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NUR FUR MEDIZINTECHNISCHE BETREUER

Aufrufen der
Verschreibungseinstellungsbildschirme

Die auf dieser Seite enthaltenen Informationen sind NUR fiir medizintechnische Betreuer bestimmt.
Nehmen Sie diese Seite aus dem Handbuch heraus, bevor Sie es dem Patienten iibergeben.

Modi mit vollem und eingeschrankten Meniizugriff

Das Gerat besitzt zwei MenUzugriffsstufen:,Voll“ und ,Eingeschrankt”. Es stehen drei
Verschreibungen zur Verfligung. Im Meniizugriffsmodus ,Voll“ kann der Benutzer alle Einstellungen
andern. Im Mentizugriffsmodus ,Eingeschrankt” kann der Benutzer nur zwischen den
Verschreibungen wahlen, wenn gerade keine Therapie durchgefiihrt wird. Weitere Informationen
hierzu entnehmen Sie bitte Kapitel 4.

Wenn sich das Gerat im Mentizugriffsmodus ,Eingeschrankt” befindet, kann der Mentizugriffsmodus
~Voll” mit der folgenden Tastenkombination aufgerufen werden:

¢ Im Bildschirm,,Standby” oder,,Uberwachung” die Taste ,Nach unten” auswahlen und den manuellen
Schalter nach rechts (Einatmen) driicken und halten. Wenn der FuBschalter an das Therapiegerat
angeschlossen ist, kdnnen Sie alternativ den Fu3schalter fiir,,Einatmen” und die Taste,Nach unten”
zugleich driicken. Hierdurch wird das Gerat voriibergehend in den Meniizugriffsmodus ,Voll”
geschaltet und das Symbol gff wird im Statusbereich oben auf dem Bildschirm angezeigt.

Die Mends ,Einstellungen” und,Optionen” kdnnen aufgerufen und die Einstellung ,Menulzugriff”
kann dauerhaft zu ,Voll” gedndert werden. Andernfalls kehrt das Gerat nach flinf Minuten Inaktivitat
in den Modus ,Eingeschrankt” zurtick.

Bildschirm ,Einrichtung”

Auf dem Bildschirm ,Einrichtung” kénnen Sie die Verschreibungs- und Gerateeinstellungen andern,
wenn das Geblase nicht lauft. Der Bildschirm ,Einrichtung” kann nur aktiviert werden, wenn das Gerat
ausgeschaltet ist. Um den Bildschirm ,Einrichtung” zu aktivieren, driicken Sie die folgenden Tasten:

« Wahlen Sie bei ausgeschaltetem Gerat die Taste,,Nach unten” aus, driicken Sie den manuellen
Schalter nach rechts (Einatmen) und halten Sie ihn gedriickt. Wenn der Ful3schalter an das
Therapiegerdt angeschlossen ist, kdnnen Sie alternativ den FuB3schalter fir,,Einatmen” und die
Taste,,Nach unten” zugleich driicken.



Wenn der Bildschirm ,Einrichtung” angezeigt wird, befindet sich das Gerat im Menuzugriffsmodus
Noll” und Parameter konnen gedandert werden. Der Bildschirm ,Einrichtung” ist identisch mit dem
Bildschirm ,Standby” (siehe den Abschnitt zum Aufrufen des Bildschirms,Standby*) und verfugt
Uber dieselben Funktionen, mit den folgenden Ausnahmen:

« ,Standby” ist durch ,Einrichtung” ersetzt.

* Der rechte Softkey initiiert bei Aktivierung ein ,Standby”.

» Es werden keine Daten zum Zubehérmodul angezeigt.

Wenn Sie den Bildschirm ,Einrichtung” verlassen mochten, wahlen Sie die Taste d) aus, um das
Gerat auszuschalten, oder wéhlen Sie den rechten Softkey aus, um das,Standby” zu aktivieren.
Wenn sich das Gerat beim Aufrufen des Bildschirms ,Einrichtung” im Mentiizugriffsmodus
+Eingeschrankt” befand, wird der Meniizugriffsmodus ,Eingeschrankt” wieder aktiviert, wenn nach
dem Verlassen des Bildschirm ,Einrichtung” das Gerat ausgeschaltet oder der Bildschirm ,Standby
aufgerufen wird.

]

Das Zeitlimit fur den Bildschirm ,Einrichtung” betragt 10 Minuten. Der Timer beginnt von vorne,
sobald eine Taste berlihrt oder der manuelle Schalter betéatigt wird. Nach Ablauf der Zeit kehrt das
Gerat wieder in den Menizugriffsmodus ,Eingeschrankt” zurlick, wenn es sich vor Aktivierung des
Bildschirms ,Einrichtung” in diesem Modus befand, und der Bildschirm schaltet sich aus.

Hinweis: Philips Respironics empfiehlt, das Gerdt auf den Mentizugriffsmodus ,Eingeschrédnkt” zurlickzusetzen,
bevor es wieder an den Patienten zuriickgegeben wird, damit dieser seine Verschreibungseinstellungen nicht
dndern kann.
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CoughAssist E70

Benutzerhandbuch

1. Einfuhrung

1.1 Lieferumfang

Das CoughAssist E70 System kann die folgenden Komponenten umfassen. Einige Komponenten
sind optionale Zubehdrteile, die eventuell nicht mit dem Gerat geliefert werden.

BAsISPAKET
* CoughAssist E70 Gerat

« Patientenschlauchsystem, einschlie8lich Bakterienfilter, flexibler Schlauch mit einer
Lange von 1,83 m und eine grof3e Maske fiir Erwachsene

« Tragetasche

* Wechselstromkabel

 Luftfilter

* Schlauchclip

* SD-Karte

« Das vorliegende Benutzerhandbuch

ZUBEHOR

*  Abnehmbare Batterie

» Ladegerat fiir die abnehmbare Batterie
* FuBschalter

» Verschiedenes Patientenanschlusszubehdr (Masken verschiedener Grof3en,
Trachealkanulenadapter, Mundstiickanschluss, Wasserfalle, flexibler Schlauch)

¢ Patientenschlauchsystem mit einem 1,83 m oder 2,74 m langen Schlauch
¢ Oximetriekabel

» Kabel fiir externe Batterie

* Gleichstrom-Autoadapter

¢ Rollstander
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1.2 Verwendungszweck

Das CoughAssist E70 Gerat von Philips Respironics unterstiitzt Patienten beim Losen, Mobilisieren
und Auswerfen von Sekreten, indem es unter hochfrequenten oszillierenden Schwingungen

nach und nach Uberdruck auf die Atemwege aufbringt und anschlieBend rasch auf Unterdruck
umschaltet. Die oszillierenden Schwingungen unterstiitzen das Lésen und Mobilisieren der Sekrete,
wahrend das rasche Umschalten zwischen den Driicken fiir einen hohen Ausatemfluss aus der
Lunge sorgt, wodurch die Beseitigung der Sekrete beglinstigt wird.

Das CoughAssist E70 Gerat kann entweder mit einer Gesichtsmaske oder einem Mundsttick, oder
mit einem an der Endotracheal- bzw. Tracheostomiekantile des Patienten angebrachten Adapter
verwendet werden. Es eignet sich zur Verwendung bei Erwachsenen und Kindern, die Probleme bei
der Sekretbeseitigung haben und/oder nicht abhusten kénnen.

Das CoughAssist E70 Gerat ist zur Anwendung in hduslicher Umgebung und in medizinischen
Einrichtungen/Krankenhdusern bestimmt.

1.3 Warn- und Vorsichtshinweise

Warnhinweise

Ein Warnhinweis zeigt die Méglichkeit einer Verletzung des Benutzers oder des Bedieners an.

» Vor jeder Behandlung missen stets die Zeit- und Druckeinstellungen tGberpriift werden.

» Bei Anwendung des Gerats an einem neuen Patienten muss stets ein neuer
Bakterienfilter verwendet werden.

» Bei Patienten mit bekannter kardialer Instabilitdt miissen Puls und Sauerstoffsattigung
sehr engmaschig tberwacht werden.

» Das Gerat muss wahrend der Anwendung tiberwacht und darf im Falle von
Fehlfunktionen nicht weiterverwendet werden.

* Bei Patienten, die das CoughAssist E70 Gerat zum ersten Mal verwenden, kdnnen
Wundheitsgefiihle und/oder Schmerzen in der Brust aufgrund eines gezerrten Muskels
auftreten, wenn der verwendete Uberdruck den Druck (ibersteigt, der dem Patienten
normalerweise wihrend einer Uberdrucktherapie zugefiihrt wird. Bei der Behandlung dieser
Patienten sollte mit einem niedrigen Uberdruck begonnen werden, der nach und nach (iiber
mehrere Tage oder je nach Toleranz) erhéht wird. [Die Uberdrucktherapie schlieBt den Einsatz
von Volumen-Beatmungsgeraten, nasaler bzw. Maskenbeatmung, CPAP (kontinuierlicher
positiver Atemwegsdruck) oder IPPB (intermittierende positive Druckbeatmung) ein.]

» Nicht in Gegenwart entflammbarer Anasthetika verwenden.

» Das Gerat nicht an einen Platz stellen bzw. an einem Platz aufbewahren, an dem es in eine
Wanne oder in ein Waschbecken gezogen werden bzw. fallen kdnnte.

» Das Gerat vom Stromnetz trennen, falls es mit Wasser in Kontakt gekommen ist.

» Das Gerat nicht in Betrieb nehmen, solange es sich in der Tragetasche befindet.

CoughAssist E70 Benutzerhandbuch



Das CoughAssist E70 Gerat darf niemals in Betrieb genommen werden, wenn dessen Kabel oder
Stecker beschadigt ist, es nicht ordnungsgemaf3 funktioniert oder es fallengelassen, beschadigt
oder in Wasser eingetaucht wurde.

Die Abdeckung darf nicht abgenommen werden; es gibt keine zu wartenden Teile im Inneren
des Gerats. Das Gerat nur von autorisiertem Personal warten lassen.

Es sind nur Netzkabel zu verwenden, die von Philips Respironics fiir dieses Gerat bereitgestellt
werden. Die Verwendung von Netzkabeln, die nicht von Philips Respironics stammen, kann zur
Uberhitzung oder Beschiadigung des Gerits fithren.

Stromkabel und/oder Schlduche kdnnen Stolper- oder Strangulationsgefahren darstellen.

Die Verwendung von Zubehdrteilen, Transducern und Kabeln, die nicht von Philips Respironics
angegeben wurden, kann zu erhéhten Emissionen bzw. einer verringerten Storfestigkeit

des Gerats flihren. Fir eine optimale Leistung sollte das CoughAssist E70 Gerat mit den
Patientenanschlissen von Philips Respironics verwendet werden.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegeradte wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm zu allen Teilen des Geréts,
einschlief3lich vom Hersteller vorgegebener Kabel, verwendet werden. Andernfalls kdnnte die
Leistung der Gerate beeintrachtigt werden.

Medizinische elektrische Gerate bediirfen besonderer Vorsichtsma3nahmen beziiglich der EMV
und missen entsprechend den in diesem Handbuch enthaltenen EMV-Informationen installiert
und in Betrieb genommen werden.

Dieses Gerat darf nur unter der Leitung eines Arztes verwendet werden.

Dieses Gerat darf nicht in der Nahe von aktiven HOCHFREQUENTEN (HF) CHIRURGISCHEN
GERATEN oder in einem gegen HF-Energie abgeschirmten Raum mit medizinischen Geriten
oder Systemen fiir die Magnetresonanztomographie verwendet werden, wo die Intensitat
ELEKTROMAGNETISCHER (EM) STORUNGEN hoch ist.

Dieses Gerdt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

Bei der Verabreichung von zusatzlichem Sauerstoff mit konstanter Flowrate kann die
Sauerstoffkonzentration Schwankungen aufweisen. Die eingeatmete Sauerstoffkonzentration
schwankt in Abhdngigkeit von Druck, Atemfluss und Leckagen im Schlauchsystem. Starke Leckagen
kdnnen die eingeatmete Sauerstoffkonzentration auf einen Wert senken, der unter dem erwarteten
Wert liegt. Daher sollte ein angemessenes Monitoring des Patienten gemal medizinischer Indikation
erfolgen, wie beispielsweise mithilfe eines Pulsoximeters mit Alarmfunktion.

Bei der Verwendung von Sauerstoff muss die Sauerstoffquelle den lokalen

Bestimmungen fiir medizinischen Sauerstoff entsprechen.

Das Gerat nicht mit einer unregulierten oder Hochdruck-Sauerstoffquelle verbinden.

Sauerstoff fordert die Verbrennung. Beim Rauchen oder in der Ndhe von offenem Feuer

darf kein Sauerstoff verwendet werden.

Das Gerat nicht in Anwesenheit von giftigen oder gefahrlichen Dampfen verwenden.

Bei der Verwendung von Sauerstoff mit diesem System muss das Gerat eingeschaltet

werden, bevor die Sauerstoffzufuhr getffnet wird. Die Sauerstoffzufuhr muss

geschlossen werden, bevor das Gerdt wieder ausgeschaltet wird. Dadurch wird

verhindert, dass sich Sauerstoff im Gerat ansammelt. Erlauterung des Warnhinweises:

Ist das Gerat nicht in Betrieb und die Sauerstoffzufuhr geoéffnet, kann sich

Sauerstoff, der in das Schlauchsystem gelangt, im Gerategehduse ansammeln. Eine
Sauerstoffansammlung im Gehduse des Gerdts stellt eine Brandgefahr dar.

