DE

WILAmed

Equipment for Professionals

AlRcon Gen2
Atemgas-
befeuchter

Gebrauchsanweisung
und technische
Beschreibung

www.wilamed.com

220V-240V

WILAmed }

C€ 0297



Inhaltsverzeichnis

1. VerwendungSZWECK ...............ccooooiiriiinirieieire et 4
2.  Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und HinWeise ...............ccccococevvnreeinnrvscineninns 6
P22 B 1= 1 11T o< o SRR 6

2.2 Vorsichts-maBnahNmen............cocoireeineeere e 8
2.3 HINWEISE ..ottt nnens 9

3.  Nebenwirkungen/Kontraindikationen.....................ccocoocoiiiiiiiice e 10
4.  Grundausstattung und bendtigte Betriebsmittel ....................ccooooiiiie 11
4.1 LIeferumiang ....cccccce ettt bbb e re e 11

B2 ZUDBROT ..ot ettt et 12

5.  Einrichtung und Inbetriebnahme...................cccoooo e 15
5.1 Komponenten ansSChlIEBEN............cceviveeieciiteeeetecee ettt 15

5.2 Aufstellen/Einhdngen des Grundgerats.........ccoueveeeeevenecine s 16
5.3  Einsetzen der Befeuchterkammer ... 16
5.4 AtemSet anSCHIIEBEN .......cvovveieereiei et 18
5.5  Grundgerat eiNSChAIEN...........cceieiieieee et e 21
5.6 Grundgerat auSSChaEN............ccoviviiiieieiieeiee e 22

6. BEIED ........oceeeee bbb 23
6.1 Anzeige im NOrmalmodusS ...........cocevieiieieseeeesee e e 23

7.  FunKHONSTasten ..o e 24
7.1 Betrieb im NOrmalmodUuS .........ccvreiieiseiseee e 24
7.1.1  Auf Werkseinstellungen zurlickSEtZen .........ccocoveveeeevecene s e 25

7.1.2  ThErapIEPAUSE .....c.cuereeeeereererteree s ieteeses e tese e e eese e e tesene e seseneseseesens 25

7.2 Betrieb im ANQErUNGSMOUUS. ..........veeereeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeeeseseeseeseeseeseese e 25
7.2.1 Kondensation im Inspirationsschlauch verringern...........cccccoevevveenene. 26

7.2.2  FeuChtigkeit ANder .........ccooveirrsscce s 26

7.2.3 Kondensation im Exspirationsschlauch verringern............ccccoevvvvveinennn. 26

7.3 Betrieb im KonfigurationSMOQUS ..........coveveviiereeiiieeie e 27
7.3.1  BetrieDSMOGUS. ....c.cueieeieeie e e 28

7.3.2  AteMflIUSSDEIICNE .......vcvevieceeetce et 29

7.3.3  Temperaturen einsStellen............cccveiiiie i 29

7.3.4 Befeuchtungsleistung einstellen..............cooeoerreinnncin e 30

7.3.5 Wasserflillstandserkennung einstellen ..........ccooveevveveieeeseceeeceereee, 30



10.
11.
12.
13.
14.
15.

7.4 Betrieh im AlarmmOTUS .......c.eeeieeeceeeee ettt 31

7.41  AlarmstummSChRatUNG ......coo v 3

7.4.2  AlarmVErZOgEIUNG......oeeeeererereereerereereeseseseesesesessesenssessesenssessesenesessnsens 31

7.4.3 AUTWAIMZEIL ......cvcvceiee e e e 32

744 EreigniSliSte ......co.eveiriririeeiieiese e e e 32
AIAIMIE ...ttt e te et e tenrearenrenrenrens 33
8.1 Heizung Inspiration fehlt / ist defekt..........cccoeeveieeiici e 33
8.2 Heizung Exspiration fehlt / ist defekt..........c.coverreeinrnirec e 33
8.3 Atemgastemperatur ZU NOCH........cocooveeirirrei e 34
8.4  Atemgastemperatur zU NIEArig.........cccoviieiieiiie i e 34
8.5  Temperatur der Befeuchterkammer zu hOCh ...........coocev e, 34
8.6  Temperatur der Befeuchterkammer zu nNiedrig ........ccccoveerenrseenevseere s 35
8.7  Temperatursensor fehlt / ist defekt ..........cccvvieeieiiiee e 35
8.8  Kammertemperatursensor fehlt / ist defekt...........cccovevieieieeniecicee e 36
8.9 Patiententemperatursensor fehlt / ist defekt...........ccooevieeiiiciiccicei e 36
8.10 Temperatursensorkabel it defEKt.........c.ceeviveeeirieiiiee e 36
8.11 Heizplattensensor defEkt .........cccvvciieiieiesecesee e e 37
8.12 Befeuchterkammer fehlt..........ccooveiici e 37
8.13  Wasserflllstand zu NIEArIg.......cccveeeiee et 37
8.14 Wasserfullstand zu NOCH ...........ceieiiecie e 38
815 HW-AIGIM ...ttt st st s be s rene s benna 38
8.16 Zwangsabschaltung des Heizdrahts und der Heizplatte..............cccooovvvirrnennne. 39
8.17  Uberpriifung des AlarmSYSIEMS ............cveeveeeereeeeeeeeeseeess s esse s esneeesenns 39
Wiederaufber@itung ..o 40
9.1 AUTDErEItUNGSZYKIEN ....veeveeeteeeteeeete sttt sttt s rene s 40
9.2 Aufschllisselung und KIasSifizierung .........ccoovevevivninininininnscese e 40
9.3 Validierte AufbereitungSanWeiSuNG ..........cocoeeeiverieeerenerneenese e 41
9.4  Weitere materialvertragliche RESSOUICEN .........c..eevevvveereiieeireeeireeere e 42
WAKTUNG ... et e bbb e st e b snenas 43
ZeichenerkIGruNg ..o s 44
Technische Daten.................ccooooeiiei e 46
Lagerung und ENtSOrgUNG ................ccooveiiiiiiiiccc et 48
Ergédnzung zur technischen Beschreibung ... 49

EMV-NACRWEIS .........cooieeeieeeee ettt et saeesre s 49



1. Verwendungszweck

Medizinischer Verwendungszweck

WILAmed Atemgasbefeuchter werden zur Erwdrmung und Befeuchtung von Atemgasen
wahrend der Zufiihrung zum Patienten eingesetzt, um die Schleimhautfreiheit zu erhalten.
Der klinische Nutzen des Geréts besteht in der Aufrechterhaltung der mukozilidren Clearance.

Verwendungszweck

Medizinische Indikation und Kontraindikation

Das Medizinprodukt AlRcon Gen2 ist zur Konditionierung von Atemgasen in
der invasiven und nicht-invasiven Beatmung/Atemtherapie bestimmt. Es gibt
zahlreiche Indikationen fiir die Anwendung der invasiven und nicht-invasiven
Beatmung. Die folgenden Indikationen werden in der klinischen Bewertung die-
ser technischen Dokumentation untersucht, sind aber nicht erschopfend:

e Immungeschwichte Patienten und akutes Lungenversagen

e Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

e Hypothermie bei Friihgeborenen unmittelbar nach der Geburt

e Atembeschwerden und Bronchiolitis bei Kindern

e QObstruktive Schlafapnoe

e Chlorbelastung

e Unterstiitzung der Rapid Sequence Intubation (RSI — Blitzintubation)

e Postoperative pulmonale Komplikationen

e Traumapatienten

e DNI & Palliativ

e Patienten mit Tracheotomie

Fiir das Medizinprodukt AIRcon Gen2 sind keine Kontraindikationen bekannt.

Vorgesehene Patientenpopulation

Das Medizinprodukt AIRcon Gen2 kann in der Atemtherapie von

Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen eingesetzt werden.

Je nach angeschlossenem Atemkreislauf wird die Patientengruppe nach EN ISO
5367 durch das Tidalvolumen (Vt) und das Korpergewicht klassifiziert:



Viin ml Korpergewicht in kg
Neugeborene <50 <10
Kinder 50<300 10-25
\_ Erwachsene >300 >25

Es gibt keine bekannten Einschrankungen in Bezug auf Demographie, Komor-
biditaten oder den sozialen oder kulturellen Hintergrund des Patienten.

Vorgesehener Korperteil
Die AlRcon Gen2 kommt nicht direkt mit Patienten in Kontakt.

Vorgesehene Anwender

Atemgasbefeuchter diirfen nur von geschultem Personal bedient werden.
Fiir AIRcon Gen 2 wird eine solche Schulung von WILAmed oder von WILA-
med autorisierten Vertretern fiir medizinisches Fachpersonal durchgefiihrt.
Jeder Eingriff in das Geréat — einschlieBlich Wartung und Priifung — ist von
geschulten Servicetechnikern geméaB den geltenden gesetzlichen Bestim-
mungen durchzufiihren. Einzelheiten entnehmen Sie bitte der ergénzenden
technischen Beschreibung und der Wartungs- und Serviceanleitung.

Funktionsweise

Der AIRcon Gen2 ist immer zwischen Therapiegerat und Patienten geschaltet. Fir diese
Verbindung ist immer ein Atemset mit Befeuchterkammer notig. Dieses Atemset muss vorab
auf das verwendete Therapiegerat, die medizinische Indikation und die jeweilige Patienten-
gruppe abgestimmt sein. Das Atemgas wird vom Therapiegerat bzw. der Sauerstoffquelle in
die Befeuchterkammer geleitet, hier erwdrmt, mit Wasserdampf angereichert und anschlie-
Bend (iber den inspiratorischen Atemschlauch zum Patienten gefiihrt. Drei verschiedene
Grundmodi und die jederzeit frei einstellbaren Temperaturen am Ausgang der Befeuchter-
kammer wie auch patientennah erlauben es, die Feuchtigkeitsleistung fiir jede Anwendung
optimal einzustellen bzw. zu regeln. AlRcon Gen2 ist ein Zubehorteil der WILAmed GmbH
Beatmungsgerdte fiir Neugeborene und Kinder (WILAflow Elite und WILAflow Elite NXT).



