniker entfernt werden darf.

8.7 Elektromagnetische Umgebung
Das AquaVENT® FD140i Geréat ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung geméRk den
Angaben in Abschnitt 8.1 Technische Daten bestimmt. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers,

sicherzustellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Emissionen

BS EN 60601-1-2:2015 Medizinische elektrische Gerate Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Elektromagnetische StoérgréRen

—Anforderungen und Prifungen

Gesundheitsversorgungseinrichtungen (kontrollierte EM-Umgebung)

Referenzstandard Klasse/ Elektromagnetische Umgebung
Grenze
Leitungsgeflhrte Gruppe 1 | AquaVENT® FD140i verwendet HF-Energie nur fur
und abgestrahlte interne Funktionen. Die resultierenden Emissionen sind
HF-Emissionen CISPR 11 daher sehr gering und verursachen voraussichtlich keine
Stérungen benachbarter elektronischer Gerate.
Leitungsgefuhrte Klasse A
und abgestrahlte
HF-Emissionen CISPR 11 AquaVENT® FD140i darf nurin
Harmonische Emissionen 1k A Gesundheitsversorgungseinrichtungen verwendet
IEC 61000-3-2 werden.
MODUS 1
Spannungsschwankungen/ k. A. MODUS 2
Flicker
IEC 61000-3-3
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Technische Daten

Storfestigkeit
Storfestigkeitsprifung IEC 60601-1-2 Ubereinstimmungspegel | Richtlinien fur
Prufpegel elektromagnetische Umgebungen
+2kV, £ 4KV,
] +6KkV, +8kV
Eéekgrostat\sche Entladung | Kontakt i“ k\/k Die FuRbdden sollten aus Holz,
(MS D) ontakt Beton oder Keramikfliesen bestehen.
ObUs 1 £ 2KV, £4KkV, Bei einem FuRbodenbelag aus
E +6kV, £8kV i ik\/ synthetischem Material sollte die
C 61000-4-2 +15kV uft relative Luftfeuchtigkeit mindestens
Luft 30 % betragen.
f é t\\; Ji g tx Beihoheren Werten ist wahrend des
Elektrostatische Entladung komta’kg +4kV Normal_betr\ebs (unumterbr_pcheme
(ESD) Kontakt Therapie) aufgrund des Phanomens
MODUS 2 LKV £ 4KV der elektrostatischen Entladung ein
16 k\/ 18 k\/y + 8KV vorUbergehender Ausfall der Anzeige
IEC 61000-4-2 T15Ky Luft (leeres Display) méglich.
Luft
Die Netzstromqualitat sollte der einer
. typischen gewerblichen Einrichtung
tsrcagr;ilﬁtzlgg?srcggen/ +2kV +2kV oder eines Krankenhauses entsprechen.
9 100 kHz Burst 100 kHz Burst
Burst u ) .
MODUS 1 Frequenz Frequenz Veranderungen der Anzeige kénnen von
0,75ms 0,75ms einem Tick-Gerausch begleitet sein,
Dauer Dauer eine erneute Funktionswahlistinnerhalb
IEC 61000-4-4 von 0,01 s méglich, der Therapiemodus
wird nicht unterbrochen.
+1kV +1kV
; ial . h ial .
Stoldspannungen Differentialbetriet | Differentialbetrieb Die Netzstromqualitat sollte der einer
’ typischen gewerblichen Einrichtung
IEC 61000-4-5 £2kV +2kVNormalbetrieb oder eines Krankenhauses entsprechen.