Kapitel 1 Einfilhrung



Vorsichtshinweise

Ein Vorsichtshinweis weist auf die Mdglichkeit einer Beschddigung des Gerdits hin.

» Kondensierung kann das Gerat beschadigen. Falls dieses Gerat extrem hohen oder extrem
niedrigen Temperaturen ausgesetzt wurde, sollte es vor der Benutzung Zimmertemperatur
(Betriebstemperatur) erreichen. Das Gerat darf nicht auBerhalb des in den technischen
Daten angegebenen Betriebstemperaturbereichs verwendet werden.

« Das CoughAssist E70 Gerat so aufstellen, dass die an der Seite, an der Unterseite und
an der Ruickseite des Geréts befindlichen Luftéffnungen nicht blockiert werden. Das
Gerdt sollte nicht neben, auf oder unter anderen Gerdten betrieben werden. Weitere
Informationen bitte beim medizinischen Betreuer erfragen.

» Das Gerat darf auf keinen Fall ohne einen am Patientenschlauchsystem angebrachten
Bakterienfilter verwendet werden.

» Das Gerat bei Nichtgebrauch ausschalten.

» Das Netzkabel von hei3en Oberflachen fernhalten.

* Nicht mit Ethylenoxidgas oder Dampf sterilisieren.

Hinweise

» Dieses Produkt enthalt weder Naturkautschuklatex noch Trockennaturkautschuk in den
fur Patienten oder Bediener zuganglichen Bereichen oder im Luftpfad.

1.4 Kontraindikationen

Falls der Patient an einer der folgenden Erkrankungen leidet, ist vor der Verwendung des Gerats
sein medizinischer Betreuer zu konsultieren:

* Bullose Emphyseme in der Vorgeschichte
» Anfalligkeit flir Pneumothorax oder Pneumomediastinum
» Kurzlich aufgetretenes Barotrauma

1.5 Systemiibersicht

Das CoughAssist E70 Gerit entfernt Sekrete bei Patienten, f e \
die selbst dazu nicht in der Lage sind. Das Gerat beseitigt
Sekrete, indem es unter hochfreguenten oszillierenden
Schwingungen nach und nach Uberdruck auf die Atemwege
aufbringt und anschlieSend rasch auf Unterdruck O
umschaltet. Die rasche Druckumschaltung sorgt fiir einen
hohen Ausatemfluss aus der Lunge, wodurch ein natiirlicher ( ) [_J ( )

Husten simuliert wird. Durch den Patientenschlauch K oo J
wird dem Patienten Luft zugefiihrt und abgeleitet. Das

Patientenschlauchsystem umfasst einen flexiblen Schlauch,

einen Bakterienfilter und entweder eine Maske, ein Mundstiick oder einen an einer Endotracheal-
bzw. Tracheostomiekaniile angebrachten Adapter.
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Zu denjenigen, die von der Anwendung des CoughAssist E70 Gerats profitieren kénnen, zéhlen
Patienten, deren Husten aufgrund von Muskeldystrophie, Myasthenia gravis, Poliomyelitis oder
sonstigen neurologischen Stérungen mit einer gewissen Lahmung der Atemmuskulatur, wie z. B.
Rickenmarksverletzungen, ineffektiv ist. Es kann auch verwendet werden, um eine ineffektive
Sekretentfernung aufgrund von anderen bronchopulmonalen Erkrankungen, wie z. B. Emphysem,
Mukoviszidose und Bronchiektasie, zu behandeln. Es eignet sich sowohl fiir invasiv wie nicht invasiv
beatmete Patienten sowie auch fiir nicht beatmete Patienten.

1.5.1 Vorderseitige Funktionen

Die in der Abbildung nummerierten Elemente sind in der nachfolgenden Tabelle ndher beschrieben.

Nummer Beschreibung

Mit dieser Taste kdnnen Sie Anzeigeoptionen auswéahlen oder

1 |LinkeTaste bestimmte auf dem Bildschirm angegebene Aktionen durchfiihren.

Taste,,Nach oben/ | Mit dieser Taste kdnnen Sie durch das Anzeigemendi navigieren und
Nach unten” Gerateeinstellungen bearbeiten.

Mit dieser Taste kdnnen Sie Anzeigeoptionen auswahlen oder

3 | RechteTaste bestimmte auf dem Bildschirm angegebene Aktionen durchfiihren.

4 | Ein-/Ausschalttaste | Mit dieser Taste wird das Gerat ein- oder ausgeschaltet.
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Mit dem manuellen Schalter werden die Phasen,Ausatmen” und
,Einatmen” aktiviert. Durch Driicken des Schalters nach rechts (+) wird
5 | Manueller Schalter | die Phase,Einatmen” und durch Driicken des Schalters nach links (-)
die Phase ,Ausatmen” aktiviert. Bleibt der Schalter in der Mitte, wird die
Phase,Pause” aktiviert.

Wenn Sie den manuellen Schalter langer als 3 Sekunden nach rechts
oder nach links und anschlieBend wieder in die Mitte driicken, wird
die manuelle Uberbriickung aufgerufen (siehe Abschnitt,Manuelle
Uberbriickung”).

Auf dem Anzeigebildschirm kdnnen Sie Einstellungen, Informationen
zum Systemstatus, Patientendaten in Echtzeit und Protokolle
ansehen. Darliber hinaus kdnnen Sie bestimmte Einstellungen im
Anzeigebildschirm d@ndern.

6 | Anzeigebildschirm

1.5.2 Riickseitige Funktionen

Die in der Abbildung nummerierten Elemente sind in der nachfolgenden Tabelle ndher beschrieben.

Nummer Beschreibung

. Die Stelle, an der Luft aus dem Inneren des Gerats ausgestol3en
1 Lifterauslass .
wird.
2 Wechselstromeingang | Schlief3en Sie hier das Wechselstromkabel an.
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Falls Sie zur Einleitung einer manuellen Therapie
Fernsteuerungszubehor (Fu3schalter) verwenden, schlieBen
Sie das Kabel des Fernsteuerungszubehdrs an diesen
Anschluss an.

3 | Fernsteuerungsanschluss

Ein USB-Kabel darf nur zu Wartungszwecken an diesen

4 USB-Anschluss Anschluss angeschlossen werden.
5 S$p0.-Anschluss Falls Sie das optionale Oximetriezubehor verwenden,
P, schlieBen Sie das Oximeterkabel an diesen Anschluss an.
6 Gleichstromeindan SchlieBBen Sie hier eine externe Batterie mittels
gang Gleichstromkabel von Philips Respironics an.
7 Luftpfad-Auslass Die Stelle, an der Luft aus dem Gerat austritt.
8 Luftpfad-Einlass Die Stelle, an der Luft von auf8en in das Gerat eintritt. Setzen
(Filterbereich) Sie hier den mit dem Gerét gelieferten Filter ein.

Falls Sie zur Stromversorgung des Gerats die abnehmbare

Steckplatz fur Lithium-lonen-Batterie von Philips Respironics verwenden,
abnehmbare Batterie | setzen Sie diese hier ein. Nehmen Sie vor dem Gebrauch die
Kappe vom Batteriesteckplatz ab.

Legen Sie den Schlauch und die Maske zur ordnungsgemafBen
10 Schlauchhalterung Aufbewahrung des Schlauchs tber diese Halterung, wenn das
Gerat nicht im Einsatz ist.

1.5.3 An den Seiten befindliche Funktionen

Die in der Abbildung nummerierten Elemente sind in der nachfolgenden Tabelle ndher beschrieben.

0000000000000000000000
o
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Nummer Beschreibung

Sie kdnnen die optionale SD-Karte in diesen Schlitz einstecken,

1 Steckplatz fur SD-Karte
platziu wenn Sie Patientendaten vom Gerét aufzeichnen.

Anschluss fur das Uber diesen Anschluss kénnen Sie das
Patientenschlauchsystem | Patientenschlauchsystem an das Gerat anschlief3en.

1.6 Symbole

Die folgenden Symbole sind auf dem Gerédt abgebildet.

[:]E_] Beiliegende Gebrauchsanweisung lesen

= Gleichstrom
—~— Wechselstrom
Fernbedienung
KP USB-Anschluss
Sp02 SpO,-Anschluss (Oximetrieanschluss)
ﬁ Anwendungsteil vom Typ BF
O Klasse Il (doppelt isoliert)

1P22 Gehéauseschutz

( I ) Ein-/Ausschalttaste
—|— Positiv
—_ Negativ
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&

Conpiesnih Erflllt RTCA/DO-160F Abschnitt 21, Kategorie M

RTCA/DO-160F
section 21, category M

Entspricht der Richtlinie tGber Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE) und der Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten
(RoHS)

| X<(

1.7 Reisen mit dem System

Um die Abfertigung am Flughafen-Check-in zu erleichtern, befindet sich an der Unterseite des
Gerats ein Schild, das es als medizinisches Gerat ausweist. Es kann auRerdem von Vorteil sein, dieses
Handbuch mit sich zu flihren, um dem Sicherheitspersonal das Gerat besser erkldaren zu konnen.

Falls Sie in ein Land verreisen, in dem eine andere als die momentan verwendete Netzspannung
gilt, bendtigen Sie eventuell ein anderes Netzkabel oder einen Reise-Steckeradapter, damit Ihr
Netzkabel an die Steckdosen im Zielland angepasst werden kann.

1.8 Kontaktaufnahme mit Philips Respironics

Wenn lhr Gerdt gewartet werden muss, wenden Sie sich bitte unter der Nummer +1-724-387-4000
oder +49 8152 93060 an den Kundendienst von Philips Respironics.

Respironics Inc. Respironics Deutschland
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Deutschland

Kapitel 1 Einfilhrung



10

CoughAssist E70 Benutzerhandbuch



CoughAssist E70

Benutzerhandbuch

2. Therapiemodi und -funktionen

2.1 Therapiemodi fiir Einatmung und Ausatmung

Therapiemodus Beschreibung

Manuell Der Modus,,Manuell” stellt eine Therapie auf Basis der
Verschreibungseinstellungen fiir den Einatmungsdruck und den
Ausatmungsdruck bereit. Solange der manuelle Schalter in der Einatemposition
gehalten wird, fihrt das Gerat den eingestellten Einatmungsdruck zu. Solange
der manuelle Schalter in der Ausatemposition gehalten wird, flihrt das Gerat
den eingestellten Ausatmungsdruck zu.

Bei Aktivierung im Modus ,Manuell” beginnt die Therapie in der Phase ,Pause”.

Auto Der Modus ,Auto” stellt eine Therapie auf Basis der folgenden
Verschreibungseinstellungen bereit: Einatmungsdruck, Ausatmungsdruck,
Einatmungszeit, Ausatmungszeit und Pausendauer.
Der Modus,,Auto” fihrt Druck in folgender Sequenz zu, wobei diese
wiederholt wird, bis der Benutzer den Therapieverlauf beendet:
1. Uberdruck in der Einstellung ,Einatmungsdruck” fiir die eingestellte
Einatmungszeit.
2. Unterdruck in der Einstellung,,Ausatmungsdruck” fir die eingestellte
Ausatmungszeit.

3. Atmospharischer Druck fiir die eingestellte Pausendauer.

Ist die Funktion,Cough-Trak” aktiviert, fiihrt der Modus ,Auto” Druck in
folgender Sequenz zu, wobei diese wiederholt wird, bis der Benutzer den
Therapieverlauf beendet:

1. Uberdruck in der Einstellung ,Einatmungsdruck” (sobald das Gerit die
Einatmungsanstrengung des Patienten erkennt) fiir die eingestellte
Einatmungszeit.

2. Unterdruck in der Einstellung,,Ausatmungsdruck” fir die eingestellte
Ausatmungszeit.

3. Atmospharischer Druck, bis das Gerat die nachste
Einatmungsanstrengung erkennt.

Die Funktion ,Cough-Trak” wird an spaterer Stelle in diesem Kapitel ndher
beschrieben.

Kapitel 2 Therapiemodi und -funktionen
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Advanced Auto

Der Modus,Advanced Auto” stellt eine Therapie auf Basis der folgenden
Verschreibungseinstellungen bereit: pratherapeutische Atemziige,
pratherapeutischer Druck, pratherapeutischer Flow, pratherapeutische Zeit,
pratherapeutische Pause, Hustenanzahl, Einatmungsdruck, Ausatmungsdruck,
Einatmungszeit, Ausatmungszeit, Pausendauer, Zyklenanzahl und
posttherapeutischer Atemzug. Der Modus ,,Advanced Auto” fiihrt Druck

in folgender Sequenz zu, wobei diese wiederholt wird, bis der Benutzer

den Therapieverlauf beendet oder die erforderliche Anzahl der Zyklen
durchgefiihrt wurde:

1. Sind die pratherapeutischen Atemziige aktiviert, wird die folgende
Sequenz wiederholt, bis der Benutzer die Therapie beendet oder die
Anzahl der erforderlichen pratherapeutischen Atemziige durchgefiihrt
wurde:

a. Uberdruck in der Einstellung ,pratherapeutischer Druck” fiir die
eingestellte pratherapeutische Zeit.

b. Atmospharischer Druck fiir die eingestellte pratherapeutische
Pausendauer.

2. Die ndchste Sequenz wird wiederholt, bis der Benutzer die Therapie
beendet oder die erforderliche Hustenanzahl erreicht wurde:

a. Uberdruck in der Einstellung ,Einatmungsdruck” fiir die eingestellte
Einatmungszeit.

b. Unterdruck in der Einstellung,Ausatmungsdruck” fiir die eingestellte
Ausatmungszeit.

c.  Atmospharischer Druck fiir die eingestellte Pausendauer.