2. Warnungen, Vorsichtsmalf-
nahmen und Hinweise

2.1 Warnungen
Warnhinweise sind durch den Begriff
WARNUNG gekennzeichnet. Warnhinweise
warnen den Benutzer vor potentiell
ernsthaften Folgen fiir den Patienten

oder den Anwender, die zu Verletzung mit

negativen Folgen bis zum Tod fiihren kénnen.

WARNUNG

Bevor der Patient mit dem Atemset
verbunden wird, muss gepriift werden, ob
das Atemgas ungehindert durch das Atemset
stromt.

WARNUNG

Um zu verhindern, dass Kondensat in das
Atemset eindringt und zum Patienten flieBen
kann, ist der Atemgasbefeuchter unterhalb
der Patientenebene zu positionieren.

WARNUNG

Verbrennungsgefahr!

Im kontinuierlichen Betrieb kdnnen
Heizplatte und Befeuchterkammer
Temperaturen von (iber 85 °C erreichen.
Vor Entnahme der Befeuchterkammer

aus dem Atemgasbefeuchter muss die
Befeuchterkammer ausreichend abkiihlen.

WARNUNG

Der Temperatursensor muss so eingesteckt
werden, dass die Temperatur des Atemgases
in der Mitte des Atemschlauchs gemessen
wird. Bei Nichtbeachtung kann die
Temperatur des zugefiihrten Atemgases

die kritische Temperatur von 43 °C
tberschreiten.

WARNUNG

Das Abdecken von Atemschlduchen mit
einer Decke oder das Erwédrmen in einem
Inkubator oder mit einer Deckenheizung
kann die Qualitat der Therapie
beeintrachtigen oder den Patienten verletzen.

WARNUNG

Der Atemgasbefeuchter AIRcon Gen2

kann an alle gangigen Beatmungs-/
Therapiegerate angeschlossen werden,
sofern sichergestellt ist, dass durch den
Anschluss keine Gefahr fiir den Patienten,
den Anwender oder die Umgebung entstehen
kann.

WARNUNG

Verbrennungsgefahr!
Das beheizte Atemset darf die Haut des
Patienten nicht beriihren.



WARNUNG

Die Verwendung dieses Gerats unmittelbar
neben anderen Gerdten oder mit anderen
Geraten in gestapelter Form sollte
vermieden werden, da dies eine fehlerhafte
Betriebsweise zur Folge haben konnte.
Wenn eine Verwendung in der
vorbeschriebenen Art dennoch notwendig ist,
sollten dieses Gerdt und die anderen Geréte
beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass sie ordnungsgemas funktionieren.

WARNUNG

Die Verwendung von anderem Zubehdr,
anderen Wandlern und anderen Leitungen
als jenen, welche der Hersteller dieses
Gerats festgelegt oder bereitgestellt

hat, kann erhéhte elektromagnetische
Storaussendungen oder eine geminderte
elektromagnetische Storfestigkeit des Geréats
zur Folge haben

und zu einer fehlerhaften Betriebsweise
flihren.

WARNUNG
Dieses Gerat darf ohne Erlaubnis des
Herstellers nicht verandert werden.

WARNUNG

Der AlRcon Gen2 Atemgasbefeuchter darf
nicht in der Nahe von Heizkorpern und
anderen Warmequellen betrieben werden.
Sonneneinstrahlung und helle Lichtquellen
miissen vermieden werden.

WARNUNG

Es ist darauf zu achten, dass sich die
Umgebungsbedingungen durch Offnen eines
Fensters andern.

WARNUNG

Kinder und Haustiere sind wéahrend des
Betriebs des Atemgasbefeuchters AlRcon
Gen2 zu beaufsichtigen.

WARNUNG
Bei bestimmungsgemaBen Gebrauch werden
die Heizplatte und die Kammer heif.

WARNUNG

Die Feuchtigkeitsabgabeleistung kann
beeintrachtigt werden, falls das Gerét
auBerhalb des festgelegten Bereichs der
Umgebungstemperatur oder -feuchtigkeit
betrieben wird.

WARNUNG

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte
(Funkgeréte) (einschlieBlich deren Zubehor
wie z. B. Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht in einem geringeren
Abstand als 30 cm (oder 12 Zoll) zu den vom
Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen
des AlRcon Gen2 verwendet werden. Der
Luftbefeuchter darf nicht in Raumen
verwendet werden, in denen EM-Stdrungen
hoher Intensitat auftreten (z. B. MRT).
Dariiber hinaus kann die Funktion des
Luftbefeuchters durch HF-Chirurgiegeréate
beeintrachtigt werden. In diesen Féllen kann
die Luftbefeuchterleistung (ein wesentliches
Leistungsmerkmal) reduziert werden.



WARNUNG
Vor Gebrauch ist diese Gebrauchsanweisung
und die des jeweiligen Zubehdrs zu befolgen!

WARNUNG

Dieses Gerét darf nur von geschultem
Fachpersonal bedient werden.
Anwenderschulungen werden durch WILAmed
oder von WILAmed autorisierten Personen
durchgefiihrt.

WARNUNG

Das Produkt ist nicht fiir die Integration

in IT-Netzwerke vorgesehen. Die USB-
Schnittstelle darf lediglich fiir Servicezwecke
verwendet werden. Die Schutzkappe der
USB-Schnittstelle darf nur von geschulten
Servicetechnikern entfernt werden.

WARNUNG

Verwenden Sie den Luftbefeuchter nicht in
einer Hohe von iiber 3000 m oder auBerhalb
eines Temperaturbereichs von 18-26 °C. Die
Verwendung des Luftbefeuchters auBerhalb
dieses Temperaturbereichs oder oberhalb
dieser Hohe kann die Qualitat der Therapie
beeintrachtigen oder den Patienten verletzen.

WARNUNG

Wird das Gerat bei einer
Umgebungstemperatur von -25 °C oder
+70 °C gelagert oder transportiert, muss
das Gerat vor dem Betrieb bei einer
Umgebungstemperatur von 18 °C bis 26 °C
30 Minuten akklimatisiert werden.

WARNUNG
Kleinteile konnen verschluckt werden.

WARNUNG

Es darf nur von WILAmed zugelassenes
Zubehor und Verbrauchsmaterial
verwendet werden. Zubehor und
Verbrauchsmaterial von Dritten kann die
Sicherheit des Geréts beeintrachtigen.
Figen Sie dem Atemluftbefeuchter keine
Anbau- oder Zubehdrteile hinzu, die

nicht in der Gebrauchsanweisung des
Atemluftbefeuchters oder des Zubehdrs
aufgefiihrt sind, da der Atemluftbefeuchter
sonst moglicherweise nicht richtig
funktioniert und die Qualitat der Therapie
beeintrachtigt oder den Patienten verletzt.

WARNUNG

Um zu verhindern, dass sich der Schlauch
oder das Atemset wahrend des Gebrauchs,
insbesondere bei ambulanter Anwendung,
16st, sollten nur Schlauche verwendet werden,
die der Norm IS0 5367 oder ISO 80601-2-74
entsprechen.

2.2 Vorsichts-

malRnahmen
VorsichtsmaBnahmen sind durch den
Begriff VORSICHT gekennzeichnet.
VorsichtsmaBnahmen ermahnen den
Anwender zur besonderen Vorsicht, um
eine sichere und effektive Benutzung
des Atemgasbefeuchters AIRcon Gen2
sicherzustellen.

VORSICHT

Um Uberhitzung zu vermeiden, ist im
Atemset standig ein Atemgasfluss von
mindestens 2 I/min erforderlich. Wird die
Atemgaszufuhr unterbrochen, muss das Gerat
ausgeschaltet werden. Dies gilt auch, wenn



nur die inspiratorische Seite eines beheizten
Atemsets, 2-Schlauch verwendet wird, z. B.
beim Wechsel auf die High-Flow-Beatmung.
Der Adapter des exspiratorischen Heizdrahts
muss getrennt werden. Bei Anwendungen,
die das Trennen des Patienten vom
Befeuchter verlangen, muss das Gerat auf
Modus ,, Therapiepause” umgeschaltet
werden.

VORSICHT

Das Wasser zum Befiillen der
Befeuchterkammer darf nicht warmer als die
Umgebungstemperatur sein!

VORSICHT

Vor jeder Wartungs-, Inspektions- oder
Reparaturarbeit ist das Gerat vom Netz zu
trennen.

VORSICHT

Jeder Eingriff im Gerat — auch Wartung

und Priifung — darf nur durch geschulte
Servicetechniker nach den jeweils giiltigen
rechtlichen Bestimmungen durchgefiihrt
werden. Einzelheiten entnehmen Sie bitte
der ergénzenden technischen Beschreibung
und der Wartungs- und Serviceanleitung.

VORSICHT

Grundgerat und Zubehor weder sterilisieren
noch in Fliissigkeiten tauchen! Ausfihrliche
Hinweise zur Reinigung und Pflege des
Gerates sind in den Abschnitten zu Wartung
bzw. Reinigung enthalten.

VORSICHT

Vor jedem Einsatz priifen, ob das Grundgerat,
die mitgelieferten Systemteile und das
verwendete Zubehdr unbeschadigt sind. Ist
der Atemgasbefeuchter AlRcon Gen2 defekt
oder beschadigt, darf er nicht verwendet

werden. AuBerdem ist in diesem Fall der
medizinische Techniker des Krankenhauses
oder der Kundendienst zu benachrichtigen.
Beschadigte Systemkomponenten
aussortieren und nicht einsetzen!

VORSICHT

Die Festlegung der Betriebseinstellung darf
nur durch einen Arzt oder durch von ihm
beauftragte Personen vorgenommen werden.

VORSICHT

Diese Gebrauchsanweisung ersetzt

nicht arztliche Anordnungen oder
Dienstvorschriften der Patientenpflege.
Diese arztlichen Anordnungen und
Dienstvorschriften haben Vorrang vor dieser
Gebrauchsanweisung.

2.3 Hinweise

Hinweise sind durch den Begriff HINWEIS
gekennzeichnet. Hinweise enthalten wichtige
Informationen, die beachtet werden sollen.

HINWEIS

Eine Anderung des Raumklimas (z. B.
Heizung, Liiftung) bzw. die Eingabe neuer
Beatmungsparameter kann zur vermehrten
Kondensation im Atemset flinren.