Normalbetrieb

<5%Ut
(> 95 % Abfallin Ut)
fur 2 Zyklus

<5% Ut
(>95 % Abfallin UT) fur
Y2 Zyklus

Die Netzstromqualitat sollte der einer
typischen gewerblichen Einrichtung

<40 % Ut <40% Ut |
Spannungsabfalle, (60 % Abfallin UT) | (60 % Abfallin Ut) fur oder eines Krankenhauses entsprechen.
Kurzunterbrechungenund | fur 5 Zyklen 5 Zyklen Falls der B d
Spannungsschwankungen Aa ° \féN?DEtDZleZO.eS h
anStromeingangsleitungen | < 70 % Ut <70% Ut (ﬂﬁa S einer U |abuc hung d
(30 % Abfallin Ut) | (30 % Abfallin Ut) fur \f/\lvatretn einer Unterbrec ur';g tert
A flr 25 Zyklen 25 Zvklen etzstromversorgung eine rortsetzung
IEC 61000-4-11 v v des Betriebs benétigt, wird empfohlen,
<5%Ut <5%Ut AquaVENT"® FD14Qi Uber eine
(> 95 % Abfallin Ut) | (> 95 % Abfall in Ut) fur unterbrechungsfreie Stromversorgung
fur 5 Sekunden 5 Sekunden (USV) oder eine Batterie zu betreiben.
Magnetfeld bei Die Magnetfelder bei Netzfrequenz
Netzfrequenz sollteninnerhalb eines Bereichs liegen,
(50/60 Hz) 3A/m 3A/m der fur eine typische gewerbliche
Umgebung oder in einem Krankenhaus
IEC 61000-4-8 charakteristischiist.
Hinweis: Ut ist die Wechselstromspannung vor Anwendung des Prifpegels.
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Technische Daten

Storfestigkeitsprifung IEC 60601-1-2 | Ubereinstimmungspegel | Elektromagnetische Umgebung -
Prifpegel Richtlinien

Zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem AquaVENT® FD140i Gerat,
einschlieRlich Kabeln, sollte der empfohlene Mindestabstand eingehalten werden, der anhand der fur die
Senderfrequenz gultigen Formel ermittelt wird.

) . 3Vrms
otngsgerinrte i 150kHzbis |10V d=035P
80 MHz
Abgestrahlte EM-HF-Felder 3V/m Frequenz-Sweep-Tests wurden auf
EN 61000-4-3:2006 80 MHz bis 3V/m 4 Flachen des AQuaVENT® FD140i
+A1:2008+1S1:2009+A2:2010 |2,7 GHz durchgefuhrt.

Hierbei steht P fur die maximale
Nennausgangsleistung des
Senders in Watt (W) laut Hersteller
des Senders; d steht fur den
empfohlenen Abstand in Metern
(m).

Die Feldstarke stationarer
HF-Sender, die durch

eine elektromagnetische
Standortaufnahme?®bestimmt
wurde, sollte unter dem
Ubereinstimmungspegel injedem
einzelnen Frequenzbereich® liegen.

In der N&he von mit dem folgenden

Symbol gekennzeichneten
Geratenkann es zu Stérungen

kommen.
(U

Verweise und FuRnoten sind auf der nachsten Seite erlautert.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien sind unter Umstanden nicht in allen Situationen gultig. Elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen, Gegenstande und Personen
beeinflusst.

aDie Feldstarke stationarer Sendern, wie beispielsweise Basisstationen fur (mobile/schnurlose) Telefone und
sffentlicher beweglicher Landfunk, Amateurfunk, MW- und UKW-Radiosendern und TV-Ubertragungen kann
in der Theorie nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund stationarer
HF-Sender zu bestimmen, sollte eine werkseitige elektromagnetische Standortaufnahme in Betracht
gezogen werden. Wenn die gemessenen Feldstarke in der Umgebung, in der das AquaVENT® FD140i Gerat
verwendet werden soll, den angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, muss das AquaVENT®
FD140i Gerat zur Verifizierung eines normalen Betriebs beobachtet werden. Im Falle von Betriebsstérungen
sind moglicherweise zusatzliche Malknahmen erforderlich, wie beispielsweise die Neuausrichtung oder die
Verwendung des Geréats an einem anderen Ort.

b Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 10 V/m liegen.
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Technische Daten

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeradten und dem
AquaVENT’ FD140i