Ist der posttherapeutische Atemzug aktiviert, wird nach der letzten
Pausenphase des letzten Hustenzyklus eine zusatzliche Einatmungsphase
(Uberdruck in der Einstellung ,Einatmungsdruck” fiir die eingestellte
Einatmungszeit) durchgefiihrt.

Ist die Funktion ,Cough-Trak” aktiviert, fihrt der Modus ,Advanced Auto”
Druck in folgender Sequenz zu, wobei diese wiederholt wird, bis der Benutzer
den Therapieverlauf beendet oder die Anzahl der Zyklen durchgefiihrt wurde:

CoughAssist E70 Benutzerhandbuch
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Advanced Auto
(Fortsetzung)

1. Sind die pratherapeutischen Atemziige aktiviert, wird die folgende
Sequenz wiederholt, bis der Benutzer die Therapie beendet oder die
Anzahl der erforderlichen pratherapeutischen Atemziige durchgefiihrt
wurde:

a.

2. Die nachste Sequenz wird wiederholt, bis der Benutzer die Therapie
beendet oder die erforderliche Hustenanzahl erreicht wurde:

a.

Die Funktion,Cough-Trak” wird an spaterer Stelle in diesem Kapitel naher
beschrieben.

Ist der posttherapeutische Atemzug aktiviert, wird nach der letzten
Pausenphase des letzten Hustenzyklus eine zusétzliche Einatmungsphase
(Uberdruck in der Einstellung ,Einatmungsdruck” fiir die eingestellte
Einatmungszeit) durchgefiihrt.

Im folgenden Diagramm ist der Modus ,Advanced Auto” dargestellt.

Uberdruck in der Einstellung ,pratherapeutischer Druck” (sobald das
Gerat die Einatmungsanstrengung des Patienten erkennt) fir die
eingestellte pratherapeutische Zeit.

Atmospharischer Druck, bis das Gerat die nachste
Einatmungsanstrengung erkennt.

Uberdruck in der Einstellung ,Einatmungsdruck” (sobald das Gerit die
Einatmungsanstrengung des Patienten erkennt) fir die eingestellte
Einatmungszeit.

Unterdruck in der Einstellung ,Ausatmungsdruck” fiir die eingestellte
Ausatmungszeit.

Atmospharischer Druck, bis das Gerat die nachste
Einatmungsanstrengung erkennt.

Kapitel 2 Therapiemodi und -funktionen
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AVANCERET AUTO-MODUS — EKSEMPEL

Atemzug nach

Cough-Trak AUS r's Therapie
Atemziige vor Therapie 4 (EIN oder AUS)
Druck vor Therapie 20 cmH,0
Fluss vor Therapie Niedrig
Zeitvor Therapie 2 Sekunden
Anzahl HustenstéRe 4
Einatmungsdruck 40 cmH,0
Einatmungsflow Mittel
Einatmungszeit 2 Sekunden
Ausatmungsdruck -40 cmH,0
Ausatmungszeit 2 Sekunden
Oszillation AUS I

Atemzuige vor

Therapie

Atemzug nach Therapie EIN (AUS, 1bis 10)

— &
Anzahl HustenstoRe
(1bis 15)

CoughAssist E70 Benutzerhandbuch
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2.2 Therapiefunktionen
Je nach Verordnung bietet das Gerat die folgenden Therapiefunktionen.

2.2.1 Cough-Trak

Das Gerat weist ein wichtiges Merkmal auf, das dessen Aktivierung mit der Einatmung des Patienten
erlaubt und somit zur Abstimmung der Therapie auf den Patienten beitragt. Diese Funktion wird als
,Cough-Trak” bezeichnet.

Die Funktion ,Cough-Trak” steht zur Verfligung, wenn sich das Gerat im Modus ,Auto” oder
+~Advanced Auto” befindet. Die Druckzufuhrsequenz wird auf die Einatmungsanstrengung des
Patienten abgestimmt.

Ist die Einstellung ,Cough-Trak” im Modus ,Auto” oder,Advanced Auto” aktiviert, beginnt die
Therapie in der Phase ,Pause’, bis die Atmungsanstrengung des Patienten erkannt wird.

"

Bei aktiviertem ,Cough-Trak” sind die Einstellungen ,Pausendauer” und ,pratherapeutische Pause
deaktiviert und kénnen vom Benutzer nicht angepasst werden.

2.2.2 Oszillation

Die Therapiefunktion ,Oszillation” stellt eine Oszillationstherapie auf Basis der Einstellungen
LFrequenz”’ und,Amplitude” bereit. Durch den Einsatz der Funktion,,Oszillation” wird die
Sekretmobilisation geférdert und die bronchiale Drainage verbessert. Am wenigsten bemerkbar
sind die Oszillationen fiir Patienten mit niedriger eingestellter , Amplitude” und héher eingestellter
LFrequenz”.

Bei aktivierter Einstellung,Oszillation” kann der Benutzer wahlen, ob die Oszillation in der Phase
,Einatmen”, ,Ausatmen” oder ,Beide” (Einatmen und Ausatmen) angewendet werden soll. Die
Einstellungen ,Frequenz” und ,Amplitude” kdnnen je nach Bedarf gedndert werden. Im Modus
+~Advanced Auto” werden die Oszillationen darliber hinaus auf pratherapeutische Atemziige

angewandt (nur Einatmung). Weitere Einzelheiten zu den Einstellungen ,Oszillation”, ,Frequenz”
und ,Amplitude” finden Sie in Kapitel 4.

2.2.3 Pratherapeutische Atemziige

Pratherapeutische Atemziige konnen darauf programmiert werden, vor der Hustentherapie
einen oder mehrere Einatemzlige mit einer anderen Druckeinstellung als bei der Hustentherapie
durchzufiihren, um das Air-Stacking zu férdern oder wiederholte Brustausdehnungszyklen
vorzunehmen, die iblicherweise im aktiven Atemzyklus (Active Cycle of Breathing Techniques,
ACBT) zum Einsatz kommen.

Kapitel 2 Therapiemodi und -funktionen
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2.2.4 Posttherapeutischer Atemzug

Der posttherapeutische Atemzug erméglicht es dem Arzt, die CoughAssist-Therapie mit Uberdruck
statt mit Unterdruck zu beenden, indem eine zusatzliche Einatmung zum Ende der Therapie erfolgt.

2.2.5 Manuelle Uberbriickung

Bei einer voriibergehenden Obstruktion der Atemwege, die durch eine Mobilisierung der Sekrete
im Modus ,Auto” oder,,Advanced Auto” verursacht wird, bietet die ,Manuelle Uberbriickung” dem
Arzt schnellen Zugang zum Modus ,Manuell’, um die CoughAssist-Therapie manuell zu steuern und
das gewtinschte Ergebnis zu erreichen.

CoughAssist E70 Benutzerhandbuch
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3. Einrichtung des Gerats

Fihren Sie die folgenden Schritte aus, um das Gerat einzurichten.

3.1 Einsetzen des Luftfilters

Falls der Luftfilter nicht bereits installiert ist, setzen Sie ihn wie abgebildet an der Riickseite des
Gerats ein.

Verwenden Sie ausschlieBlich die mit dem Gerat gelieferten Luftfilter von Philips Respironics.

3.2 Richtige Positionierung des Gerats

Stellen Sie das Gerat auf eine feste, flache Oberflache in Reichweite des Patienten oder des
Geratebedieners. Stellen Sie sicher, dass die Lufteinlassbereiche an der Riick- und Unterseite des
Gerats nicht blockiert sind. Damit das System ordnungsgemaR funktionieren kann, muss rundum
eine freie Luftstromung gewahrleistet sein.

Kapitel 3 Einrichtung des Gerats
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3.3 Anbringen des Patientenschlauchsystems

1. Bringen Sie den entsprechenden Patientenanschluss an einem Ende des flexiblen Schlauchs
an. Die Patientenanschlussoptionen umfassen Adapter und Gesichtsmaske, Mundsttick,
Endotrachealkantile oder Tracheostomiekantile.

2. SchlieBen Sie das andere Ende des flexiblen Schlauchs an den Bakterienfilter an.

3. SchlieBen Sie den Bakterienfiltereinlass an den Anschluss des Patientenschlauchsystems an der
Seite des Gerats an.
Ein Beispiel eines Patientenschlauchsystems ist nachstehend dargestellt.

Hinweis: Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den Anweisungen, die dem
Patientenschlauchsystem beiliegen.

D~ ey~

3.4 Stromversorgung des Gerats

Das Gerat kann mit Wechsel- oder Gleichstrom
betrieben werden.

3.4.1 Verwendung von Wechselstrom
Ein Wechselstromkabel wird mit dem Gerat geliefert.
1. Setzen Sie das Buchsenende des Netzkabels in den

Wechselstromeingang an der Rickseite des Gerats
ein.

2. Stecken Sie den Stecker des Netzkabels in eine
elektrische Steckdose, die nicht tGiber einen Wandschalter geregelt wird.

3. Prifen Sie, ob alle Verbindungen gut sitzen.

CoughAssist E70 Benutzerhandbuch
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3.4.2 Verwendung von Gleichstrom

Sie kdnnen das Gerat mit einer externen Batterie oder mit der optionalen abnehmbaren Batterie
betreiben. Beachten Sie, dass die Leistung des CoughAssist E70 Gerats im Gleichstrombetrieb durch
den Zustand der Batterie, die Therapieeinstellungen und den Atemwegswiderstand des Patienten
beeinflusst werden kann.

3.4.2.1 Externe Batterie

Falls Sie eine externe 12-V-DC-Tiefzyklus-Marinebatterie (Bleibatterie) verwenden, schlie3en Sie
diese mit dem externen Batteriekabel von Philips Respironics an den Gleichstromeingang an der
Riickseite des Gerats an. Dieses Kabel ist vorverdrahtet und ordnungsgemal abgeschlossen, um
die sichere Verbindung einer externen Batterie zum Gerat zu gewahrleisten. Die Betriebszeit der
Batterie hangt von den Charakteristika der Batterie und von der Nutzung des Geréts ab.

Aufgrund verschiedener Faktoren wie Batteriechemie, Alter und Nutzungsprofil stellt die auf
der Gerateanzeige ausgewiesene Kapazitat der externen Batterie nur einen Schatzwert der
tatsachlichen Restkapazitat dar.

Ausfuhrliche Informationen zum Betreiben des Gerats mit einer externen Batterie sind der
Anleitung fiir das externe Batteriekabel zu entnehmen.

3.4.2.2 Abnehmbare Batterie

Philips Respironics bietet ein abnehmbares Lithium-lonen-Batteriepack an. Um das abnehmbare
Batteriepack zu verwenden, entfernen Sie zundchst die Schutzabdeckung vom Fach fiir die
abnehmbare Batterie unter Befolgung der nachstehenden Anweisungen.

1. Schieben Sie die Spitze eines Schraubdrehers oben in die Batterieabdeckung ein, um diese wie
nachstehend abgebildet vom Gerét abzuhebeln.

Einzelheiten zur Verwendung der abnehmbaren Batterie mit dem Gerat entnehmen Sie bitte
der Gebrauchsanweisung, die dem abnehmbaren Batteriepack beiliegt. Zum Aufladen der
abnehmbaren Batterie konnen Sie auch das Ladegerat fiir abnehmbare Batterien von Philips
Respironics verwenden. Einzelheiten entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung, die dem
Ladegerét flr abnehmbare Batterien beiliegt.

Kapitel 3 Einrichtung des Gerats
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3.4.3 Stromquellenanzeigen des Gerats

Es befinden sich Stromquellenanzeigen am Gerdt und auf dem Anzeigebildschirm. Diese Anzeigen
werden nachstehend ausfiihrlich beschrieben.

3.4.3.1 Wechselstromanzeigen

Wenn Wechselstrom am Gerat angelegt wird und der Luftstrom ausgeschaltet ist, leuchtet die
griine Wechselstrom-LED auf der Ein-/Ausschalttaste auf. Wenn Wechselstrom am Gerat angelegt
wird und der Luftstrom eingeschaltet ist, leuchtet die weile Wechselstrom-LED auf der Ein-/
Ausschalttaste auf. Die LED erlischt, wenn das Gerat mit Gleichstrom betrieben wird.

3.4.3.2 Gleichstromanzeigen

Wenn die externe oder die abnehmbare Batterie am Gerat angeschlossen ist, zeigen
Batteriesymbole auf dem Bildschirm den Batteriestatus an. Die Schattierung im Batteriesymbol
gibt die verbleibende Batterieleistung an. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung, die der Batterie beiliegt.

3.5 Tdglicher Gebrauch

3.5.1 Modus, Manuell”
Ist in den Software-Bildschirmen der Modus,Manuell” ausgewahlt, fihren Sie die folgenden Schritte
durch (weitere Informationen tiber den Zugriff auf den Modus ,Manuell” finden Sie in Kapitel 4):

1. Bringen Sie den entsprechenden Patientenanschluss am Gerat an.

2. Dricken Sie die Ein-/Ausschalttaste, um das Gerat einzuschalten, und rufen Sie ,Standby” auf.

3. Uberpriifen Sie Ihre Einstellungen vor Beginn der Therapie.

4. Bringen Sie den entsprechenden Patientenanschluss am Patienten an.

5. Dricken Sie die Taste ,Therapie’, um mit der Therapie zu beginnen.

6. Legen Sie den manuellen Schalter zur Insufflation in die Position ,Einatmen’, + (nach rechts).
7. Legen Sie den manuellen Schalter zur Exsufflation rasch in die Position ,Ausatmen’, - (nach links).
8. Lassen Sie den Hebel einige Sekunden in der Position ,Pause” (neutral) oder schalten Sie, je nach

Praferenz des Patienten, fuir einen weiteren Hustenzyklus sofort in die Uberdruckphase um.