HINWEIS

Der Atemgasbefeuchter AIRcon Gen2

und die Befeuchterkammer sind keine
Inhalationsgeréte und zur Verabreichung von
Medikamenten, medizinischen Stoffen oder
Derivaten von menschlichem Blut weder
geeignet noch bestimmt.



HINWEIS

Tragbare und mobile Hochfrequenz-
Kommunikationseinrichtungen (wie

etwa Mobiltelefone) kdnnen den
Atemgasbefeuchter AIRcon Gen2
beeinflussen. Nahere Hinweise enthlt die
EMV-Herstellererklarung im Anhang.

HINWEIS

Treten bei der Inbetriebnahme, bei der
Benutzung oder gegebenenfalls der Wartung
Probleme auf oder kommt es zu einem
unerwarteten Betrieb oder Vorkommnis ist
der Vertreter zu kontaktieren.

HINWEIS
Die zu erwartende Betriebslebensdauer des
Geréts ist auf 8 Jahre beschrankt.

HINWEIS
Der Betrieb in explosionsgefahrdender und

sauerstoffreicher Umgebung ist nicht erlaubt.

HINWEIS
Das Kiirzel ,,(i)* bedeutet inspiratorisch, das
Kiirzel ,,(e)“ exspiratorisch.

HINWEIS
Wéhrend der Aufwarmphase des
Atemgasbefeuchters (ca. 30 Min.) ist eine

Aktivierung der Funktion , Therapiepause*
(Kapitel 7.1.2) nicht méglich.

HINWEIS

Der Atemgasbefeuchter AIRcon Gen2 muss
wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben
aufgebaut und in Betrieb genommen werden.

HINWEIS

Die zu erwartende Betriebslebensdauer des
Zubehors ist in der Gebrauchsanweisung des
Zubehors enthalten.

HINWEIS

Der Atemgasbefeuchter AIRcon ist zum
Wiedereinsatz geeignet. Vor einem
Wiedereinsatz nach Patientenwechsel muss
eine Reinigung und Desinfektion geman
Kapital 9 durchgefiihrt werden!

HINWEIS

Alle schwerwiegenden Vorfélle im
Zusammenhang mit dem Produkt sind
dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaates, in dem
der Anwender niedergelassen und/oder
der Patient wohnhaft ist, zu melden.

3. Nebenwirkungen/
Kontraindikationen

Es sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen bekannt.
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4. Grundausstattung und
benotigte Betriebsmittel

4.1 L'eferumfang O Netzkabel (Ianderspezifisch)

O Grundgerat AlRcon Gen2 O Gebrauchsanweisung (landerspezifisch)
(230V 101200) O Kurzanleitung (landerspezifisch)

O Heizdrahtverteilerkabel ((i)
100942 oder (i+e) 100929)

O Temperatursensor
(160 cm 100910 oder 180 cm 100909)

Grundgeréat Netzkabel Heizdrahtverteilerkabel (i) (100942)
Heizdrahtverteilerka- Temperatursensor (160 cm 100910) Temperatursensor (180 cm 100909)

bel (i+€) (100929)

1



4.2 Zubehor

Je nach Anwendungsfall sind andere Zubehdrteile notwendig und bei WILAmed erhéltlich.
Sonderausstattungen von Drittanbietern sind nicht zuldssig. Fir eine vollstndige Liste aller
erhéltlichen Zubehorteile wenden Sie sich an den Hersteller. Beispiele fiir Zubehorteile und
Verbrauchsmaterial sind in folgender Tabelle aufgelistet.

Artikelnummer Beschreibung

271761 Atemset beheizt (i+e) fiir AIRcon, doppelschenklig, A-Adapter, Auto-Refill-
Befeuchterkammer (150 ¢cm, @ 15 mm), Verbindungsschlauch 60 cm

271760 Atemset beheizt (i+e) fiir AIRcon, doppelschenklig, A-Adapter, Auto-Refill-
Befeuchterkammer (150 ¢cm, @ 22 mm), Verbindungsschlauch 60 cm

271621 BTS2243A — Atemset beheizt HELIX, @ 15 mm, 150 cm, Bakterienfilter

270745 Atemset beheizt, 2-Schlauch fiir AIRcon, (i+€), A-Adapter, Auto-Refill-

Atemset beheizt (120 cm, @ 10 mm), Verbindungsschlauch 60 cm

270678 BTS3167A — Atemset beheizt (insp. + exsp.) flir Erwachsene
(22 mm ID) Lange 150 cm mit Verbindungsschlauch 60 cm und
Auto-Refill-Befeuchterkammer

BTS3167A (270678) BTS1154A (270745)

Das Atemset muss mit dem eingesetzten Therapiegerat kompatibel sein.
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Heizdraht-Adapter (i+e)

Heizdraht-Adapter (i)

Temperatursensor

Temperatursensor

Anwendung: Anschluss des Heizdrahts an Aircon
Artikelnummer: 100929

Gesamtldnge des Kabels: 930 mm

Kabellange AlRcon zum Schalter: 200 mm
Kabellange Schalter zu insp. Anschluss: 180 mm
Kabellange Schalter zu exsp. Anschluss: 650 mm
Anschluss: 0DU-Medien-Schnappmontageanschluss
Angaben zum Material: PSU, LiYY-Kabel
MDR-Klassifizierung: |

Anwendung: Anschluss des Heizdrahts an Aircon
Artikelnummer: 100942

Gesamtldnge des Kabels: 460 mm

Kabelldnge AIRcon zum Schalter: 200 mm
Anschluss: 0DU-Medien-Schnappmontageanschluss
Angaben zum Material: PSU, LiYY-Kabel
MDR-Klassifizierung: |

Anwendung: Temperaturmessung
Artikelnummer: 100910

Lange Sensor zu Sensor: 160 cm

Gesamtlénge: 200 cm

Sensordurchmesser: 7,6 mm

Anschluss: 0DU-Medien-Schnappmontageanschluss
Sensorelement: PT1000 cl.B
Isolationswiderstand: 100 MOhm
Durchschlagsfestigkeit: 800 V AC

Angaben zum Material: PP, Kupfer, PVC, AISI 316L
Schutzart: IP50

MDR-Klassifizierung: |

Anwendung: Temperaturmessung
Artikelnummer: 100909

Lange Sensor zu Sensor: 180 ¢cm

Gesamtlénge: 220 cm

Sensordurchmesser: 7,6 mm

Anschluss: 0DU-Medien-Schnappmontageanschluss
Sensorelement: PT1000 cl.B
Isolationswiderstand: 100 MOhm
Durchschlagsfestigkeit: 800 V AC

Angaben zum Material: PP, Kupfer, PVC, AISI 316L
Schutzart: IP50

MDR-Klassifizierung: |

13
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Befeuchterkammern

Typ/Art.-Nr.

Einlassschnittstelle
Auslassschnittstelle
Komprimierbares Volumen, leer
Komprimierbares Volumen, voll
Maximale Wasseraufnahmekapazitat
Maximale Durchflussrate
Compliance, voll

Compliance, leer
Stromungswiderstand
Maximaler Betriebsdruck

Gasaustrittsrate bei maximalem
Betriebsdruck

MDR-Klassifizierung: lla

€200 AF/
500300

22 mm M

22 mm M

420 ml

240 ml

180 ml

180 I/min
<0,45 ml/mbar
<0,45 ml/mbar
<0,06 mbar
175 mbar

<6 ml/min

€200 AFU/
500380

22 mm M

22 mm M

420 m|

240 ml

180 ml

180 I/min
<0,45 ml/mbar
<0,45 ml/mbar
<0,06 mbar
175 mbar

<6 ml/min

€200 AFP/
500480

22 mm M

22 mm M

420 ml

240 ml

180 ml

180 I/min
<0,45 ml/mbar
<0,45 ml/mbar
<0,06 mbar
175 mbar

<6 ml/min

WILAaqua

Artikelnummer: 500186

Hersteller: VIOSER S.A. PARENTERAL SOLUTIONS INDUSTRY

Anwendung: Steriles Wasser fiir die Inhalation
Therapie zur Verwendung tiber Vernebler und Luftbefeuchter.

Abmessungen: Volumen = 1000 ml

Angaben zum Material: Steriles Wasser

Sterilisationsmethode: Sterilisation mit feuchter Hitze

(=110 °C fiir 93 Minuten)
MDR-Klassifizierung: lla

1000 m!

—
e @ 4’9

WiLAqua (500186)



5. Einrichtung und
Inbetriebnahme

5.1 Komponenten anschlieRen
Das Netzkabel wird unter dem Gerat angeschlossen.

1110 @& = 0
[ I
i1

MADE IN GERMANY

'l (|
willilinigliilly
Netzkabel USB-Anschluss fiir Service

Fiir die Verwendung des beheizten
Atemsets wird der Stecker des
Heizdrahtverteilerkabels mit dem gelben
Anschluss (~+~w~) verbunden.

Netzstecker mit einer geeigneten Steckdose
bzw. Steckdosenleiste mit zulassiger
Spannung verbinden. Die Anschliisse

flir das Heizdrahtverteilerkabel und

den Temperatursensor sind seitlich am
Gerat angebracht. Diese Anschliisse sind
farblich und mechanisch kodiert und mit
entsprechenden Symbolen gekennzeichnet.

Der Stecker des beheizten Atemsets ist
ebenfalls farblich (griin) markiert und
mechanisch kodiert.

Fiir die Verwendung der Temperatursonde

wird der Stecker der Tem[T)eratursonde mit
dem blauen Anschluss ((|>) verbunden.

15
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5.2 Aufstellen/
Einhangen des
Grundgerats

Der AlRcon Gen2 ist mit GehdusefiiBen
ausgestattet und kann auf einer ebenen,
festen und waagrechten Flache aufgestellt
werden. Wahlweise kann das Gerat

mit der hinteren Haltelasche in einer

entsprechenden Klaue eingehéngt werden.

5.3 Einsetzen der

Befeuchterkammer
Befeuchterkammer mit automatischer
Nachfiillvorrichtung (z. B. C200AF Universal)
auspacken und vor dem Einsatz priifen, ob
etwaige Beschadigungen erkennbar sind.

l—‘ Verschlusskappen

Anschluss

Achtung: Nur einwandfreie
Befeuchterkammern verwenden.