Das AquaVENT® FD140i Gerét ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der die abgestrahlten HF-Stérungen kontrolliert sind. Der Kunde oder Benutzer des
AquaVENT® FD140i Gerats kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem
wie unten empfohlen ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Sender) und dem AquaVENT® FD140i Geréat eingehalten wird. Dieser Mindestabstand richtet sich nach
der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Maximale Abstand entsprechend der Frequenz des Senders
eGSO 150t
bis 80 MHz
W d=0,35P
0,01 0,04
0,1 0,11
1 0,35
10 1,1
100 3,5

Bei Sendern, deren maximale Nennausgangsleistung nicht oben aufgefuhrt ist, kann der empfohlene
Abstand din Metern (m) mithilfe der fur die Frequenz des Senders anwendbaren Formel geschatzt
werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut Hersteller des
Senders ist.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien sind unter Umstanden nicht in allen Situationen gultig. Elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen, Gegenstande und
Personen beeinflusst.
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9 Entsorgung
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Entsorgung

9.1 Entsorgung

Das AquaVENT® FD140i Geréat darf nicht im normalen Abfall entsorgt werden. Es muss separat entsorgt
werden. Bei der Entsorgung des AquaVENT® FD140i sind die geltenden Bestimmungen einzuhalten.

Im Vereinigten Koénigreich gelten folgende Vorschriften:

Die Bestimmungen fur Elektro- und Elektronikaltgerate (Waste Electrical and Electronic Equipment,
WEEE) (2013)

Die Bestimmungen fur Altbatterien und Akkumulatoren (2009)

Alle Lénder innerhalb der Europaischen Union sind an die folgende Richtlinie gebunden:

EU-Richtlinie 2011/65/EU (Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeraten)

Wenn dieses Gerat aufserhalb des Vereinigten Konigreichs entsorgt wird, sind die landesspezifischen
Vorschriften zur Entsorgung elektrischer Gerate und von Lithiumionenbatterien zu befolgen.
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Anhénge

10.1 Anhang 1 - Flussdiagramm zum Konfigurieren einer Therapie

Fur ausfuhrliche Erlauterungen zur Konfiguration und Durchfuhrung einer Therapie siehe Kapitel 4,

~Verwendung des AquaVENT® FD140i".

Standby-Taste driicken

Zum Einschalten des Gerats die

Selbsttest (startet automatisch)

Ergebnis Selbstiiberpriifung

Kalibrierung

Kalibrierung
Kalibrierung

Kalibrierung Luftst
Kalibrierung

Kalibrierung

Kalibrierung Bestétigen  Taste konstant gedrickt halten

Ergebnis Selbstiiberpriifung

—» Therapie-Alarme einstellen

Méchten Sie den sensor kalibrieren?

Anmerkung: Dieser Prozess wird 75 Sek dauern

Therapieparameter liberpriifen und
Therapie starten

Gewiinschte Therapie aus dem
Therapieauswahlmenii wéhlen

CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

Therapiestart bestatigen

anpassen

Flusseinstellungen fiir die Therapie

Therapie durchfihren
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10.2 Anhang 2 - Zubehor
Von Armstrong Medical sind zahlreiche Zubehérartikel fur das AquaVENT® FD140i Gerat erhaltlich.
Dazu zahlen Beatmungsschlauchsets, Heizer-Befeuchter, Befeuchtungskammern, PEEP-Ventile, Filter,

Gesichtsmasken und Ansatzstucke fur Nasenkanulen.

Eine erweiterte Liste geeigneter Zubehorartikel ist auf www.armstrongmedical.net oder direkt von
Armstrong Medical Uber die auf der Rickseite dieses Handbuchs angegebenen Kontaktdaten erhaltlich.