CoughAssist E70 Benutzerhandbuch
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9. Gehen Sie durch so viele Hustenzyklen wie vom Arzt verordnet, bis sich der Patient wohlfhlt.

10. Nach Abschluss der Zyklen trennen Sie den Patienten vom Gerat und beseitigen Sie
eventuell sichtbar gewordene Sekrete aus Mund, Rachen, Tracheostomiekantile oder
Endotrachealkantile.

11. Je nach Anraten des Arztes wiederholen.

3.5.2 Modus,Auto”

Ist auf den Software-Bildschirmen der Modus ,Auto” ausgewahlt, flihren Sie die folgenden Schritte
durch (weitere Informationen tber den Zugriff auf den Modus,Auto” finden Sie in Kapitel 4):

1. Bringen Sie den entsprechenden Patientenanschluss am Gerat an.
Driicken Sie die Ein-/Ausschalttaste, um das Gerat einzuschalten.
Uberpriifen Sie lhre Einstellungen vor Beginn der Therapie.

2

3

4. Bringen Sie den entsprechenden Patientenanschluss am Patienten an.
5. Driicken Sie die Taste ,Therapie’, um mit der Therapie zu beginnen.

6

Das Gerét schaltet automatisch von ,Einatmen” (Uberdruck) auf ,Ausatmen” (Unterdruck) auf
,Pause” (Luftdruck) und wieder zuriick auf Uberdruck.

7. Nach Abschluss der erforderlichen Zyklen trennen Sie den Patienten vom Gerat und beseitigen
Sie eventuell sichtbar gewordene Sekrete aus Mund, Rachen, Tracheostomiekantile oder
Endotrachealkantile.

8. Jenach Anraten des Arztes wiederholen.

3.5.3 Modus,Advanced Auto”

Ist auf den Software-Bildschirmen der Modus ,Advanced Auto” ausgewahlt, fiihren Sie die
folgenden Schritte durch (weitere Informationen zum Zugriff auf den Modus ,Advanced Auto”
finden Sie in Kapitel 4):

1. Bringen Sie den entsprechenden Patientenanschluss am Gerat an.

2. Drucken Sie die Ein-/Ausschalttaste, um das Gerat einzuschalten.

3. Uberpriifen Sie lhre Einstellungen vor Beginn der Therapie.

4. Bringen Sie den entsprechenden Patientenanschluss am Patienten an.

5. Dricken Sie die Taste ,Therapie’, um mit der Therapie zu beginnen.
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6. Das Gerat schaltet automatisch iber die gewlinschte Zyklenzahl hinweg zwischen
pratherapeutischen Atemziigen und der Hustenanzahl [Einatmung (positiv) zu Ausatmung
(negativ) zu Pause (Luftdruck)] um und endet mit einem endgliltigen posttherapeutischen
Atemzug, sofern dieser aktiviert ist.

7. Nach Abschluss der Therapie trennen Sie den Patienten vom Gerat und beseitigen Sie

eventuell sichtbar gewordene Sekrete aus Mund, Rachen, Tracheostomiekantile oder
Endotrachealkantile.

8. Jenach Anraten des Arztes wiederholen.

3.5.4 Einstellungen Verschreibung”

Bei der Einstellung des Gerats fiir den Patienten kann der medizinische Betreuer bis zu drei
Verschreibungseinstellungen festlegen. Der medizinische Betreuer kann zudem die Anzahl der
verfligbaren Verschreibungen begrenzen. Uber die Verschreibungen kann der Benutzer eine
Gruppe verschriebener Einstellungen zur Bereitstellung der Therapie schnell auswahlen. Weitere
Informationen zur Festlegung der Verschreibungseinstellungen finden Sie in Kapitel 4.
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4. Anzeigen und Andern
von Einstellungen

4.1 Navigieren durch die Meniibildschirme

So navigieren Sie durch alle Menibildschirme und -einstellungen:

Blattern Sie mit der Taste ,,Nach oben/Nach unten” durch das Mendi.

Fuhren Sie die auf den Bildschirmschaltflachen angegebenen Aktionen mit der linken
und rechten Taste aus.

4.1.1 Bildschirmzeitlimits

Bei Inaktivitat des Gerats treffen die folgenden Zeitlimits zu:

Bildschirm ,Uberwachung” - Verfiigt (iber ein Zeitlimit von zehn Minuten, wenn keine Therapie
zugefihrt wird. Der Timer beginnt von vorne, sobald eine Taste beriihrt, der manuelle Schalter
im Modus ,Manuell” betatigt oder die Patientenanstrengung im Modus ,Auto” bei aktivierter
»Cough-Trak”-Funktion erkannt wird. Nach Ablauf der Zeit kehrt das Gerat in den Bildschirm
,Standby” zurtick.

Bildschirm ,Standby” - Verfiigt Gber ein Zeitlimit von zehn Minuten. Der Timer beginnt von
vorne, sobald eine Taste beriihrt oder der manuelle Schalter betatigt wird. Nach Ablauf der Zeit
schaltet sich der Bildschirm aus.

Bildschirme ,Meni” und ,Einstellungen” — Jeder Bildschirm, der ein Menii oder Protokoll anzeigt,
verfiigt tiber ein Zeitlimit von finf Minuten. Der Timer beginnt von vorne, sobald eine Taste
bertihrt wird. Nach Ablauf des Timers wird die jeweilige Funktion des linken Softkeys aktiviert.
Menuelemente - Die einzelnen Meniielemente im Bildschirm ,Einstellungen” oder,Optionen”
verfligen Uber ein Zeitlimit von 30 Sekunden. Der Timer beginnt von vorne, sobald eine Taste
berihrt wird. Nach Ablauf des Timers wird die jeweilige Funktion des linken Softkeys aktiviert.
Bestatigungsmeldungen - Bestatigungsmeldungen verfiigen tiber ein Zeitlimit von 30 Sekunden.
Nach Ablauf der Zeit verschwindet die Meldung vom Bildschirm und der vorherige Bildschirm
wird angezeigt.
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4.2 Aufrufen des Bildschirms, Standby” |sx e | L
1. Durch Driicken der Taste @ wird kurz der Standby

StartbiIdSChirm angezeigt’ an dem dle Peak Cough Flow = === l/min 5002 99 Insufflationsvolumen ===~ mi

. . " 86

Softwareversion zu sehen ist. -0 20 20 +40 20
2. AnschlieBend wird der Bildschirm,,Standby” angezeigt TN

(siehe Abbildung). Er zeigt das Datum und die Uhrzeit,

den Therapiemodus, einen Patientenzubehorbereich Einsellongen v | —

(falls Patientenzubehor angeschlossen ist), einen
Statusbereich und den Softkey-Bereich an.

3. Sie kdnnen auf dem Bildschirm,Standby” die folgenden Aktionen durchfiihren:

a. Wenn ein Zubehdrmodul angebracht ist, kdnnen Sie die Verbindung zu jedem
angeschlossenen Patientenzubehor Giberwachen.

b. Sie kdnnen Anderungen der Einstellungen fiir den Patienten durch Auswéhlen der linken
Taste (Einstellungen) vornehmen.

c. Sie konnen das MenU durch Auswahlen der Taste ,Nach oben” (Men() aufrufen.
Sie kénnen die Therapie durch Driicken der rechten Taste (Therapie) starten. Bei Auswahl
dieser Taste wird der Luftstrom gestartet und der Bildschirm ,Uberwachung” wird angezeigt.

Hinweis: Beschreibungen zu den Informationen, die auf dem Bildschirm ,Standby” angezeigt werden, finden Sie im
Abschnitt zum Inhalt des Bildschirms ,,Uberwachung” in diesem Kapitel.

4.3 Aufrufen des Bildschirms,Uberwachung”

Der Bildschirm ,Uberwachung” wird angezeigt, nachdem Sie auf dem Bildschirm ,Standby” die Taste
JTherapie” gedriickt haben. Es gibt vier Versionen dieses Bildschirms:

¢ Modus,Manuell/Auto”, Detailansicht aus
* Modus,Manuell/Auto”, Detailansicht ein
* Modus,Advanced Auto”, Detailansicht aus
¢ Modus,Advanced Auto”, Detailansicht ein

Beispiele aller Bildschirme sind nachstehend dargestellt.

1:Auto 01/25/2017 0526 PM (1111 }* v o 1:Auto 01/25/2017 0301 PM 959 @ @
60 g 40 3 20 § 0 5 20 ’ 40 60 cmH20 i 60 F 40 g 20 & 0 20 P 40 g 60 cmH20
-40 +40 Peak Cough Flow 22 /min Insuffiationsvolumen 503 mi
cmH20 cmH20
Ausatmen Einatmen
-40 2.0 20 +40 2.0
cmti20 s s cmH20 s
Ausatmen Pause Einatmen

Einstellungen I Meniia I Standby Einstellungen I Meniia I Standby l

Modus,,Manuell/Auto”,
Detailansicht aus
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DT WY & [ om0 WY ¢
60 4 2 0 20 40 60, cmH20 60, 40, 2 0 20, 40 60 cmH20
Peak Cough Flow 22 1/min Insufflationsvolumen 506 ml
-40 +4(0 -40 2.0 3.0 +40 20
cmH20 cmH20 cmH20 s s cmH20 s
Ausatmen Einatmen Ausatmen Pause Einatmen
Einstellungen | Meniia | Standby | Einstellungen l Meniia ‘ Standby l
Modus,, Advanced Auto*, Detailansicht aus Modus ,, Advanced Auto”, Detailansicht ein

4.3.1 Inhalt des Bildschirms, Uberwachung”

Der Bildschirm ,,Uberwachung” ist in mehrere Bereiche unterteilt: Status, Manometer, Parameter
und Softkeys. Auf dem Bildschirm ,Uberwachung” werden die folgenden Informationen angezeigt:

Element/Beschreibung Detailansicht Detailansicht

aus ein
Bereich , Status”

Anzeige ,Verschreibung”: Zeigt die Nummer der aktuell \V \V
aktiven Verschreibungseinstellung (1, 2 oder 3) an. Befindet
sich in der oberen linken Ecke des Bildschirms.

Anzeige ,Modus”: Zeigt den aktuellen Therapiemodus an. v Vv
Befindet sich rechts neben der Anzeige ,Verschreibung®”
Anzeige , Attribute”: Zeigt,Cough-Trak” bzw.,Oszillation” v v

an, wenn diese aktiviert sind. Befindet sich rechts neben der
Anzeige ,Modus".

Symbol fiir vollen Meniizugriff ( 6‘ ): Zeigt an, dass der volle v v
Menuzugriff aktiviert ist. Befindet sich in der oberen rechten
Ecke des Bildschirms. Ist der Meniizugriff auf ,Eingeschrankt”
eingestellt, wird an dieser Stelle kein Symbol angezeigt.

Symbol fiir Informationsmeldung ( o ): Zeigt an, dass
Informationsmeldungen im Informationsprotokoll vorliegen.
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Element/Beschreibung

Detailansicht Detailansicht

Symbol fiir abnehmbare Batterie ( }-[] ): Zeigt an, dass die
abnehmbare Batterie angeschlossen ist. Ist keine abnehmbare
Batterie angeschlossen, wird an dieser Stelle kein Symbol
angezeigt. Wenn die abnehmbare Batterie teilweise geladen ist,
sind manche Balken des Batteriesymbols griin, wahrend andere
leer bleiben. Wenn zum Beispiel die Batterie zu 50 % geladen
ist, wird das Batteriesymbol wie folgt angezeigt: ( ‘-U )

Symbol fiir externe Batterie ( [:] ): Zeigt an, dass eine
externe Batterie angeschlossen ist. Ist keine externe Batterie
angeschlossen, wird an dieser Stelle kein Symbol angezeigt.
Wenn die externe Batterie teilweise geladen ist, sind manche
Balken des Batteriesymbols griin, wahrend andere leer bleiben.
Wenn zum Beispiel die Batterie zu 50 % geladen ist, wird das
Batteriesymbol wie folgt angezeigt: ( @i ).

Symbol fiir Fernsteuerung ( ): Zeigt an, dass eine
Fernsteuerung (z. B. ein FuBBschalter) angeschlossen ist. Ist
keine Fernsteuerung angeschlossen, wird an dieser Stelle kein
Symbol angezeigt.

Symbol fiir Pulsoximeter (D): Zeigt an, dass ein Pulsoximeter
angeschlossen ist. Zeigt den Status der aktuell empfangenen
Pulsoximetriedaten an:

Bei Empfang guter Oximetriedaten: Wechsel zwischen {7/

und @
Bei Empfang fraglicher Oximetriedaten: Q??

Symbol fiir SD-Karte (7| ): Zeigt an, dass eine SD-Karte
eingesteckt ist. Bei einem SD-Kartenfehler wird das Symbol
flr einen SD-Kartenfehler angezeigt ( ). Ist keine SD-Karte
eingesteckt, wird an dieser Stelle kein Symbol angezeigt.

Symbol,,Speicherkarte wird beschrieben” ( ©U] ): Zeigt an,
dass Daten auf die SD-Karte geschrieben werden.