Achtung: Gerat nur mit Kammer in Betrieb
nehmen.

Achtung: Der Gebrauchsanweisung der
jeweils verwendeten Befeuchterkammer ist
Folge zu leisten!

Anschluss zum Verbinden des Wasserbeutels
abwickeln, farbige Verschlusskappen
abziehen und vorschriftsmaBig entsorgen.

Ausgang des Therapiegerats mit Eingang
der Befeuchterkammer — gekennzeichnet
mit dem Aufdruck ,,IN“ — verbinden;
Atemschlauch (z. B. Atemset 271678)



zum Patienten mit Ausgang der
Befeuchterkammer — gekennzeichnet
mit dem Aufdruck ,,OUT* — verbinden Die
Befeuchterkammer sollte so ausgerichtet
sein, dass das Atemset nicht ineinander
verwickelt ist.

ouT IN

Bodenrand der Befeuchterkammer zuerst
unter die Frontlasche am Grundgerat
schieben

Frontlasche

und danach unter den beweglichen
Befestigungsbiigel, welcher zurlickgezogen
werden kann, festklemmen, bis der Biigel
horbar einrastet.

Befestigungsbiigel

Nur bei korrektem Einsatz der
Befeuchterkammer ist die vollfldchige
Wérmelibertragung der Heizplatte
gewdhrleistet.

Anweisung: Beim Kammerwechsel die
Heizplatte nicht beriihren!

17
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5.4 Atemset anschlieflen
Der T-Sensor des Temperatursensors muss in
die Offnung des Winkelkonnektors

T-Sensor in Offnung des Winkelsteckers

und der Sensor am Ende des Kabels in die
patientennahe Offnung am Ende des Atemsets
gesteckt werden.

Beide Sensoren miissen fest und sicher in der
jeweiligen Offnung stecken. Die Leitung des
Temperatursensors kann im entsprechenden
Haken der Schlauchklammern fixiert werden.

Die griine Kupplung der
Heizdrahtstromversorgung wird immer
mit dem griinen Heizdrahtstecker des
Inspirationsschlauchs verbunden.

Heizdrahtstecker

Das Grundgerat AIRcon Gen2 ist nur dann
betriebsbereit, wenn der Inspirationsheiz-
draht angeschlossen ist.

Ist das verwendete Atemset mit einem
beheizten Exspirationsschlauch
ausgestattet, wird die weie Kupplung
der Heizdrahtstromversorgung immer
mit dem weiBen Heizdrahtstecker des
Exspirationsschlauchs verbunden.



Heizdrahtstecker WeiBe Kupplung

Leitungen miissen so verlegt werden, dass
sich niemand darin verheddern kann.

Anweisung: Es sind Schlauchklammern und
Schlauchhalteklammern zu verwenden.

Es wird empfohlen, steriles Wasser zu
verwenden. Auf Anweisung des Arztes kann
jedoch auch anderes Wasser verwendet
werden. Dieses Wasser darf jedoch keine
mineralischen Zusétze oder Medikamente
enthalten.

Damit die automatische Nachfiillvorrichtung
funktioniert, wird der Behalter mit dem
Wasser (z.B WILAqua 500186) mindestens
0,5 m oberhalb des Befeuchters aufgehéngt,
danach wird das Siegelplattchen am
Flaschenhals des Behdlters entfernt

Siegelpléttchen

Gummigiembrane

pira s

und der Perforator der Anschlusskomponente
in die Gummimembrane eingesteckt.

19
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Perforator

Bei Wasserflaschen muss die blaue
Entliiftungskappe am Perforator gedffnet
werden.

Entliiftungskappe

Das Wasser flieBt allméahlich in die
Befeuchterkammer und bleibt dort auf einem
konstanten Pegel.

Bevor der Patient mit dem Atemset
verbunden wird, ist sicherzustellen, dass das
Therapiegerat einwandfrei funktioniert, dass
die Therapieparameter korrekt eingestellt
sind und dass das Atemgas ungehindert aus
dem Atemset stromt.

Die folgende Abbildung zeigt den
schematischen Aufbau des Gerates.




5.5 Grundgerat Nach dem Einschalten zeigt das Gert

einschalten zundchst Produktmodell und Version an und
Atemgasbefeuchter mit dem seitlichen flihrt einen Selbsttest durch. Wahrend dieser
Hauptschalter erst dann einschalten Initialisierung sind keine Eingaben maglich.

wenn Atemset, Befeuchterkammer und
Wasserbehdlter korrekt angeschlossen,
eingesteckt und punktiert sind.

TN
| y
N =8

HINWEIS

Die Versionsnummer der Software dient zur
[lustration und kann von der tatsachlichen
Version abweichen.

AlRcon 2

HINWEIS Version 1.3.2
Der AIRcon Gen2 Atemgasbefeuchter

speichert die letzte Einstellung und 84 h
verwendet diese fiir einen Neustart
(z. B. nach Stromausfall).

HINWEIS

Nach dem Einschalten dauert die
Aufwarmphase maximal 30 Minuten.

Nach dem Einschalten werden die
Erwarmung und die Wasserdampfséattigung
des Atemgases bis Erreichen eines
optimalen Werts stetig erhoht.

Die Riickstellung des Gerats auf die
Werkseinstellungen ist unter ,,7.1 Bedienung
im Normalmodus* beschrieben.
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Nach der Initialisierung erscheint das
Betriebsdisplay.

5.6 Grundgerat
ausschalten

Der Atemgasbefeuchter kann nach
Therapieende mit dem Netzschalter
ausgeschaltet werden.

Nach dem Ausschalten sollte das Geréat
mindestens 30 Minuten abkiihlen, bevor es
zerlegt, verpackt oder transportiert wird, da
die Heizplatte noch heiB3 ist.



6. Betrieb

6.1 Anzeige im Normalmodus

Symbol zeigt an, dass
sich das Gerét in der
Therapiepause befindet.

{ i

Symbol zeigt an, dass das
Service-Intervall abgelaufen ist.

Solltemperatur am Pati-
entenausgang und der
Kammer. Durch Driicken der
Taste <+> oder <-> wird
kurzzeitig die Isttemperatur

am Patientenausgang und @
der Kammer angezeigt. o—> A ° C

Einstellung der
Befeuchtungsleistung in o—p
der Befeuchterkammer

in drei Stufen.

Anzeige fiir den

<o aktuell eingestellten

Modus (IV, HFT/
NIV, FREE)

Expiratorische Heizleistung  e—p
(nur durch beheiztes
Atemset, 2-Schlauch)

Wartesymbol zeigt an, dass
sich das Gerat noch in der
Aufwéarmphase befindet, d. h.
Alarme werden ignoriert.
Weitere Informationen finden
Sie unter Abschnitt 7.4.3.
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7. Funktionstasten

In den vier verschiedenen Anzeigemodi haben die Tasten teilweise unterschiedliche Funktionen.
Die folgenden Abbildungen erldutern die Bedienung des Gerétes.

Zur Erlauterung; LD = Langes Driicken KD = Kurzes Driicken

7.1 Betrieb im Normalmodus

KD: Anzeige der Isttemperaturen des *—

Patientenausgangs und der Kammer.
LD beider Tasten gleichzeitig: o—
LD: Therapiepause beginnen. Zuriicksetzen auf Werkseinstellungen.

WILAmed AlRcon

Betrieb im Normalmodus

[ ] [ ]
LD: Konfigurationsmodus aufrufen. LD: Anderungsmodus aufrufen.

Umgebungslichtsensor: Anderung
der Hintergrundbeleuchtung in o—
Abhéngigkeit des Umgebungslichts.




7.1.1 Auf Werkseinstellungen
zuriucksetzen

Das Gerat wird mit der Werkseinstellung ,,IV*
ausgeliefert, d. h.

O Sollwert der patientennahen Atemgas-
temperatur (oberer Messpunkt): 39 °C
O Sollwert der Kammertemperatur
(unterer Messpunkt): 37 °C
Wahrend des Betriebs wird das Gerét
auf die Werkseinstellung zuriickgesetzt,
wenn die Tastenkombination @ und @
gleichzeitig fiir 3 Sekunden gedriickt wird.
Der Ladevorgang der Werkseinstellungen
wird durch einen schwarzen Bildschirm mit
einem gelben Schriftzug ,,FACTORY RESET*
(Werkseinstellung) in der linken unteren
Ecke angezeigt.

7.1.2 Therapiepause

Die Therapiepause kann im Normalbetrieb,
d. h. wenn kein Alarm vorliegt, durch
Driicken der Taste @® fiir 3 Sekunden
aktiviert werden. Die Therapiepause dauert
3 Minuten und kann jederzeit durch Driicken
einer beliebigen Taste vorzeitig beendet
werden. Angezeigt wird dies durch das
Symbol @ in der oberen rechten Ecke
des Displays. Wahrend der Therapiepause
werden die Heizplatte und der Heizdraht
(falls angeschlossen) mit der halben
Leistung des Normalbetriebs gesteuert.

7.2 Betriebim

Anderungsmodus

Durch Driicken der Taste (¥) fiir ca.

3 Sekunden im Normalmodus wird der
Anderungsmodus aufgerufen und die
Solltemperaturen bzw. die exspiratorische
Heizleistung konnen geédndert werden. In
der oberen Zeile kann der Sollwert fiir die
patientennahe Temperatur und darunter

der Sollwert fiir die Kammertemperatur
geéndert werden. In der untersten

Zeile kann die Heizleistung des
exspiratorischen Heizdrahtes in 5 Stufen
erhoht oder verringert werden, was in der
Balkendiagrammanzeige angezeigt wird.
Um eine Anderung vorzunehmen, ist die
entsprechende Zeile mit den Cursortasten
@ und @ auszuwdahlen. Das ausgewahlte
Element ist zundchst weiB unterlegt. Durch
Driicken der Taste @ wird das Element
gelb markiert. Markierte Werte konnen durch
Driicken der Tasten @ und @ erhoht bzw.
verringert werden.

Jede vorgenommene Anderung muss durch
Driicken der Taste () bestitigt werden.
Durch Driicken der Taste (&) wird der
Anderungsmodus beendet.