HINWEIS: Der Hersteller empfiehlt, nur geeignete Zubehorteile von Armstrong Medical zu verwenden.
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10.3 Anhang 3 - Definitionen

In der vorliegenden Gebrauchsanleitung verwendete Abktrzungen und ihre Bedeutung;

LUFT Luft medizinischer Qualitat

O, Sauerstoff medizinischer Qualitat

CPAP Continuous Positive Airway Pressure (kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck)

CPAP Paed Continuous Positive Airway Pressure, Paediatric (kontinuierlicher positiver
Atemwegsdruck, padiatrische Patienten)

BUBBLE-PAP Bubble Positive Airway Pressure (Therapie mit positivem Atemwegsdruck unter
Verwendung eines Bubblers)

HFOT High Flow Oxygen Therapy (High-Flow-Sauerstofftherapie)

POINT® Perioperative Insufflatory Nasal Therapy (perioperative insufflatorische nasale
Therapie)

PEEP Positive end-expiratory pressure (positiver endexspiratorischer Druck)

FiO, Inspiratorische Sauerstofffraktion

SNP Polyposis nasi et sinuum

F Max Maximale Atemfrequenz

P Max Maximaler CPAP-Druck

P Min Minimaler CPAP-Druck

CO, Kohlendioxid

L/min Liter pro Minute

RR Respiratory Rate (Atemfrequenz)

cmH,O Zentimeter Wasserdruck

S Sekunden

NIST Non Interchangeable Screw Thread (nicht verwechselbares Schraubgewinde)

dBA A-gewichtete Dezibel

LCD Liquid Crystal Display (Flussigkristalldisplay)

RGB Farbmodell (Rot, Grun, Blau)
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10.4 Anhang 4 - Versionshistorie der Gebrauchsanleitung

Datum der
Veroffentlichung

Nr. der Version

Aufstellung der Anderungen

17.04.2020

01

Original

23.06.2020

02

Anderung der Nennleistung der Netzversorgung auf
100-240 VAC und andere stilistische Anderungen

24.07.2020

03

Allgemeine Verbesserungen der Genauigkeit und
Einheitlichkeit der Anzeigedaten

18.11.2020

04

Allgemeine Verbesserungen der Genauigkeit und
Einheitlichkeit der Anzeigedaten

14.01.2021

05

Anderungen geméR Firmware-Update

05.01.2022

06

Hinzufigung von Angaben zur Verwendung der Batterie und
zum Upgrade der Software auf Version 1.02

10.10.2022

07

Allgemeine Verbesserungen der Genauigkeit und
Einheitlichkeit der angezeigten Informationen

26.09.2023

08

Anderung des Austauschzyklus der Knopfzellenbatterie von 3
Jahren auf 1 Jahr.

Allgemeine Uberprufung geméfk EU-MDR und UK-MDR.
Etikettenvorlage von Seite 2 entfernt, Beispiel fur das
Seriennummernformat bleibt erhalten.

Zusatzliche Sprachen erganzt.

Allgemeine Verbesserungen der Genauigkeit und
Einheitlichkeit der angezeigten Informationen im Einklang mit
Uberarbeiteten Berichten.

25.03.2026

09

Allgemeine Verbesserungen in Hinblick auf Prazision und
Einheitlichkeit der angezeigten Informationen.

18/08/2026

10

Aktualisierung auf Softwareversion 2.00

Erweiterung der verflgbaren Sprachen

Hinzufligung von A-gewichteten Schallleistungsangaben
Aktualisierung der Alarmfunktionen

Hinzuflgung erforderlicher Warn- und Vorsichtshinweise
Wiedereinfuhrung der Seriennummernaufkleber
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Armstrong
Medical

Zur Anforderung von technischen Service-Maltnahmen und Kundendienstleistungen
Armstrong Medical Ltd. kontaktieren.

Kontakt

Armstrong Medical Ltd.
Wattstown Business Park
Newbridge Road

Coleraine

BT52 1BS

N. Irland

Telefon: +44(0) 28 7035 6029

E-Mail:  info@armstrongmedical.net

URL: www.armstrongmedical.net

Die jeweils aktuellste Version der vorliegenden Gebrauchsanleitung ist auf der Website von
Armstrong Medical Ltd verfugbar.

Dieses Handbuch dokumentiert die Softwareversion 2.00.

UK
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