Anzeige fiir verwendete Stromquelle ( [ |): Dieser Rahmen
wird um das Symbol fur die Batterie gelegt, mit der das Gerat
aktuell betrieben wird.
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Anzeige, Ladt” ([l/): Diese Anzeige wird Uiber das Symbol fiir
die abnehmbare Batterie gelegt, wenn diese aufgeladen wird.

Anzeige der Zyklenanzahl: Zeigt die Gesamtanzahl der fiir
die Hustentherapie festgelegten Zyklen sowie die Anzahl
der verbleibenden Zyklen an. Diese ersetzt die Anzeige von
Datum und Zeit und wird nur angezeigt, wenn der aktive
Verschreibungsmodus ,,Advanced Auto” eingestellt ist und
die Therapie durchgefiihrt wird.

Datum- und Zeitanzeige: Zeigt das aktuelle Datum und die
aktuelle Zeit an. Befindet sich am oberen Bildschirmrand. Im
Modus ,Advanced Auto” werden Datum und Zeit wahrend der
Therapie nicht angezeigt.

Bereich ,Manometer”

Wenn sich das Gerit im Bildschirm,,Uberwachung”

befindet, wird hier der Druckbalken (aktueller Druck) mit
Druckmarkierungen und Druckeinheiten angezeigt. Wenn das
Gerat keine Therapie bereitstellt, dient dieser Bereich dazu,
Meldungen und den Status anzuzeigen.

Bereich ,,Parameter”

Peak Cough Flow: Zeigt den zuletzt gemessenen Spitzenflow
beim Husten an. Wenn das Geréat eingeschaltet wird, zeigt
dieser Parameter im Standby Bindestriche an, bevor die

erste Ausatmungsphase beendet ist. Der wahrend der
pratherapeutischen Atemziige angezeigte Wert,Peak Cough
Flow” entspricht dem letzten wahrend der Ausatmung
gemessenen exspiratorischen Spitzenflow.

Sp0,: Wird nur angezeigt, wenn Pulsoximeterzubehér an das

Zeigt den aktuell vom Oximeter empfangenen SpO,-Messwert
an. Bei Empfang fragwirdiger oder fehlerhafter Daten vom
Oximeter werden Bindestriche angezeigt.

Gerédt angeschlossen ist und sich das Gerat im Standby befindet.
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Element/Beschreibung Detailansicht Detailansicht

aus ein

Herzfrequenz (HR): Wird nur angezeigt, wenn Vv
Pulsoximeterzubehor an das Gerat angeschlossen ist und das
Gerat sich im Standby befindet. Zeigt den aktuell vom Oximeter
empfangenen Herzfrequenz-Messwert an. Bei Empfang
fragwurdiger oder fehlerhafter Daten vom Oximeter werden
Bindestriche angezeigt.

Tool fiir Atemsynchronisation: Wird nur angezeigt, wenn \V \V
der aktive Verschreibungsmodus ,Auto” oder,Advanced Auto”
lautet. Diese Anzeige stellt die verbleibende Zeit fiir die aktive
Atemphase visuell dar.

Tool zur Synchronisierung der Hustentherapie: Wird V V
nur angezeigt, wenn der aktive Verschreibungsmodus
+~Advanced Auto” ist. Stellt die programmierte Hustentherapie
einschliel3lich pratherapeutischer Atemziige, Hustenanzahl und
posttherapeutischem Atemzug grafisch dar.

Insufflationsvolumen: Zeigt das zuletzt zugefiihrte v
Volumen (Einatmung) an. Befindet sich tiber dem Bereich
+Einatmungsdaten”. Wenn das Gerat eingeschaltet wird, zeigt
dieser Parameter im Standby Bindestriche an, bevor die erste
Einatmungsphase beendet ist. Kann das Insufflationsvolumen
nicht berechnet werden, werden Bindestriche angezeigt.

Einstellung ,Ausatmungsdruck”: Zeigt die aktuelle vV vV
Einstellung,,Ausatmungsdruck” fiir die aktive Verschreibung an.
Befindet sich im Bereich ,Ausatmungsdaten”.

Einstellung ,Ausatmungszeit”: Zeigt die aktuelle Einstellung V
+~Ausatmungszeit” flr die aktive Verschreibung an, wenn der
Modus Auto oder Advanced Auto eingestellt ist. Befindet sich
im Bereich ,Ausatmungsdaten”.

Zeitzdhler ,Ausatmungszeit”: Zeigt die tatsachlich in der vV
Ausatmungsphase verbrachte Zeit an, wenn der Modus
Manuell eingestellt ist. Dieser Wert zahlt mit zunehmender
Ausatmungszeit vorwarts. Befindet sich im Bereich
+~Ausatmungsdaten”.

Einstellung ,Pausendauer”: Zeigt die aktuelle Einstellung \V
+Pausendauer” fiir die aktive Verschreibung an, wenn der
Modus Auto oder Advanced Auto eingestellt ist. Befindet sich
im Bereich ,Pausendaten”. Ist der Modus ,Manuell” eingestellt,
bleibt dieser Bereich leer.
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Element/Beschreibung Detailansicht Detailansicht

aus ein

Einstellung ,Einatmungsdruck”: Zeigt die aktuelle \ \V
Einstellung ,Einatmungsdruck” fir die aktive Verschreibung an.
Befindet sich im Bereich ,Einatmungsdaten”.

Einstellung ,Einatmungszeit”: Zeigt die aktuelle Einstellung Vv
+Einatmungszeit” fir die aktive Verschreibung an, wenn der
Modus Auto oder Advanced Auto eingestellt ist. Befindet sich
im Bereich ,Einatmungsdaten”.

Zeitzdhler ,Einatmungszeit”: Zeigt die tatsachlich in der Vv
Einatmungsphase verbrachte Zeit an, wenn der Modus
Manuell eingestellt ist. Dieser Wert zahlt mit zunehmender
Einatmungszeit vorwadrts. Befindet sich im Bereich
+Einatmungsdaten”.

Einstellung ,Pratherapeutischer Druck”: Zeigt die aktuelle V V
pratherapeutische Einatmungsdruckeinstellung fiir die
aktive Verschreibung an, wenn der Modus,Advanced Auto”
eingestellt ist und die pratherapeutischen Atemziige aktiv
sind. Befindet sich im Bereich ,Einatmungsdaten” und wird
durch die Einstellung ,Einatmungsdruck” ersetzt, wenn die
pratherapeutischen Atemziige durchgefiihrt wurden.

Einstellung ,Pratherapeutische Zeit”: Zeigt die aktuelle vV
pratherapeutische Einatmungszeiteinstellung fiir die aktive
Verschreibung an, wenn der Modus ,Advanced Auto”
eingestellt ist und die pratherapeutischen Atemziige aktiv
sind. Befindet sich im Bereich ,Einatmungsdaten” und wird
durch die Einstellung ,Einatmungszeit” ersetzt, wenn die
pratherapeutischen Atemziige durchgefiihrt wurden.

Einstellung ,Pratherapeutische Pause”: Zeigt die V
aktuelle pratherapeutische Pauseneinstellung fir die aktive
Verschreibung an, wenn der Modus ,Advanced Auto”
eingestellt ist und die pratherapeutischen Atemziige aktiv sind.
Befindet sich im Bereich,Pausendaten” und wird durch die
Einstellung ,Pausenzeit” ersetzt, wenn die pratherapeutischen
Atemzilge durchgefiihrt wurden.

Der Softkey-Bereich erscheint am unteren Bildschirmrand. Die Tastenauswahl variiert je nach
angezeigtem Bildschirm.
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4.4 Andern der Therapieeinstellungen fiir den Patienten

1. Wiahlen Sie die linke Taste (Einstellungen) im Bildschirm ,Standby” oder,Uberwachung”.

Hinweis: Ist der Menlizugriff des Gerdts auf ,,Eingeschrdnkt” eingestellt, ist die Taste ,Einstellungen” auf dem
Bildschirm ,,Uberwachung” nicht verfiigbar.

Hinweis: Jegliche wéihrend der Therapie vorgenommenen Einstellungsédnderungen werden zu Beginn dieser Phase
im ndchsten Zyklus automatisch wirksam.

2. Die folgenden Einstellungen werden eventuell auf dem Bildschirm angezeigt, je nachdem, wie
das Gerdt konfiguriert ist.

Hinweis: Ist der Menlizugriff des Gerdts auf,Eingeschrdnkt” eingestellt und wird keine Therapie durchgefiihrt, wird
nur die Einstellung ,Verschreibung” angezeigt und der Benutzer kann aus den Verschreibungen 1, 2 oder 3 wdhlen (je
nachdem, wie viele verfiigbar sind), jedoch keine der Einstellungen anpassen.

Einstellung Beschreibung

Verschreibung Erlaubt die rasche Auswahl einer Gruppe vorgegebener
Verschreibungseinstellungen (Verschreibung 1, 2 oder 3, je nachdem,
wie viele verfligbar sind). Befindet sich das Gerat im Zugriffsmodus ,Voll,
koénnen Sie nach Belieben die Einstellungen innerhalb der einzelnen
Verschreibungen andern, indem Sie zunachst die Verschreibung hier
auswahlen und dann jede Einstellung innerhalb der Verschreibung
entsprechend anpassen.

Modus Erlaubt die Auswahl des Modus ,Manuell”,,Auto” oder ,Advanced Auto”.

Cough-Trak Erlaubt das Ein- und Ausschalten der Funktion ,Cough-Trak”. Nicht im
Modus,Manuell” verfiigbar.

Pratherapeutischer [ Ermdglicht es Ihnen, die Anzahl der zuzufiihrenden Einatemziige vor
Atemzug Beginn der Therapie festzulegen. Diese Einstellung kann ausgeschaltet
werden, sodass keine Atemzlige vorgenommen werden, oder auf bis
zu 10 Atemziige eingestellt werden. Diese Funktion ist nurim Modus
~Advanced Auto” verfiigbar.

Pratherapeutischer | Ermoglicht es lhnen, den wahrend der ersten pratherapeutischen Atemziige
Druck zugefiihrten Druck in Einerschritten von 0 bis 70 cmH,0 einzustellen. Diese
Funktion ist nurim Modus,,Advanced Auto” verfligbar und nur dann, wenn
einer oder mehrere pratherapeutische Atemziige erforderlich sind.

Pratherapeutischer | Hiermit konnen Sie die Einstellung,Pratherapeutischer Flow” fiir die ersten
Flow pratherapeutischen Atemziige auf,Niedrig",,Mittel” oder,,Hoch” einstellen.
Hierbei handelt es sich um eine Komfortfunktion, mit der Sie steuern kénnen,
wie schnell dem Patienten der pratherapeutische Druck zugefiihrt werden soll.
Diese Funktion ist nur im Modus, Advanced Auto” verfiigbar und nur dann,

wenn einer oder mehrere pratherapeutische Atemziige erforderlich sind.
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Pratherapeutische
Zeit

Ermoglicht es lhnen, die Zeitdauer der Einatmungsphase wahrend der
ersten pratherapeutischen Atemziige in 0,1-Sekunden-Schritten von 0,0

bis 5,0 Sekunden einzustellen. Diese Funktion ist nur im Modus,,Advanced
Auto” verfligbar und nur dann, wenn einer oder mehrere pratherapeutische
Atemzige erforderlich sind.

Pratherapeutische
Pause

Ermdglicht es Ihnen, die Pausendauer wahrend der ersten
pratherapeutischen Atemziige in 0,1-Sekunden-Schritten von 0,0 bis

5,0 Sekunden einzustellen. Diese Funktion ist nur im Modus,Advanced
Auto” verfligbar und nur dann, wenn einer oder mehrere pratherapeutische
Atemzige erforderlich sind und ,Cough-Trak” nicht aktiviert ist.

Hustenanzahl

Ermdglicht es Ihnen, die Hustenanzahl (Einatmung, Ausatmung und Pause)
wadhrend eines Zyklus zu begrenzen. Bis zu 15 Husten kdnnen eingestellt
werden. Wenn die Hustenanzahl erreicht wurde, beginnt das Gerat
automatisch mit dem nachsten Zyklus. Diese Funktion ist nur im Modus
+Advanced Auto” verfiigbar.

Zyklenanzahl

Hiermit konnen Sie die Anzahl der durchgefiihrten Zyklen (pratherapeutische
Atemziige und Husten) begrenzen. Bis zu 10 Zyklen kdnnen eingestellt
werden. Wurde die eingestellte Zyklenanzahl erreicht, fihrt das Gerét eine
weitere Einatmung durch, wenn der posttherapeutische Atemzug aktiviert
wurde, und schaltet anschlieBend automatisch in den Standby-Modus um.
Diese Funktion ist nurim Modus,,Advanced Auto” verfligbar.

Posttherapeutischer
Atemzug

Ermdglicht es Ihnen, nach Abschluss einer festgelegten Zyklenanzahl

eine weitere Einatmung zuzufiihren. Dieser Atemzug wird liber die
Einstellungen ,Einatmungsdruck’, ,Einatmungsflow” und ,Einatmungszeit”
festgelegt. Diese Funktion ist nur im Modus ,Advanced Auto” verfligbar.

Einatmungsdruck

Erlaubt die Einstellung des Einatmungsdrucks von 0 bis 70 cmH,O in
Einerschritten. Der Einatmungsdruck ist der Druck, der dem Patienten bei
der Hustentherapie wahrend der Phase ,Einatmen” zugefiihrt wird.