25
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WILAmed

[ ]
KD: Anderungsmodus beenden.

7.2.1 Kondensation im
Inspirationsschlauch verringern
Zur Verringerung von Kondensat im
Inspirationsschlauch wird empfohlen,
den Temperaturunterschied zwischen

LS0lltemperatur patientennah® und

LSolltemperatur Befeuchterkammer® zu
erhohen.

7.2.2 Feuchtigkeit andern

Die Feuchtigkeit zum Patienten nimmt zu,
wenn die Solltemperatur der Kammer erhoht
wird.

Betrieb im Anderungsmodus (Free)

KD: Scrollen der schwarzen
Auswahlleiste bzw. Erhéhen/Verringern e—
des ausgewdahlten Parameters.

AlRcon

KD: Anderung anwahlen (gelb), mit Plus-
und Minustaste &ndern und bestatigen.

Die Feuchtigkeit zum Patienten nimmt
ab, wenn die Solltemperatur der
Befeuchterkammer verringert wird.

7.2.3 Kondensation im
Exspirationsschlauch verringern
Zur Verringerung von Kondensat im
Exspirationsschlauch wird empfohlen, die
Heizleistung des exspiratorischen Heizdrahts
zu erhohen.



7.3 Betrieb im Konfigurationsmodus

Durch Driicken der Taste (&%) im Normalmodus fiir 3 Sekunden wird das Konfigurationsmeni
gedffnet. Im Konfigurationsmenii konnen individuelle Einstellungen vorgenommen werden.
Die folgende Darstellung veranschaulicht die Abfolge der Meniiseiten:

Mit den Cursortasten @ und @ wird die gewiinschte Funktion gewahlt. Die getroffene
Wahl wird automatisch gelb markiert und muss fiir die Ubernahme mit der Taste @ bestatigt
werden. Durch Driicken der Taste (&) wird die nachste Meniiseite bis zum Betriebsmodus

geodffnet.
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KD: Nachsten bzw. vorigen
Mentipunkt auswahlen.

WILAmed AlRcon
Betrieb im Konfigurationsmodus

KD: Néchsten

T T s T ST KD: Parameterdnderungen mit der Taste +

oder — anwahlen; Bestatigung mit Haken.

7.3.1 Betriebsmodus

Betriebsmodus Kammer- Temperatur
temperatur °C patientennah °C
HFT 1 29
NIV & 30 34
3 31
1 33
v 2 35 39
3 37
FREE 28-40,5 28-40,5

' Bei der Einstellung IV Stufe 3 wird eine minimale Feuchtigkeit von 33 mg/I garantiert.



7.3.2 Atemflussbereiche

Betriebsmodus

HFT
NIV

FREE

Sl IS Atemflusshereich (I/min)
messer (mm)
10 2-15
15 3-30
22 4-80
10 2-15
15 3-30
22 4-60
10 2-15
15 3-30
22 4-80

7.3.3 Temperaturen einstellen

Diese Menseite wird nur angezeigt, wenn der Benutzer den
Betriebsmodus ,FREE“ gewdhlt hat. Abweichend von der
Werkseinstellung fiir die invasive und nicht-invasive Beatmung
muss der Anwender hier die gew(inschte Patienten- und
Kammertemperatur manuell einstellen.

Hinweis

In jedem Betriebsmodus (einschlieBlich IV und HFT/NIV) kann die
Temperatur an die Bediirfnisse des Patienten angepasst werden

(z. B. Atemgas zu feucht / zu trocken), wenn die Taste @ flir ca.

3 Sekunden gedriickt wird, damit die gewiinschte Einstellung
vorgenommen werden kann. Bei Anderung der Temperaturparameter
springt das Geréat auch bei Werkseinstellung (IV oder HFT/NIV)
automatisch in den Betriebsmodus ,,FREE®.
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7.3.4 Befeuchtungsleistung einstellen

In den Betriebsmodi nicht-invasive Beatmung (HFT/NIV)

und invasive Beatmung (IV) kann die Befeuchtungsleistung
individuell in drei Stufen eingestellt werden. Ein Tropfen ist die
minimale Befeuchtungsleistung, drei Tropfen die maximale
Befeuchtungsleistung.

Dies ermdglicht dem Anwender, je nach gewéahltem Atemset

und angewandter Therapieform, eine flexiblere Anpassung der
Patientenbefeuchtung; mogliche Kondensationen im Atemset werden
verringert.

Bei der High-Flow-Therapie kann eine hohere Befeuchterleistung
erreicht werden, indem die Temperaturen tiber die Taste@
eingestellt werden. Das Gerat wechselt dann in den Modus ,,FREE".

7.3.5 Wasserfillstandserkennung einstellen
Der aktive Befeuchter AIRcon Gen2 erkennt den Wasserftillstand in
i der Befeuchterkammer selbststéndig. Sollte der Wasserstand in der
REICEUEDECYE  Befeuchterkammer die maximale bzw. minimale Fiillstandshéhe
liber- oder unterschreiten, wird eine akustische und optische
(0]\\ N4 Alarmmeldung ausgeldst. Die wéhlbaren Optionen der automatischen
Wasserstandserkennung bedeuten:

,ON“ = Funktion aktiviert
,OFF“ = Funktion deaktiviert

Hinweis

Die korrekte Funktion der automatischen Wasserfiillstandserkennung setzt den Einsatz
von unbedruckten, transparenten Befeuchterkammern voraus (z. B. WILAmed C200AF). Ist
die AuBenwand der Befeuchterkammer bedruckt, so muss die Wasserfiillstandserkennung
deaktiviert werden. Der Wasserstand ist alle 2 Stunden zu kontrollieren (Iangere Intervalle
konnen in Abhangigkeit von Beatmungsparametern méglich sein) und darf im Betrieb nicht
lber die Max.-Markierung aufgefiillt werden oder trocken laufen.



7.4 Betrieb im Alarmmodus

KD: Alarm stumm schalten.

LD: Konfiguration aufrufen.

LD: Parameter &dndern (Solltemperaturen
und exspiratorische Heizleistung).

[

NN

WILAmed
Betrieb im Alarmmodus

AlRcon

7.4.1 Alarmstummschaltung

Der akustische Alarm kann durch

Driicken der Taste @) fiir 120 Sekunden
stummgeschaltet werden und kann jederzeit
durch Driicken einer beliebigen Taste
vorzeitig beendet werden. Danach ertont das
Alarmsignal wieder. Wird die Alarmursache
nicht innerhalb von 10 Minuten behoben,
schaltet das Gerét in den Modus ,,OFF*.

7.4.2 Alarmverzogerung
Alarmmeldungen werden fiir eine
bestimmte Zeit unterdriickt, wenn folgende
Bedingungen vorliegen:

O Nach Beendigung der Therapiepause
wird die Alarmverzogerung fiir 3 Minuten
aktiviert, weil wahrend der Therapiepause
keine Anpassung vorgenommen wurde.
Lediglich die Heizleistung wurde reduziert
und die Temperaturen kénnen unmittelbar
nach dem Umschalten in den Normal-
modus nicht sofort erreicht werden.

O Nach Anderung der Befeuchtungsstufe
wird aus dem gleichen Grund die
Alarmverzdgerung flir 3 Minuten aktiviert.
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7.4.3 Aufwarmzeit

Wéhrend der Aufwarmzeit von 30 Minuten
werden bestimmte Alarmmeldungen
unterdriickt. Wahrenddessen wird das
Symbol X in der unteren rechten Ecke des
Displays angezeigt. Diese Alarme zeigen eine
Abweichung des Istwerts einer Temperatur
von deren Sollwert an. Der Grund hierfir
liegt in der Tatsache, dass die Temperaturen
nicht sofort nach dem Einschalten erreicht
werden konnen.

7.4.4 Ereignisliste

Durch gleichzeitiges, langeres Driicken der
rechten unteren und linken oberen Tasten
kann die Ereignisliste aufgerufen werden.
Darin werden Datum, Uhrzeit und der
aufgetretene Alarm protokolliert. Es konnen
bis zu 200 Eintrage gespeichert werden. Ist
der Speicher voll, so wird der letzte Eintrag
geloscht und der neue Alarm hinzugeflgt.
Der Inhalt der Ereignisliste bleibt auch nach
Ausschalten des Gerates erhalten.



8. Alarme

Alle Alarme werden der mittleren Prioritat zugeordnet.

nicht angeschlossen.

Inspiratorischer Heizdraht Heizdraht ersetzen.

defekt.

Heizdrahtverteilerkabel Heizdrahtadapter ersetzen.

8.1 Heizung Inspiration fehlt / ist defekt
«md J %
e ) defekt.
Interne Sicherungen flir Kundendienst benachrichtigen.

Inspiratorischer Heizdraht Heizdraht anschlieBen.
MMM Heizdraht defekt.

8.2 Heizung Exspiration fehlt / ist defekt

Exspiratorischer Heizdraht Heizdraht anschlieBen.
nicht angeschlossen.
Exspiratorischer Heizdraht Heizdraht ersetzen.

cad defekt.
Heizdrahtverteilerkabel Heizdrahtadapter ersetzen.
*i defekt.
Interne Sicherung fiir Kundendienst benachrichtigen.
SO Heizdraht defekt.
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8.3 Atemgastemperatur zu hoch

Ursache Abhilfe

. Plotzliche Anderung Alarm stumm schalten und
39.4°C der Durchflussrate des beobachten, ob die Temperatur auf
T Atemgases. einen zuldssigen Wert absinkt.

Temperatursensor defekt. Atemset entfernen und

Temperatursensor ersetzen.

Atemgasbefeuchter defekt. | Atemset entfernen und
Kundendienst benachrichtigen.

A

8.4 Atemgastemperatur zu niedrig

Ursache Abhilfe

. Plotzliche Anderung Alarm stumm schalten und
35.8°C der Durchflussrate des beobachten, ob die Temperatur auf
‘ Atemgases. einen zulassigen Wert steigt.
Temperatursensor defekt. Atemset entfernen und

Temperatursensor ersetzen.
Atemgasbefeuchter defekt. | Atemset entfernen und

Kundendienst benachrichtigen.
SO Befeuchterkammer falsch Befeuchterkammer korrekt
gesteckt. einstecken.