Einatmungsflow

Erlaubt die Einstellung des Einatmungsflows auf ,Niedrig®, ,Mittel” oder
,Hoch” Hierbei handelt es sich um eine Komfortfunktion, mit der Sie
steuern kdnnen, wie schnell dem Patienten die Einatmungstherapie
zugefiihrt werden soll.

Einatmungszeit

Erlaubt die Einstellung der Einatmungszeit von 0,0 bis 5,0 Sekunden in
Schritten von 0,1. Die Einatmungszeit gibt an, wie lange ein Patient in der
Phase ,Einatmen” zubringt, wenn der Modus ,Auto” eingestellt ist. Diese
Einstellung ist im Modus,Manuell” nicht verfligbar.
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Ausatmungsdruck

Erlaubt die Einstellung des Ausatmungsdrucks von 0 bis -70 cmH,0O in
Einerschritten. Der Ausatmungsdruck ist der Druck, der dem Patienten
wahrend der Phase ,Ausatmen” zugefiihrt wird.

Ausatmungszeit

Erlaubt die Einstellung der Ausatmungszeit von 0,0 bis 5,0 Sekunden in
Schritten von 0,1. Die Ausatmungszeit gibt an, wie lange ein Patient in der
Phase ,Ausatmen” zubringt, wenn der Modus ,Auto” eingestellt ist. Diese
Einstellung ist im Modus ,Manuell” nicht verfiigbar.

Pausendauer

Erlaubt die Einstellung der Pausendauer von 0,0 bis 5,0 Sekunden in
Schritten von 0,1. Diese Einstellung steht nicht zur Verfligung, wenn der
Modus,Manuell” eingestellt ist oder wenn ,Cough-Trak” im Modus ,Auto”
oder,Advanced Auto” aktiviert ist.

Oszillation

Erlaubt die Aktivierung oder Deaktivierung der Funktion ,Oszillation”. Durch
Auswahl von ,Aus” deaktivieren Sie die Oszillation. Bei der Aktivierung der
Oszillation konnen Sie ,Einatmen”, ,Ausatmen” oder ,Beide” auswahlen.

Die Oszillation pulsiert den dem Patienten zugefiihrten Druck auf Basis der
Einstellungen ,Frequenz” und ,Amplitude” wahrend der Phase ,Einatmen’,
~Ausatmen” oder ,Beide” (je nach gewahlter Einstellung). Beachten

Sie, dass die verfligbare Einstellung,Oszillation” je nach eingestelltem
pratherapeutischem Druck, Einatmungsdruck und/oder Ausatmungsdruck

gdf. eingeschrankt ist.

Frequenz

Diese Einstellung wird nur bei aktivierter Oszillation angezeigt. Sie gibt an,
wie schnell die Pulse zugefiihrt werden. Die Frequenz ist in Einerschritten
von 1 bis 20 Hz einstellbar.

Amplitude

Diese Einstellung wird nur bei aktivierter Oszillation angezeigt. Sie gibt an,
um welchen Wert die Pulse vom Drucksollwert abweichen. Die Amplitude
ist in Einerschritten von 1 bis 10 cmH,0 einstellbar. Beachten Sie, dass die
Amplitude so eingeschrénkt ist, dass der wahrend eines Pulses zugefiihrte
Druck die gliltigen Grenzwerte des Drucksollwerts nicht tberschreitet.

Hinweis: Die Einstellungen fiir den prdtherapeutischen Einatmungsdruck, den Einatmungsdruck, den
Ausatmungsdruck, die Oszillation und die Amplitude werden kombiniert, um sicherzustellen, dass der dem
Patienten zugeftihrte Druck wdihrend des Einatmens niemals (iber 70 cmH,0 oder unter 0 cmH,O und wdhrend des
Ausatmens niemals iber 0 cmH,0 oder unter -70 cmH O liegt.
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Ein Beispiel fur die Wirkung der Einstellung,Oszillation” ist in der untenstehenden Grafik dargestellt.
In diesem Beispiel ist die Einstellung ,Oszillation” auf ,Beide”, die Einstellung,,Amplitude” auf

10 cmH, 0 und die Einstellung ,Frequenz” auf 10 Hz eingestellt. Die rote Linie stellt den Druck bei
deaktivierter Oszillation dar. Die blaue Linie stellt die Druckkurve bei aktivierter Oszillation dar. In
beiden Atemphasen oszilliert der auf der Einstellung ,Amplitude” basierende zugefiihrte Druck
zwischen 10 cmH,0 tber und 10 cmH,O unter dem Drucksollwert. Basierend auf der Einstellung
,Frequenz” erfolgen 10 Oszillationen pro Sekunde — d. h. 20 durchgefiihrte Oszillationen in sowohl
der Einatmungs- als auch der Ausatmungsphase, da beide jeweils 2 Sekunden lang sind.

cm H20
60

10cm H20

40 1 —

0 1 3 4 5 6 7
Sekunden

10 Hz

MAAARCAARMAARMARLAL
(LR

Eine Grafik der Druckwellenform wird rechts neben den Einstellungen angezeigt, um die Wirkung
der vorgenommenen Parameterdnderung zu veranschaulichen. Der betroffene Teil der Wellenform
wird griin dargestellt und die Grafik mit der Aktualisierung des Werts dynamisch veréndert. Ein
Beispiel fur eine Parameteranderung ist nachstehend dargestellt.
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22 Einstellungen 503
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Verschreibung ik 'cmH20
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Oszillation AUS
Fertig Navigieren Andern

4.5 Andern der Geriteeinstellungen

1. Driicken Sie die Taste ,Nach oben”, um den Bildschirm ,Hauptmen{” im Bildschirm ,Standby”
oder,Uberwachung” aufzurufen.

2. Auf dem Bildschirm ,Hauptmeni” stehen die folgenden Optionen zur Verfiigung:

Optionen: Hier kdnnen Sie Gerateeinstellungen wie z. B. den Menuizugriff ,Voll*, den
Menuzugriff ,Eingeschrankt’, die ,Detailansicht’, die ,Sprache” usw. anzeigen bzw. dandern.
Daten: Hier konnen Sie Patienten- und Gerdtedaten wie z. B. SpO,, Herzfrequenz, Kapazitat
der SD-Karte, Therapiezeit usw. anzeigen.

Informationsprotokoll: Hier kdnnen Sie vom Gerat generierte Informationsmeldungen
anzeigen.

Patientendaten I6schen: Mit dieser Option konnen Sie auf dem internen Speicher des
Gerats befindliche Patientendaten [6schen. Bei eingesteckter SD-Karte werden auch die auf
der SD-Karte befindlichen Patientendaten geldscht.

SD-Karte sicher entfernen: Diese Option wird angezeigt, wenn eine SD-Karte in das Gerat
eingesteckt ist. Wahlen Sie diese Option aus, wenn Sie die SD-Karte entfernen mochten.
Wenn die Bestatigungsmeldung,SD-Karte entfernen” angezeigt wird, konnen Sie die Karte
entfernen. Wenn Sie die linke Taste (Abbrechen) driicken oder die Karte nicht innerhalb
von 30 Sekunden entfernen, wird die Bestatigungsmeldung geschlossen und das Gerat
schreibt weiterhin Daten auf die Karte.

Ereign.prot. auf SD-Karte schreiben: Mit dieser Option kdnnen Sie Ereignisprotokolldaten
vom Gerat auf die SD-Karte kopieren.
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4.5.1 Andern von Einstellungen im Menii,Optionen”

1. Drucken Sie im Bildschirm ,Standby” oder ,Therapie” die Taste ,Men(”, um das Hauptmend

aufzurufen.

2. Markieren Sie,Optionen” im Bildschirm ,Hauptmeni” und driicken Sie den rechten Softkey

(Auswahlen).

3. Wenn sich das Gerdt im Mentizugriffsmodus,Voll“ befindet, werden die folgenden
Einstellungen auf dem Bildschirm ,Optionen” angezeigt:

Einstellung Beschreibung

Menuzugriff

Iu

Auswahl des Menuzugriffs, Voll” oder ,Eingeschrankt”. Beim Menuzugriff ,Voll”
kénnen medizinische bzw. medizintechnische Betreuer auf die Geréte- und
Verschreibungseinstellungen zugreifen. Beim Menuizugriff,,Eingeschrankt”
kdnnen Benutzer nur auf bestimmte Einstellungen zugreifen. Darliber hinaus
durfen sie die Verschreibungseinstellungen nicht andern.

Detailansicht

Ein- bzw. Ausschalten der Detailansicht. In der Detailansicht werden
zusatzliche Informationen auf dem Bildschirm ,Uberwachung” angezeigt.

Anzahl der
Verschreibungen

Begrenzt die Anzahl der verfligbaren Verschreibungen. Ist eine Verschreibung
nicht verfligbar, werden die Einstellungen auf die Standardwerte zurlickgesetzt.

Sprache

Wahlen Sie die Sprache aus, in der die Software angezeigt werden soll
(Englisch, Franzdsisch, Deutsch usw.).

Druckeinheiten

Auswahl der auf dem Bildschirm anzuzeigenden Druckeinheiten. Sie kénnen
zwischen cmH,0 und hPa wahlen. Alle Druckeinheiten werden in der hier
ausgewadhlten Einheit auf dem Bildschirm angezeigt.

LCD-Helligkeit Stellen Sie die Helligkeit der Bildschirmhintergrundbeleuchtung auf einen
Wert zwischen 1 und 10 ein, wobei 1 die schwachste Einstellung und 10 die
hellste Einstellung ist.

Datumsformat Wahlen Sie entweder mm/dd/yyy oder dd/mm/yyy als Datumsformat aus, das
auf den Geratebildschirmen angezeigt werden soll.

Zeitformat Wahlen Sie entweder das Zeitformat mit Angabe AM/PM (hh:mm AM) oder
das 24-Stunden-Format (hh:mm). Zum Beispiel 2:49 PM oder 14:49.

Monat Der Monat wird automatisch auf den aktuellen Monat eingestellt. Der
einstellbare Bereich liegt zwischen 1 (Januar) und 12 (Dezember).

Tag Der Tag wird automatisch auf den aktuellen Tag eingestellt. Der einstellbare

Bereich liegt zwischen 1 und 31. Der Hochstwert basiert auf dem
ausgewdhlten Monat.
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Jahr Das Jahr wird automatisch auf das aktuelle Jahr eingestellt. Der einstellbare
Bereich liegt zwischen 2000 und 2069.
Stunde Die Stunde wird automatisch auf die aktuelle Stunde eingestellt. Der

einstellbare Bereich liegt je nach ausgewahltem Zeitformat zwischen 12 AM
und 12 PM bzw. 0 und 23.

Minute Die Minute wird automatisch auf die aktuelle Minute eingestellt. Der
einstellbare Bereich liegt zwischen 0 und 59.

Therapiestunden | Diese Einstellung zeigt die Gesamtzeit an, wahrend der der Patient eine
Therapie erhalten hat. Sie kdnnen diesen Wert auf null zurlicksetzen.

Wenn sich das Gerdt im Mentzugriffsmodus ,Eingeschréankt” befindet, werden die folgenden
Elemente auf dem Bildschirm ,Optionen” angezeigt:

* LCD-Helligkeit

» Datumsformat

» Zeitformat

* Monat

* Tag

e Jahr

¢ Stunde

* Minute

4.5.2 Anzeigen von Geratedaten
1. Dricken Sie im Bildschirm ,Hauptmen” die Taste,,Nach oben/Nach unten”, um das
Datenelement zu markieren.

2. Dricken Sie den rechten Softkey (Auswahlen), um das Datenelement auszuwahlen.

Der Bildschirm ,Daten” stellt eine Zusammenfassung der zuletzt gemessenen Patientendaten und
Gerateeinstellungen zur Verfliigung (siehe Abbildung unten). Sie kdnnen mit der Taste ,Nach oben/
Nach unten” durch die Informationen blattern.

* SpO
* HR (Herzfrequenz)

2

¢ Peak Cough Flow

¢ Insufflationsvolumen

» Kapazitat der SD-Karte
e Seriennummer
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Softwareversion
Modellnummer
Therapiestunden
Kalibrierungsdatum
Seriennr. abnehmb. Batt.
Zyklen abnehmb. Batt.

4.5.3 Anzeigen des Informationsprotokolls

Sobald eine Informationsmeldung wahrend des Gerdtebetriebs eintritt, wird dies durch das Symbol

o am oberen Bildschirmrand signalisiert. Es weist darauf hin, dass eine Informationsmeldung
verfligbar ist und der Benutzer das Informationsprotokoll so schnell wie méglich tiberpriifen sollte.

1.

Zum Zugreifen auf das Informationsprotokoll driicken Sie im Hauptmenti die Taste ,Nach oben/
Nach unten’, um das Element ,Informationsprotokoll” zu markieren.

III

Driicken Sie den rechten Softkey (Auswahlen), um das Element, Informationsprotokol
auszuwahlen.

Das Informationsprotokoll fiihrt alle Meldungen auf, die wahrend des Geratebetriebs generiert

worden sind.
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5. Reinigung und Instandhaltung

5.1 Reinigen des Gerits

Die AuBenflachen des Geréts sollten vor und nach jeder Verwendung bei einem Patienten bzw. bei
Bedarf auch haufiger gereinigt werden.

1.

Trennen Sie das Gerit vom Stromnetz und reinigen Sie das vordere Bedienfeld und das AuBere
des Gehduses nach Bedarf mit einem der folgenden Reinigungsmittel:

a. MitWasser angefeuchtetes Tuch und mildes Reinigungsmittel
b. Isopropanol, 70 %

c. DisCide-Tiicher

d. Chlorbleiche, 10 %

Untersuchen Sie Gerat und Schlauch nach der Reinigung auf Schaden. Wechseln Sie
beschadigte Teile aus.