8.5 Temperatur der Befeuchterkammer zu hoch

Ursache Abhilfe

Plotzliche Anderung Alarm stumm schalten und

der Durchflussrate des beobachten, ob die Temperatur auf
Atemgases. einen zuléassigen Wert absinkt.
Temperatursensor defekt. Atemset entfernen und

Temperatursensor ersetzen.

Atemgasbefeuchter defekt. | Atemset entfernen und

41.9°C Kundendienst benachrichtigen.

A T




8.6 Temperatur der Befeuchterkammer zu niedrig

Ursache Abhilfe

Plétzliche Anderung Alarm stumm schalten und

der Durchflussrate des beobachten, ob die Temperatur auf
Atemgases. einen zuldssigen Wert steigt.
Temperatursensor defekt. Atemset entfernen und

Temperatursensor ersetzen.
Atemgasbefeuchter defekt. | Atemset entfernen und

29.5°C Kundendienst benachrichtigen.
S O i Befeuchterkammer nicht Befeuchterkammer korrekt

korrekt gesteckt. einstecken.
Temperatursicherung hat Kundendienst benachrichtigen.
ausgelost.
Boden der Befeuchterkammer austauschen.
Befeuchterkammer ist
uneben.

8.7 Temperatursensor fehlt / ist defekt

Magliche Ursache MaBnahmen

Kammer- und patientennaher | Gerat ausschalten und

Temperatursensor nicht abklhlen lassen. Kammer- und
am Gerat angeschlossen patientennahen Temperatursensor
oder nicht in den Schlauch am Gerdt anschlieBen oder in die
gesteckt. Schlauchoffnung stecken und

neu starten. Das AnschlieBen

wird in Kapitel 5.1 und 5.4 der
NN Gebrauchsanweisung beschrieben.
Defekter Temperatursensor. | Temperatursensor ersetzen.

Kein Liiftungsfluss. Liiftungsfluss kontrollieren.
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8.8 Kammertemperatursensor fehlt / ist defekt

Magliche Ursache MaBnahmen

Kammertemperatursensor Gerat ausschalten und abkiihlen
ist nicht in den Schlauch lassen. Kammertemperatursensor
gesteckt. in die Schlauchéffnung stecken
und neu starten.
Das AnschlieBen wird in Kapitel
5.4 der Gebrauchsanweisung

beschrieben.
NN Defekter Temperatursensor ersetzen.
Kammertemperatursensor.
Kein Liiftungsfluss. Liiftungsfluss kontrollieren.

8.9 Patiententemperatursensor fehlit / ist defekt

Magliche Ursache MaBnahmen

Patientennaher Gerat ausschalten und abkiihlen
Temperatursensor ist nicht in | lassen. Patientennahen
den Schlauch gesteckt. Temperatursensor in die

Schlauchéffnung stecken und

neu starten. Das AnschlieBen

wird in Kapitel 5.4 der
Gebrauchsanweisung beschrieben.

MW Defekter patientennaher Temperatursensor ersetzen.
Temperatursensor.
Kein Lftungsfluss. Liiftungsfluss kontrollieren.

8.10 Temperatursensorkabel ist defekt

Magliche Ursache MaBnahmen

Defekties Temperatursensor ersetzen.
Temperatursensorkabel.

AN



8.11 Heizplattensensor defekt

Heizelement defekt. Kundendienst benachrichtigen.

RS

8.12 Befeuchterkammer fehlt

Keine Befeuchterkammer Befeuchterkammer einstecken.

gesteckt.

Atemgasbefeuchter defekt. | Atemset entfernen und
Kundendienst benachrichtigen.

A

8.13 Wasserfullstand zu niedrig
Magliche Ursache MaBnahmen

Wasserbehalter leer. Wasserbehalter ersetzen und
Befeuchterkammer mit Wasser
fillen.

AN
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8.14 Wasserfiullstand zu hoch

Schwimmer defekt. Befeuchterkammer austauschen.
Fehlermeldung durch Atemgasbefeuchter
Schréagstellung des waagrecht aufstellen oder
Befeuchters. Wasserstanderkennung
deaktivieren.
Es wird eine beschriftete Nicht beschriftete
Befeuchterkammer Befeuchterkammer verwenden
AT verwendet. oder Wasserstanderkennung
deaktivieren.
Sensoren der Atemset entfernen. Sensoren mit
Wasserstandserkennung einem sauberen Tuch saubern
verschmutzt. und wenn notig Kundendienst
benachrichtigen.
Zu viel Kondensat Atemset rechtzeitig leeren.
vom Atemset in die Uberschiissiges Wasser
Befeuchterkammer zuriick in der Befeuchterkammer
geflossen. manuell reduzieren.

Wasserstandserkennung
voriibergehend deaktivieren.

8.15 HW-Alarm

Atemset entfernen und

IJ-I Kundendienst benachrichtigen.
Jd1 A

-»> R

ASSSSSSS



8.16 Zwangsabschaltung des Heizdrahts und
der Heizplatte

Zwangsabschaltung aller Heizungen.
Je nach Fehler wird dieser ebenfalls im Bild angezeigt.

Magliche Ursache MaBnahmen

Ein Fehler wurde nicht Befeuchtergerat ausschalten, Fehler
innerhalb von 10 Minuten beheben und wieder einschalten.
nach Auftreten der Wenn nétig, Kundendienst
- Alarmmeldung behoben. benachrichtigen.
- Heizplattentemperatur steigt | Befeuchtergerat ausschalten und
- N ' tiber 108 °C. Heizplatte abkiihlen lassen.
OFF
NN

8.17 Uberprifung des Alarmsystems

Beim Einschalten wird ein automatischer Selbsttest durchgefiihrt. Dieser umfasst eine
automatische Uberpriifung der Integritét der Software und der Peripheriegerate. Uberpriifen
Sie, ob unmittelbar nach dem Einschalten ein akustisches Signal ertont und die Alarm-LEDs (
) kurz aufleuchten. Bei angezeigtem Hauptbildschirm kann der Alarm ,, Temperatursensor
fehlt / ist defekt” durch Abziehen und Einstecken des Temperatursensors ausgeldst werden.
Das Gerat muss einen optischen und akustischen Alarm bereitstellen. Das zugehdérige
Alarmbild muss auf dem Bildschirm angezeigt werden. Wenn diese Punkte nicht wie
beschrieben zu beobachten sind, ist der Befeuchter nicht einsatzbereit und der Kundendienst
muss benachrichtigt werden.
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9. Wiederaufbereitung

WARNUNG

Wiedereinsetzbare Geréateteile miissen

bei einem Patientenwechsel und nach
Gebrauch aufbereitet werden, da sonst

ein erhohtes Infektionsrisiko besteht. Eine
wochentliche Wiederaufbereitung wird
empfohlen. Die ortlichen Hygiene- und
Aufbereitungsvorschriften haben Vorrang und
sind zu beachten.

WARNUNG

Die Anweisungen des Herstellers fiir die
Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie flir
die Aufbereitungsgeréte und die Anweisungen
des Herstellers fiir die Aufbereitung des
Zubehors sind zu beachten.

WARNUNG

Die Gerateteile durfen nicht in Fliissigkeiten
getaucht werden und es darf keine Fliissigkeit
in die Teile eindringen, da sonst die Gefahr
eines Stromschlags besteht. Inshesondere die
empfindlichen elektrischen Anschliisse miis-
sen mit groBer Sorgfalt gehandhabt werden.

WARNUNG

Die aufbereiteten Gerateteile konnen
Abnutzungserscheinungen aufweisen, z. B.
Risse, Verformungen, Verfarbungen oder

Artikel Klassifizierung
Grundgeréat nicht kritisch
Temperatursensor (Messspitzen semikritisch
befinden sich im Gasweg)

Heizdraht-Adapter (i) \ nicht kritisch
Heizdraht-Adapter (i+e) \ nicht kritisch

Lockerungen. Priifen Sie die Geréteteile auf
Abnutzungserscheinungen und ersetzen Sie
sie bei Bedarf.

9.1 Aufbereitungszyklen
Die Aufbereitung ist zeitlich nicht begrenzt.
Die Hygiene- und Aufbereitungsvorschriften
der Gesundheitseinrichtung sind zu beachten.
Ist die Aufbereitung nicht mehr maglich

oder treten Abnutzungserscheinungen auf,
empfiehlt WILAmed den Austausch des
Gerdateteils.

9.2 Aufschlusselung und
Klassifizierung

Die folgenden Richtlinien entsprechen

der von WILAmed empfohlenen
Spaulding-Klassifizierung:

Wiederaufbereitung
Reinigung, Desinfektion
Reinigung, Desinfektion

\ Reinigung, Desinfektion
\ Reinigung, Desinfektion



9.3 Validierte Aufbereitungsanweisung

Erstaufbereitung am
Einsatzort

Vorbereitung fiir die
Reinigung

Reinigungs- und
Desinfektionsmittel
Manuelle Reinigung

Manuelle Desinfektion

Trocknung

Wartung, Kontrolle und
Inspektion
Verpackung

Lagerung

Eine Erstaufbereitung am Einsatzort ist nicht erforderlich.

Das Grundgerat und alle angeschlossenen Geréte
ausschalten und vollstandig abkiihlen lassen.
Befeuchterkammer und das Atemset demontieren
und gegebenenfalls Einwegartikel entsorgen. Bei
wiederverwendbaren Geréateteilen sind die jeweiligen
Aufbereitungsanweisungen zu beachten.

Zubehor wie Netzstecker, Schlauchheizungsadapter
und Temperatursensor demontieren.
Desinfektionsreiniger Isopropanol 70 %

Fusselfreies Tork Reinigungstuch

Groben Schmutz mit einem vollsténdig in Desinfektionsmittel
getrankten Einwegtuch entfernen und das Tuch entsorgen.
Alle Oberflachen mit einem neuen Tuch abwischen.
Es darf kein Schmutz mehr sichtbar sein.

Gereinigte Oberflachen erneut mit einem vollstandig
in Desinfektionsmittel getrankten Tuch abwischen und
5 Minuten einwirken lassen oder die Anweisungen
des Desinfektionsmittelherstellers beachten.