Lassen Sie das Gerat vollstandig trocknen, bevor Sie das Netzkabel anschlief3en.

5.2 Reinigen und Auswechseln des Luftfilters

Reinigen Sie den Luftfilter bei normaler Verwendung mindestens alle zwei Wochen und ersetzen Sie
ihn alle sechs Monate durch einen neuen Filter.

1.

Stoppen Sie den Luftstrom, falls das Gerat in Betrieb ist. Trennen Sie das Gerat von der
Stromquelle.

Entfernen Sie den Filter aus dem Gehause.
Untersuchen Sie den Filter auf Sauberkeit und Unversehrtheit.

Waschen Sie den Filter in warmem Wasser mit einem milden Reinigungsmittel. Spilen Sie ihn
griindlich ab, um alle Riickstande des Reinigungsmittels zu entfernen.
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Lassen Sie den Filter vor dem Wiedereinsetzen vollstandig an der Luft trocknen. Ein gerissener

oder beschadigter Filter muss ausgewechselt werden. Als Ersatzfilter diirfen nur von
Philips Respironics bereitgestellte Filter verwendet werden.

Setzen Sie den Filter wieder ein.

5.3 Reinigen des Patientenschlauchsystems

WARNUNG: Versuchen Sie nicht, das Patientenschlauchsystem zu sterilisieren. Bei Anwendung des Gerdts an

einem neuen Patienten muss stets ein neuer Bakterienfilter verwendet werden.

5.3.1 Bei Einsatz in medizinischen Einrichtungen/Krankenhausern

Patientenschlauchsystem: Atemschlauch, Patientenanschluss und Adapter:

Wird das Gerat von mehr als einem Patienten verwendet, muss das Schlauchsystem
ausgewechselt werden.

Bakterienfilter:

Wird das Gerat von mehr als einem Patienten verwendet, muss der Bakterienfilter zur
Vermeidung von Kreuzkontaminationen ausgewechselt werden. Versuchen Sie nicht,
den Filter zu waschen.

5.3.2 Bei Heimgebrauch/Verwendung durch einen einzelnen Patienten

Patientenschlauchsystem: Atemschlauch, Patientenanschluss und Adapter:

Nach dem Gebrauch sollten der Atemschlauch und der Patientenanschluss griindlich

mit einem flissigen Spilmittel und Wasser gewaschen werden. Diese Teile miissen vor

der Wiederverwendung vollstandig an der Luft trocknen.

Bakterienfilter:

Der Filter, der dafiir sorgt, dass keine vom Patienten ausgehenden Fremdkdrper in das Gerat
gelangen, kann an Ort und Stelle belassen werden, es sei denn, er ist durch Auswurf oder
eingeschlossene Feuchtigkeit blockiert. Versuchen Sie nicht, den Filter zu waschen.

5.4 Vorbeugende Wartung

Das Gerdt bendtigt keinerlei routinemaBige Wartung.

Detaillierte Informationen zur Wartung entnehmen Sie bitte den Wartungsanweisungen fiir das
CoughAssist E70 Gerat.
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6. Zubehor

Es stehen mehrere Zubehorteile fiir das Gerat zur Verfligung. Weitere Informationen erhalten Sie
von lhrem medizintechnischen Betreuer. Bei Verwendung der Zubehdérteile befolgen Sie bitte stets
die dem jeweiligen Zubehor beiliegenden Anweisungen.

6.1 SD-Karte

Das System wird mit einer im SD-Kartensteckplatz an der Seite des Gerats installierten SD-Karte
geliefert. Auf dieser Karte werden Informationen fiir den medizintechnischen Betreuer
aufgezeichnet. lhr Betreuer bittet Sie u. U. von Zeit zu Zeit, die SD-Karte herauszunehmen und
zur Beurteilung an ihn zu schicken.

So wird die SD-Karte entfernt:

1. Wahlen Sie im Hauptmeni die Option ,SD-Karte sicher entfernen” aus.

2. Sobald die Meldung,SD-Karte entfernen” angezeigt wird, kdnnen Sie die Karte entfernen.
So wird ein Ereignisprotokoll auf die SD-Karte geschrieben:

1. Rufen Sie im Menuzugriffsmodus,Voll“ den Bildschirm ,Standby” auf.

2. Wahlen Sie im Hauptmen die Option ,Ereign.prot. auf SD-Karte schreiben” aus.

a. Wahrend der Schreibvorgang lauft, wird die Meldung
»Schreibvorgang lauft” angezeigt.

b. Nach Abschluss des Schreibvorgangs wird die Meldung
LSchreibvorgang beendet” angezeigt.

¢.  War der Schreibvorgang nicht erfolgreich, wird die Meldung
LSchreibfehler” angezeigt.

Hinweis: Die SD-Karte muss nicht installiert sein, damit das Gerdt ordnungsgemd@ funktioniert.

Hinweis: Nur (iber Philips Respironics erhdiltliche SD-Karten verwenden.
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6.2 Oximetriekabel

Sie kdnnen das empfohlene Oximetriekabel an das Gerat anschlieSen, um SpO, und Herzfrequenz
zu Uberwachen. Bei angeschlossenem Oximeter zeigt das Gerat den Oximeterstatus an, wenn

es sich im Standby befindet. Ist ein Oximeter angeschlossen und befindet sich das Gerat im
Standby, werden die aktuellen Messwerte zu SpO, und Herzfrequenz auf dem Bildschirm
angezeigt. Wenn fehlerhafte Daten aus dem Oximeter abgelesen werden, erscheinen Bindestriche
neben den Anzeigen fiir SpO, und Herzfrequenz (HR). Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung, die dem Oximetriekabel beiliegt.

6.3 FuB3schalter
Zur Einleitung einer manuellen Therapie kdnnen Sie den Ful3schalter verwenden. Der FuBBschalter
wird an den Fernsteuerungsanschluss auf der Riickseite des CoughAssist E70 Gerats angeschlossen.

Bei der manuellen Therapie konnen sowohl Fu3schalter als auch der manuelle Schalter verwendet
werden. Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung, die dem Fuf3schalter beiliegt.

6.4 Tragetasche
Zum Transportieren des Gerats ist eine Tragetasche erhaltlich. Bei Reisen mit dem Flugzeug muss

die Tragetasche im Handgepack mitgefiihrt werden. Das System ist nicht durch die Tragetasche
geschuitzt, wenn diese als Gepack aufgegeben wird.

6.5 Rollstander

Fir das CoughAssist E70 Gerat ist ein Rollstander erhaltlich. Weitere Informationen entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsanweisung, die dem Rollstander beiliegt.

6.6 Zusatzlicher Sauerstoff

Dieses Gerdt der Serie Philips Respironics CoughAssist 70 ist mit zusdtzlichem Sauerstoff bei
Flowraten von maximal 30 Liter pro Minute (I/min) kompatibel.
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7. Fehlerbehebung

In diesem Kapitel sind informative Meldungen beschrieben, die eventuell auf dem Bildschirm
angezeigt werden. AuBerdem sind einige Probleme, die bei Ihrem Gerat auftreten kdnnen,
zusammen mit moglichen Losungen aufgefiihrt.

7.1 Informative Meldungen

Auf dem Bildschirm konnen die folgenden informativen Meldungen erscheinen.

Nachricht Beschreibung

Batt. Iadt nicht -
Temp.

Die abnehmbare Batterie ist zu heil3 und kann nicht aufgeladen werden.
Lassen Sie das Gerat und/oder die Batterie abkiihlen, um den Ladevorgang
wiederaufnehmen zu kénnen. Entfernen Sie die Batterie und laden Sie sie
mit dem Batterieladezubehor. Falls die Batterie dennoch nicht aufgeladen
werden kann, verstandigen Sie Ihren medizintechnischen Betreuer.

Ext. Batt. prifen

Trotz angeschlossener externer Batterie wird Strom von der abnehmbaren
Batterie gezogen. Ersetzen Sie die externe Batterie oder das Kabel fir die
externe Batterie. Falls das Problem weiterhin besteht, verstandigen Sie lhren
medizintechnischen Betreuer.

Abnehmb. Batt.
ladt nicht

Die abnehmbare Batterie kann nicht geladen werden. Ersetzen Sie die
Batterie. Falls das Problem trotz ausgewechselter Batterie weiterhin besteht,
verstandigen Sie lhren medizintechnischen Betreuer.

Abnehmb. Batt.
auswechseln

Die abnehmbare Batterie funktioniert nicht mehr oder hat das Ende
ihrer Nutzungsdauer erreicht. Ersetzen Sie die Batterie. Falls das Problem
trotz ausgewechselter Batterie weiterhin besteht, verstandigen Sie lhren
medizintechnischen Betreuer.

Ausfall des internen
Geblases - Siehe
Handbuch

Das interne Geblase funktioniert nicht. Das Gerit sollte nicht mit dem
Patientenschlauchsystem zugesetztem Sauerstoff verwendet werden.
Wenden Sie sich vor dem Einsatz von Sauerstoff mit diesem Gerat an lhren
medizintechnischen Betreuer.

Kartenfehler

Das Gerat kann die SD-Karte weder beschreiben noch ablesen. Nehmen
Sie die SD-Karte heraus und verwenden Sie eine andere Karte, sofern
verfligbar. Falls das Problem weiterhin besteht, verstandigen Sie lhren
medizintechnischen Betreuer.
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7.2 Fehlerbehebung

Frage: Warum schaltet sich das Gerét nicht ein? Die Hintergrundbeleuchtung der Tasten
leuchtet nicht auf.

Antwort: & Verwendung von Wechselstrom:
- Prufen Sie die Steckdose und stellen Sie sicher, dass das Gerat richtig eingesteckt ist.

- Stellen Sie sicher, dass die Steckdose Spannung fiihrt und dass das Wechselstromkabel
richtig am Netzteil angeschlossen sowie das Netzteilkabel sicher am Stromeingang des
Gerats angeschlossen ist.

Bei Verwendung einer externen Stromquelle:

- Stellen Sie sicher, dass die Gleichstromkabel- und die Batterieadapterkabelanschliisse gut
sitzen.

-  Prifen Sie die Batterie. Sie muss u. U. wiederaufgeladen oder ausgetauscht werden.

- Wenn das Problem weiterhin besteht, priifen Sie die Sicherung des Gleichstromkabels
gemal der Ihrem Gleichstromkabel beiliegenden Anleitung. Die Sicherung muss evtl.

ausgetauscht werden.

Bei Verwendung einer abnehmbaren Batterie:

- Stellen Sie sicher, dass die abnehmbare Batterie richtig an der Riickseite des Gerats
eingesetzt ist.

- Priifen Sie die Batterie. Sie muss u. U. wiederaufgeladen oder ausgetauscht werden.

Falls das Problem weiterhin besteht, verstandigen Sie lhren medizintechnischen Betreuer.

Frage: Warum schaltet sich der Luftstrom nicht ein?

Antwort: Stellen Sie sicher, dass das Gerat richtig am Stromnetz angeschlossen ist.
- Stellen Sie sicher, dass Sie die Taste ,Therapie” auf dem Display gedriickt haben.

- Falls das Problem weiterhin besteht, verstandigen Sie lhren medizintechnischen Betreuer.

Frage: Warum ist der Luftstrom viel warmer als sonst?

Antwort: Méglicherweise sind die Luftfilter verschmutzt. Reinigen Sie die Luftfilter oder
wechseln Sie sie aus.
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- Die Lufttemperatur kann je nach Raumtemperatur etwas schwanken. Stellen Sie sicher,
dass das Gerat richtig belliftet wird. Halten Sie das Gerat von Bettzeug oder Vorhangen
fern, die den Luftstrom rings um das Gerat blockieren kénnten.

- Stellen Sie sicher, dass das Gerédt von direktem Sonnenlicht und Heizgeraten entfernt
aufgestellt ist.

Frage: Warum ladt sich die abnehmbare Batterie nicht auf, obwohl sie in das Gerat
eingesetzt ist und das Gerat mit Wechselstrom betrieben wird?

ANtwort: wenn das Gerit zu heiB oder zu kalt ist oder bei einer Umgebungstemperatur
betrieben wird, die nicht im angegebenen zuldssigen Bereich liegt, wird die Batterie eventuell nicht
aufgeladen.

- Sorgen Sie dafiir, dass das Gerét nicht zu nahe an einer Warmequelle steht.
- Vergewissern Sie sich, dass die Kiihlluftéffnungen nicht blockiert sind.
- Lassen Sie das Gerat Raumtemperatur annehmen.

- Verwenden Sie das optionale Ladegerat flir die abnehmbare Batterie von Philips
Respironics, um die Batterie aufzuladen.

- Falls das Problem weiterhin besteht, verstandigen Sie lhren medizintechnischen Betreuer.

Frage: Warum funktioniert der manuelle Schalter oder der Fu8schalter nicht?

Antwort: Bei einer Therapie im Modus ,Manuell” funktionieren sowohl der optionale
FuBschalter als auch der manuelle Schalter. Ist jedoch eine Eingabemethode aktiviert, wird

die andere ignoriert, bis sich beide Methoden im inaktiven Modus (Pause) befinden. Wurde
beispielsweise eine Einatmungs- oder Ausatmungsphase mit dem FuBschalter gestartet, wird der
manuelle Schalter ignoriert, bis weder FuBBschalter noch manueller Schalter verwendet werden und

die Therapie pausiert wird.

- Stellen Sie sicher, dass der Fu3schalter angeschlossen ist (falls das Problem am FuBschalter
liegt).

— Dricken Sie die Taste ,Therapie’, um sicherzustellen, dass die Therapie eingeschaltet ist.
- Stellen Sie sicher, dass sich das Gerat im Modus,Manuell” befindet.

- Stellen Sie sicher, dass die Werte ,Einatmungsdruck” und ,Ausatmungsdruck” nicht auf null
gesetzt sind.

- Stellen Sie sicher, dass die Therapie pausiert ist (FuBschalter und manueller Schalter
befinden sich nicht in der Stellung ,Einatmen” oder ,Ausatmen”).
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8. Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Temperatur 5 bis 35 °C -20 bis 60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 15 bis 95 % 15 bis 95 %
(nicht kondensierend) (nicht kondensierend)
Luftdruck 101 kPa — 77 kPa
(ungefdhr 0 bis 2286 Meter) k. A.

Abmessungen und Gewicht

Abmessungen: 29,2cm (B) x 23,1 cm (H) x 19,0 cm (T)

Gewicht: 3,8 kg (ohne abnehmbare Batterie)
4,3 kg (mit installierter abnehmbarer Batterie)

Einhaltung von Normen

Dieses Gerdt erfillt die Anforderungen der folgenden Normen:

« |EC 60601-1: Medical electrical equipment- Part 1: General requirements for safety (Medizinische
elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit)

« |EC60601-1-2: General requirements for safety - Collateral standards Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests (Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen
und Prifungen)

* 1SO 10993-1: Biological evaluation of medications - Part I: Evaluation and testing [Biocompatibility]
(Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifungen
[Biovertraglichkeit])

* RTCA/DO-160F Abschnitt 21, Kategorie M; Emission of Radio Frequency Energy
(Emission von HF-Energie)
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Elektrische Daten

Wechselspannungsquelle: 100 bis 240V AC, 50/60 Hz, 2 A/1 A
Gleichstromquelle: 12V Gleichstrom, 8,3A

Art des Schutzes gegen Stromschlag: Klasse Il

Grad des Schutzes gegen Stromschlag: Anwendungsteil vom Typ BF

Grad des Schutzes gegen Wassereintritt: Gehauseschutz, IP22

Betriebsart: Dauerbetrieb

SD-Karte und SD-Karten-Lesegerat

Verwenden Sie nur tber Philips Respironics erhéltliche SD-Karten und SD-Karten-Lesegeréte,
einschlief3lich der folgenden Komponenten:

SanDisk® Karten-Lese-/Schreibgerdt — SanDisk ImageMate — REF SDDR-99-A15

Genauigkeit der angezeigten Parameter

Parameter Genauigkeit Auflésung Bereich
Druck >+ 5cmH,0 oder 10 % des 1cmH,0 -70 bis 70 cmH,0
Messwerts, jeweils hoherer Wert
Peak Cough Flow (PCF) | >+ 15|/min oder 15 %, jeweils 1 1/min 0 bis 500 I/min
hoherer Wert
Insufflationsvolumen + (25 + 0,15 des Messwerts) fur 1 ml 50 bis 2000 ml
Spitzenflows > 20 I/min

Die in diesem Handbuch aufgefiihrten Genauigkeiten basieren auf bestimmten Umgebungsbedingungen. Die
Umgebungsbedingungen fiir die jeweils angegebene Genauigkeit lauten: Temperatur: 20 bis 30 °C; relative Luftfeuchtigkeit:
50 %; Nennhohenlage: 380 Meter.
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Messgenauigkeit
Parameter Bereich Genauigkeit

Druck -70 bis 70 cmH,0 +5cmH,0

Einatmungszeit 0 bis 5 Sekunden + (10 % der Einstellung + 0,1 Sekunde)
Ausatmungszeit 0 bis 5 Sekunden + (10 % der Einstellung + 0,1 Sekunde)
Pausendauer 0 bis 5 Sekunden + (10 % der Einstellung + 0,1 Sekunde)
Pratherapeutische 0 bis 5 Sekunden + (10 % der Einstellung + 0,1 Sekunde)
Atmungszeit

Pratherapeutische 0 bis 5 Sekunden + (10 % der Einstellung + 0,1 Sekunde)
Atmungspause

Frequenz 1 bis 20 Hz + (10 % des eingestellten Wertes)
Amplitude 1 bis 10 cmH,0 +*5cmH.0

Fir den typischen Patienten sind Gerateleistung und -genauigkeit spezifiziert bei Temperatur: 20 bis 30 °C; relative
Luftfeuchtigkeit: 50 %; Nennhohenlage: 380 Meter.

Schallpegel

Der Schallpegel des Gerats liegt bei einer Einstellung von -40 cmH,O/+40 cmH,O in der Phase
,Pause” bei unter 62 dBA auf 1 Meter.

Entsorgung

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronik-Altgerdaten gemafR Richtlinie 2012/19/EU.
Das Gerat gemal den 6rtlichen Vorschriften entsorgen.
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9. EMV-Informationen

Hinweis: Nachfolgend sind die wesentlichen Leistungsmerkmale der Gercite der CoughAssist E70 Serie aufgefiihrt,
die fiir eine Therapie, wie unter ,Verwendungszweck” beschrieben, erforderlich sind. Dariiber hinaus gelten die
folgenden Spezifikationen:

- Einatmungsdruck von héchstens 85 cmH,0 (ber 1 Minute hinweg

- Ausatmungsdruck von héchstens -75 cmH,0

- Dauer der Einatmungsphase im Modus ,Auto” innerhalb + (10 % der Einstellung + 0,1 Sekunden)
- Dauer der Ausatmungsphase im Modus ,Auto”innerhalb + (10 % der Einstellung + 0,1 Sekunden)
- Ausfiihrung aller Atmungsphasen mit Zeiten > 0 im Modus ,Auto”in der richtigen Reihenfolge

Wenn diese wesentlichen Leistungsmerkmale nicht erfiillt werden kénnen, fiihrt das Gerdt entweder einen Neustart
durch oder geht in den Zustand ,Gerdt aulBer Betrieb” (iber, um eine Gefédhrdung des Patienten zu verhindern.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Gerét ist fur den Einsatz in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Benutzer dieses Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
eingesetzt wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung -

Richtlinien

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur flr seine

CISPR 11 internen Funktionen. Daher sind seine HF-Emissionen
sehr niedrig und verursachen wahrscheinlich keine
Stérungen bei benachbarten elektronischen Gerdten.

HF-Emissionen Klasse B Das Gerét eignet sich fiir den Gebrauch in allen
CISPR 11 Einrichtungen, einschlief3lich Privatwohnungen
Emission von Oberwellen Klasse A und Einrichtungen mit direktem Anschluss an
IEC 61000-3-2 das offentliche Niederspannungsstromnetz zur
Spannungsschwankungen/ Konform Versorgung von Wohngebauden.

Flickeremissionen
IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerdt ist fir den Einsatz in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Benutzer des Geriéts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601-Test- Konformitatsstufe

pegel

Elektromagnetisches
Umfeld -
Richtlinien

angeschlossen.

Elektrostatische Entladung +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Der FuBBboden sollte
IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, £8 kV und +2 kV, +4 kV, £8 kV und aus Holz, Beton
+15kV Luft +15kV Luft oder Keramikfliesen
bestehen. Bei FuBboden
mit Abdeckung aus
Synthetikmaterial sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 35 % betragen.
Schnelle transiente +2 kV fur +2 kV flr Die Qualitat der
elektrische Stérungen/Burst | Stromversorgungsleitungen) | Stromversorgungsleitungen | Netzstromversorgung
IEC 61000-4-4 +1 kV fiir Eingangs-/ n. z. - Gerét hat keine muss der einer typischen
Ausgangsleitungen) Benutzer-1/0-Leitungen, die | hauslichen oder klinischen
langer als 3 m sind. Umgebung entsprechen.
StoBBspannungen +1 kV zwischen Leitungen +1 kV zwischen Leitungen Die Qualitat der
IEC 61000-4-5 +2 kV zwischen Leitungen n.z. - Gerat der Klasse Netzstromversorgung
und Masse II, wird nicht an Erdung muss der einer typischen

hauslichen oder klinischen
Umgebung entsprechen.

energietechnischen
Frequenzen (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Spannungseinbriiche, 0% U, 0,5 Zyklus, 0% U, 0,5 Zyklus, Die Qualitat der

Kurzzeitunterbrechungen 45 °-Schritte 45 °-Schritte Netzstromversorgung

und muss der einer typischen

Spannungsschwankungen 0% U, 1 Zyklus 0% U, 1 Zyklus hduslichen oder klinischen

in den Umgebung entsprechen.

Stromversorgungsleitungen | 70 % U, 25 Zyklen 70 % U, 25 Zyklen Wenn das Gerat auch

IEC 61000-4-11 (30 Zyklen [USA]) (30 Zyklen [USA]) bei Stromausféllen
durchgehend betrieben

0% U, 5 Sekunden 0% U, 5 Sekunden werden muss, wird

empfohlen, das Gerat aus
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung (USV)
oder einer Batterie zu
speisen.

Magnetfelder mit 30A/m 30A/m Die Stdrke von

Magnetfeldern mit
energietechnischen
Frequenzen sollte der
iblichen Stérke an einem
typischen Ort in einer
typischen Wohnung oder
medizinischen Umgebung
entsprechen.

Hinweis: U_ ist die Wechselstromspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische
Storfestigkeit
Das Gerdt ist fur den Einsatz in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung

vorgesehen. Der Benutzer dieses Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601-Test- Konformitatsstufe Elektromagnetisches Umfeld -

pegel Richtlinien

Bei der Verwendung von

tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerdten sollte der
empfohlene Sicherheitsabstand zu
allen Teilen des Geréts (einschlieflich
der Kabel) eingehalten werden.

Leitungsgefiihrte HF- 3V 3V Empfohlener Mindestabstand:
StorgroBen 150 kHz bis 80 MHz mindestens 30 cm
IEC 61000-4-6

6V in ISM-und 6V

Amateurfunkbandern zwischen

150 kHz und 80 MHz
Abgestrahlte HF 10V/m 10V/m In der Nahe von Geraten mit dem
IEC 61000-4-3 folgenden Symbol kann es zu

80 MHz bis 2,7 GHz Interferenzen kommen: (((‘,))

Telekommunikationsfrequenzen
gemal Abschnitt 8.10 der Norm
IEC 60601-1-2:2014

450, 810, 870,930, 1720, 1845, 28V/m
1970 und 2450 MHz bei 28 V/m

385 MHz bei 27 V/m 27V/m

710, 745, 780, 5240, 5500 und 9V/m
5785 MHz bei 9V/m

Kapitel 9 EMV-Informationen
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Eingeschrankte Garantie

Respironics, Inc. garantiert, dass das CoughAssist E70 System frei von Verarbeitungs- und
Materialfehlern ist und fiir die Zeit von einem (1) Jahr ab Verkaufsdatum von Respironics, Inc. an
den Handler die in den Produktspezifikationen festgelegten Leistungen erbringen wird. Erbringt
das Produkt nicht die in den Produktspezifikationen festgelegten Leistungen, so repariert oder
ersetzt Respironics, Inc. nach eigenem Ermessen das defekte Material oder Teil. Respironics, Inc.
kommt dabei nur fiir die Gblichen Frachtkosten von Respironics, Inc. bis zum Standort des Handlers
auf. Diese Garantie gilt nicht fir Schaden, die durch Unfalle, falschen Gebrauch, Missbrauch,
Anderung und andere Mangel verursacht wurden, die keine Material- oder Herstellungsfehler sind,
einschlieBlich, jedoch nicht beschrankt auf Schaden infolge der Nichtverwendung eines in den
Spezifikationen vorgeschriebenen Bakterienfilters in Kombination mit dem Gerat.

Respironics, Inc. lehnt jegliche Haftung fiir wirtschaftliche Verluste, entgangenen Gewinn,
Gemeinkosten oder Folgeschaden, die eventuell als Folge des Kaufs oder Gebrauchs dieses
Produkts geltend gemacht werden kénnen, ab. Manche Rechtsgebiete lassen einen Ausschluss
oder eine Einschrankung von Begleit- oder Folgeschaden nicht zu. Daher trifft der obige Ausschluss
bzw. die obige Einschrdnkung eventuell nicht auf Sie zu.

Zubehor und Ersatzteile, einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf Schlauchsysteme, Schlduche,
Leckvorrichtungen, Ausatemventile, Filter und Sicherungen, sind unter dieser Garantie nicht abgedeckt.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen Garantien. AuBerdem sind jegliche
stillschweigenden Garantien - einschlie3lich einer etwaigen Garantie der Handelseignung
oder Eignung flir den bestimmten Zweck - auf ein Jahr begrenzt. Manche Rechtsgebiete lassen
eine Einschrankung der Dauer von stillschweigenden Garantien nicht zu. Daher trifft die obige
Einschrankung eventuell nicht auf Sie zu. Diese Garantie gibt Ihnen bestimmte Rechte. Je nach
Rechtsgebiet stehen Ihnen eventuell andere Rechte zu.

Um Ihre Rechte unter dieser Garantie auszuliben, wenden Sie sich an lhren zustédndigen Respironics,
Inc. Vertragshandler oder an Respironics, Inc. unter:

1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, USA
+1 724 387 4000

Respironics Deutschland
Gewerbestralle 17
82211 Herrsching, Deutschland
+49 8152 93060

Eingeschrankte Garantie
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