Nach Ablauf der Einwirkzeit ein neues Tuch mit
Wasser tranken (Trinkwasserqualitat) und alle
Oberflachen abwischen, bis keine Riickstande wie
Schaum oder Streifen mehr zu erkennen sind.
Aufbereitete Geréteteile vollstdndig trocknen lassen.
Gerateteile auf sichtbare Beschadigungen

priifen und gegebenenfalls ersetzen.
Wartungsintervalle beachten.

Die Gerateteile kdnnen bis zur Wiederverwendung

in ihrer Originalverpackung aufbewahrt werden.

Die Gerateteile miissen unter sauberen
Bedingungen gelagert werden.

Rekontaminationen und Beschédigungen

wahrend des Transports sind zu vermeiden.

Die dem Gerdteteil beiliegenden Hinweise zur
Lagerung und zum Transport sind zu beachten.
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Die oben aufgefiinrten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als geeignet
fiir die Aufbereitung des Medizinprodukts zur Wiederverwendung validiert. Die das Geréat
aufbereitende Person ist dafiir verantwortlich, dass die tatsachliche Aufbereitung mit den in
der Aufbereitungsanlage eingesetzten Geraten, Materialien und Personen das gewiinschte
Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Uberpriifung und/oder Validierung und eine routineméBige
Uberwachung des Verfahrens.

9.4 Weitere materialvertragliche Ressourcen

Wirkstoffgruppe Desinfektions- | Hersteller Zulassung
mittel
Alkohol(e), Quartare CaviWipes® Metrex Research, | CE-Zeichen,
Ammoniumverbindung(en) LLC Zertifikatsnummer:
2797
Quaternére mikrozid® Schiilke & Mayr | CE-Zeichen,
Ammoniumverbindung(en) | sensitive liquid GmbH Zertifikatsnummer:
0297
Quaternére quartamon® med | Schiilke & Mayr | CE-Zeichen,
Ammoniumverbindung(en) GmbH Zertifikatsnummer:
0297
Alkylamin(e)/ Incidin® Plus Ecolab CE-Zeichen,
Alkylamin-Derivat(e) Deutschland Zertifikatsnummer:
GmbH 0297
Marktfahig auf
der Grundlage der
Verordnung (EU)

528/2012, BAuA-
Registrierungsnummer:

N-11720
Peroxidverbindung(en) perform® Schiilke & Mayr | CE-Zeichen,
GmbH Zertifikatsnummer:
0297



10. Wartung

Alle 12 Monate (Klinikbetrieb) bzw. alle 24
Monate (hédusliche Pflege) muss am AlRcon
Gen2 eine sicherheitstechnische Kontrolle
einschlieBlich einer Funktionspriifung

und einer Uberpriifung der Messfunktion
durchgefiihrt werden. Diese MaBnahmen
sind in der Wartungs- und Serviceanleitung
beschrieben.

43



11.Zeichenerklarung

. Anwendungsteil vom Typ BF
R (B = Body; F = Floating Anwendungsteil (Kdrperbezug mit Stromfluss))

REF 101200 Symbol fiir Bestellnummer

Seriennummer des Herstellers. Die ersten vier Ziffern geben das

SN201500001 Herstellungsdatum an.

C € 0297 CE-Kennzeichnung mit benannter Stelle

u Hersteller

&I Herstellungsdatum

M D Medizinprodukt

U D I Eindeutige Geratekennung

T Vor Nésse schiitzen

/:/;ili\ Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
/ﬂf Zuléssiger Temperaturbereich

Zulassiger Feuchtigkeitsbereich

Zuldssiger Luftdruckbereich
EE] Gebrauchsanweisung beachten
|

Gerat gemas den jeweils gliltigen Vorschriften entsorgen



[l
IP22

o
A\

i

220-240V~

50/60Hz
max 315VA

2X
B —
H 250V 2A F

Schutzisolierung; Schutzklasse Il

Schutzart

Gebrauchsanweisung befolgen

Warnung vor heiBer Oberfldche. Kann zu Verbrennungen flihren.

Anschluss fiir Heizdrahtverteilerkabel
(aufgedrucktes Symbol auf Geh&use)

Anschluss fiir Temperatursensorkabel
(aufgedrucktes Symbol auf Geh&use)

Betriebsspannung der 230 V Ausfiihrung
Netzfrequenz

Maximale elektrische Leistungsaufnahme
Sicherung fiir 230 V Ausfiihrung

H: Abschaltvermdgen 1.500 A
F: Flinke Sicherung

Typenschilder je nach Ausfiihrung

A\

@ WILAmed
AlRcon Gen2 Equipment for Professionals
101200 @ P22 \g

[SN] XXXXXXXXXXX

(01) 9999999999998
(11) YYMMDD
(21) X0000000KK

220-240V~ 50/60Hz

max. 315VA

Made in Germany

‘WiLAmed GmbH

Aurachhdhe 5-7, 91126 Kammerstein, Germany

C€0297
,

& SN

Made in Germany
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12.Technische Daten

Vor der Inbetriebnahme ist die Ubereinstimmung der Netzspannung mit der auf dem
Typenschild angegebenen Betriebsspannung zu (iberpriifen.

Abmessungen

Gewicht

Klassifizierung

Elektrische Daten

Betriebsdaten

46

Hohe: 170 mm
Breite: 145 mm
Tiefe: 200 mm
AlRcon Befeuchter: ca. 2,3 kg,
ca. 2,5 kg

o O

0 O O O

o O O

o O O

@)

inkl. Lieferzubehor
Gerat (Schutzklasse nach IEC 60601) Klasse |l
Anwendungsteile vom Typ BF:
— Beheiztes Atemset
— Temperatursensor
Schutzart durch Geh&use IP22 (geschiitzt gegen feste
Fremdkorper mit Durchmesser ab 12,5 mm, geschiitzt
gegen Zugang mit einem Finger, Schutz gegen fallendes
Tropfwasser, wenn das Gehduse bis zu 15° geneigt ist)

Betriebsspannung: AlRcon Gen2 101200
220 V~ bis 240 V~
Netzfrequenz: 50 Hz / 60 Hz
Leistungsaufnahme: max. 315 VA
Heizplatte: 170 W
Atemset beheizt: 22\~ , 30 W
Aufwérmzeit; max. 30 Min.
Empfohlene Durchflussrate: 2 bis 80 I/min
Befeuchter- >33 mg/l
systemabgabe: im Bereich 2—60 I/min
>12 mg/l
im Bereich 2—80 I/min
Maximaler Betriebsdruck: 200 mbar’
Dauergerausch: <50 dB (1 m)
Schalldruckpegel
des Alarms: max. 65 dB
Max. Wasservolumen: 200 ml



Befeuchtungssystem

Umgebung

Gasaustritt bei

max. Betriebsdruck:
Gasaustritt bei

60 mbar:

Druckabfall:
Interne Compliance:

Durchflusswiderstand:

Temperatur
— in Betrieb:

— bei Lagerung und Transport:

Gaseintrittstemperatur:
Feuchtigkeit
—in Betrieb:

— bei Lagerung und Transport:

Umgebungsluftdruck:
—in Betrieb

— bei Lagerung und Transport:

<10 ml/min?
Erwachsene

<70 ml/min?
Kinder

<40 ml/min?
Neugeborene

<30 ml/min?
<0,02 (mbar*min)/I?
Erwachsene

0,5 -5 ml/mbar?
Kinder

0,5 bis 4 ml/mbar?
Neugeborene

0,5 bis 1,5 ml/mbar?
Erwachsene
<0,06 mbar/lI/min
bei 30 I[/min
Kinder

<0,12 mbar/lI/min
bei 15 I/min
Neugeborene
<0,74 mbar/l/min
bei 2,5 I/min

+18 °C his +26 °C
-25°C bis +70°C
+18 °C bis +26 °C*

0-93%
nicht kondensierend
0-93%
nicht kondensierend

700 hPa bis 1.060 hPa

500 hPa — 1200 hPa
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Die Befeuchtungsleistung nimmt ab, wenn das Therapiegerit Atemgas hoherer
Temperatur liefert!

Messbhereich

Temperaturmessgenauigkeit

O 9,5 °C bis 50 °C (patientennah)
O 5 °C bis 80 °C (Befeuchterkammer)

O +/-2°C

Sofern die Gebrauchsanweisung der verwendeten Befeuchterkammer nicht niedrigere

maximale Driicke vorschreibt.

Abhéngig von der verwendeten Befeuchterkammer und dem verwendeten Atemset.
Die maximale Gasaustrittstemperatur des Therapiegerétes bei 23 °C

Umgebungstemperatur betragt 32 °C.

13. Lagerung und Entsorgung

(@)

Gerat vor der Lagerung reinigen
und in PE-Beutel aufbewahren.

O Temperatursonde und Heizdrahtad-

(@)

apter locker aufwickeln.

Die zulassige Lagertemperatur liegt
zwischen -25 °C und +70 °C.

Vor einem Einsatz muss das Gerat
akklimatisiert werden und darf erst nach
Erreichen der Umgebungstemperatur in
Betrieb genommen werden. Zur Erhaltung
und zum Schutz der Umwelt, der Verhin-
derung der Umweltverschmutzung und
um die Wiederverwertung von Rohstoffen
zu verbessern, wurde von der Europai-
schen Kommission bestimmt, dass elekt-
rische und elektronische Gerédte vom Her-
steller zuriickgenommen werden, um sie
einer geordneten Entsorgung zuzufiihren.

Gerate mit dem Symbol ,,Nicht im
Hausmiill entsorgen® diirfen nicht in den
unsortierten Restmiill entsorgt werden.

O Wenn das vorliegende Produkt Stoffe

enthélt, fir die gemas der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 18.
Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrénkung
chemischer Stoffe (REACH-Verordnung)
Informationen erforderlich sind, finden
Sie die entsprechenden Informationen auf
der Website der Europdischen Chemikali-
enagentur (ECHA) unter http://www.echa.
europa.eu und in der SCIP-Datenbank.



14. Erganzung zur technischen

Beschreibung

Der AlRcon Gen2 verfligt liber eine
Messfunktion zur Aufrechterhaltung

und Uberwachung der wesentlichen
Leistungsmerkmale. Dazu werden

die Temperaturen am Ausgang der
Befeuchterkammer und am patientennahen
Ausgang gemessen. Weicht die
Atemgastemperatur um mehr als 2 °C vom
Sollwert ab (gemittelt iber 5 Minuten), muss
der Befeuchter einen Alarm ausgeben.

Die Sicherungen auf der Primérseite sind
von der Unterseite des AlIRcon Gen2 her
zuganglich. Sie diirfen nur durch geschultes
Servicepersonal ersetzt werden.

Weitere Informationen sind in den
Ergdnzungen zur technischen Beschreibung
zu finden.

Die Firmware des AlRcon Gen2 enthélt die
OpenSource-Software ,,avr-libc”. Diese
Komponente wird unter einer BSD3-Lizenz
veroffentlicht. Der vollstdndige Wortlaut der
Lizenz ist auf Anfrage erhaltlich.

15. EMV-Nachweis

Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Strahlung

Der AlRcon Gen?2 ist flir einen Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des AlRcon Gen2 sollte sicherstellen, dass er in einer

derartigen Umgebung betrieben wird.

Konformitéat

Strahlungs-

messungen

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

HF-Strahlung Gruppe 1 Der AlRcon Gen2 verwendet HF-Energie

gemaB CISPR 11 ausschlieBlich zu seiner internen Funktion.
Daher ist seine HF-Strahlung sehr gering,
und es ist unwahrscheinlich, dass benach-
barte elektronische Gerate gestort werden.

HF-Strahlung Klasse B

gemas CISPR 11 Der AlRcon Gen?2 ist fiir den Gebrauch in

Oberschwingungen | Erfiillt Wohngebieten geeignet, die unmittelbar

nach IEC 61000-3-2 an ein offentliches Versorgungsnetz ange-

Spannungsschwan- | Erfilllt schlossen sind, das auch Geb&ude versorgt,

kungen/Flicker nach die fiir Wohnzwecke genutzt werden.

IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererklarung —

Elektromagnetische Storfestigkeit

Der AIRcon Gen?2 verfiigt {iber eine Messfunktion zur Aufrechterhaltung und Uberwachung
der wesentlichen Leistungsmerkmale. Dazu werden die Temperaturen am Ausgang der
Befeuchterkammer und am patientennahen Ausgang gemessen. Weicht die Atemgastem-
peratur um mehr als 2 °C vom Sollwert ab (gemittelt iiber 5 Minuten), muss der Befeuchter

einen Alarm ausgeben.

Storfestigkeits-
priifungen
Elektrostatische

Entladung (ESD)
nach IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische Storgro-
Ben / Bursts nach
IEC 61000-4-4

StoBspannungen
(Surges) nach
IEC 61000-4-5

IEC 60601

— Priifpegel
+ 8 kV
Kontaktentladung

+15kV
Luftentladung

+ 2 kV fiir
Netzleitungen

100 kHz
Wiederholfrequenz

+1KkV
Gegentaktspannung

+2kV
Gleichtaktspannung

Konformitétspegel

+ 8 kV
Kontaktentladung

+15kV
Luftentladung

+ 2 kV fiir
Netzleitungen

100 kHz
Wiederholfrequenz

+1KkV
Gegentaktspannung

+2kV
Gleichtaktspannung

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien
FuBbdden sollten aus
Holz oder Beton beste-
hen oder mit Keramik-
fliesen versehen sein.
Wenn der FuBboden
mit synthetischem
Material versehen

ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens
30 % betragen.

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte
der einer typischen
Geschifts- oder
Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte
der einer typischen
Geschéfts- oder
Krankenhausumge-
bung entsprechen.



Storfestigkeits-
priifungen
Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen

der Versorgungs-
spannung nach

IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach

IEC 61000-4-8

IEC 60601

- Priifpegel

0 % U,; %2 Periode
Bei 0, 45, 90, 135,
225,270 und 315
Grad

0 % U,; 1 Periode und
70 % U,; 25/30
Perioden

Einphasig:
bei 0 Grad

0%U;
250/300 Perioden

30A/m

Konformitétspegel

0% U,; ¥2 Periode
Bei 0, 45, 90, 135,
225,270 und 315
Grad

0 % U,; 1 Periode und
70%U;
25/30 Perioden

Einphasig:
bei 0 Grad

0% U
250/300 Perioden

30A/m

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien
Die Qualitat der
Versorgungsspannung
sollte der einer
typischen

Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Magnetfelder bei

der Netzfrequenz
sollten den typischen
Werten, wie sie in

der Geschifts- und
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind,
entsprechen.
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Leitlinien und Herstellererklarung —

Elektromagnetische Storfestigkeit

Der AlRcon Gen2 ist fiir einen Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des AlRcon Gen2 sollte sicherstellen, dass er in einer derarti-
gen Umgebung betrieben wird.

Einstrahl-

festigkeit
Leitungs-
gefiihrte
HF-StorgroBen
nach IEC
61000-4-6

Leitungs-
gefiihrte
HF-StorgroBen
nach IEC
61000-4-3

Gestrahlte HF-
StorgroBen in
unmittelbarer
Nachbarschaft
von drahtlosen
Kommunika-
tionsgeraten
nach IEC
61000-4-3

IEC 60601

- Priifpegel
3 Veff

150 kHz bis
80 MHz
6V, in

ISM- und
Amateurfunk-
Frequenzbén-

dern zwischen

0,15 MHz
und 80 MHz

10 V/m
80 MHz bis
2,7 GHz

In den fol-
genden Tabel-
len enthalten

Konformi-
tatspegel
3V

6V

10V/m
80 MHz bis
2,7 GHz

In den fol-
genden Tabel-
len enthalten

Elektromagnetische Umge-

bung - Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgeréte
sollten in keinem geringeren Abstand
zum AlRcon Gen2 einschlieBlich der
Leitungen betrieben werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der nach
der fiir die Sendefrequenz zutref-
fenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Trennungsabstand
d=35/3P

d=35/3P
80 MHz bis 800 MHz

d=7/3P
800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemaB Angaben des Sender-
herstellers und d als dem empfohlenen
Trennungsabstand in Metern (m).

Die Feldstérke stationdrer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemaB einer
Untersuchung vor Ort? geringer als der
Compliance-Pegel® sein.

In der Umgebung von Geraten, die
das folgende Bildzeichen tragen, sind

Storungen moglich. (14
®)



Hinweis 1: bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Leitlinien treffen womaoglich nicht immer zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen héngt ab von der Absorption und Reflektion durch Gebaude,
Gegenstande und Personen.

2 Die Feldstérke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkgeréaten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender,
kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische
Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der
elektromagnetischen Phdnomene des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene
Feldstirke an dem Standort, an dem der AIRcon Gen2 benutzt wird, die obigen
Compliance-Pegel (iberschreitet, sollte der AIRcon Gen2 beobachtet werden, um die
bestimmungsgeméaBe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewéhnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusétzliche MaBnahmen zu ergreifen, wie
z. B. eine verdnderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des AlRcon.

®  Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 90 MHz sollten sich die Feldstarken unter
3 V/m befinden.
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Priiffre- Frequenz- Modu- Maximale | Entfer- Storfes-

quenz: band® MHz lation® Leistung | nung m tigkeits-
], 74 w Priifpegel
385 380 bis | TETRA 400 | Puls- 1,8 0,3 27
zu 390 modulati-
on® 18 Hz
450 430 bis | GMRS 460, | FM© 2 0,3 28
zu470 | FRS 460 + 5 kHz
Bereich
1 kHz
sinusformig
710 704 bis | LTE-Band | Puls- 0,2 0,3 9
u787 13,17 modulati-
b
745 on° 217 Hz
780
810 800 bis | GSM Puls- 2 0,3 28

zu960  800/900 | modulati-
TETRA 800, on®

i iDen 820, |18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-Band 5
1720 1700 bis | GSM 1800; | Puls- 2 0,3 28
zu 1990 |CDMA modulati-
1900; on® 217 Hz
1845 GSM 1900;
DECT;
1970 LTE-Band
1,3, 4,25

UMTS



Frequenz-

band? MHz | dienst?

2450 2400 bis
Zu 2570
5100 bis

5240 zu 5800

5500

5785

Maximale
Leistung
w

Bluetooth, | Puls- 2

WLAN modulati-

802.11 on® 217 Hz

b/g/n,

RFID 2450,

LTE-Band 7

WLAN Puls- 0,2

802.11 a/n | modulati-

on® 217 Hz

Storfes-

tigkeits-

Priifpegel
0,3 28
0,3 9

HINWEIS: Falls notwendig, kann zum Erreichen der Storfestigkeits-Priifpegel der Abstand
zwischen der Sendeantenne und dem ME-Gerat oder ME-System auf 1 m verringert werden.
Die Priifentfernung von 1 Meter ist nach IEC 61000-4-3 zuldssig.

2 Fiir manche Funkdienste wurden nur die Frequenzen fiir die Funkverbindung vom mobilen
Kommunikationsgerat zur Basisstation (Uplink) in die Tabelle aufgenommen.

®  Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhéltnis moduliert werden.

¢ Alternativ zur Frequenzmodulation (FM) kann eine Pulsmodulation mit 50 % Tastverhaltnis
mit 18 Hz verwendet werden, da diese, wenn auch nicht die tatséchliche Modulation, so
doch den schlimmsten Fall darstellen wiirde.
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Empfohlene Schutzabstidnde zwischen traghbaren und mobilen HF-Kommunikationsge-

raten und dem AlRcon

Der AlRcon Gen?2 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in
der die HF-StorgroBen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des AlRcon Gen2 kann
dadurch helfen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem AlRcon
Gen2 einhalt — abhéngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten
angegeben.

Nennleistung Trennungsabstand abhéngig von der Sendefrequenz in m
des Senders W

150 KHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Fiir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter
Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die
Nennleistung des Senders in Watt (W) geméaB der Angabe des Senderherstellers ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz bzw. 800 MHz gilt jeweils der Trennungsabstand des héheren
Frequenzbereichs.

Hinweis 2: Diese Leitlinien treffen womaglich nicht immer zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen héngt ab von der Absorption und Reflektion durch Geb&ude,
Gegenstande und Personen.
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