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Das Gerat arbeitet entsprechend den Beschreibungen in dieser
Gebrauchsanweisung, auf Beilagen und auf den zugehdrigen
Aufklebern, sofern es gemaf den beiliegenden Dokumentationen
zusammengebaut, betrieben, gewartet und repariert wird. Das
Gerat muss in regelmafigen Abstanden Uberprift werden. Bei
Defekten darf das Gerat nicht benutzt werden. Beschadigte,
fehlende, offensichtlich abgenutzte, verzogene oder kontaminierte
Teile sind sofort auszuwechseln. Wird eine Reparatur notwendig,
empfehlen der Hersteller und der Vertreiber, telefonisch oder
schriftich bei dem néchstgelegenen regionalen Service-
Stutzpunkt Beratung anzufordern. Wartungen und Reparaturen
darfen nur am Service-Stutzpunkt oder durch, vom Hersteller
autorisiertes Fachpersonal, durchgefiihrt werden. Der Anwender
dieses Gerates ist allein verantwortlich fir jede Funktionsstérung
oder Beschadigung, die sich aufgrund unsachgemafer
Benutzung, mangelhafter Wartung, unsachgemaflem Service,
unsachgemafRer Reparatur oder Anderung durch nicht autorisierte
Personen ergibt.

Die Gerate sind mit Seriennummern versehen, deren Codesystem
den Produktgruppencode, das Jahr der Herstellung und die
aufsteigende Produktionsnummer zur eindeutigen ldentifizierung
enthalt.

alpha 301 - 36XX1234

alpha 302 - 37XX1234

XX steht fir eine Zahl, die das Herstellungsjahr des Produkts
angibt:

13 = 2013, 14 = 2014, etc.
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1 EinflUhrung

In diesem Kapitel
1.1 Hinweise zu dieser Gebrauchsanweisung

1.2 Symbole in der Gebrauchsanweisung und an dem Gerat
1.3 Abkirzungen in der Gebrauchsanweisung und an dem Gerét
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1 Einfiihrung

1.1 Hinweise zu dieser Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt den bestimmungsgemafien
Gebrauch der der folgenden Geréte:

alpha 301 | alpha 302
mit Softwareversion 1.00.x

Zubehor, das hinsichtlich seiner einwandfreien Funktion in Verbindung mit
dem alpha 301 | alpha 302 gepruft worden ist, ist in Kapitel 9 Zubehorliste
aufgefihrt.

Fur Fragen bezuglich des Zubehérs wenden Sie sich bitte an den Hersteller.
Die Kontaktdaten sind auf der hinteren Umschlagseite angegeben.

Diese Gebrauchsanweisung wurde mit der grofdten Sorgfalt erstellt. Die
Autoren sind fur alle Hinweise, Anregungen und Kritiken dankbar. Die
Kontaktdaten sind auf der hinteren Umschlagseite angegeben.

Der Hersteller behalt sich alle Rechte an den Schaltplanen, den
eingesetzten Methoden, dem Namen, und auch das Recht vor, das
alpha 301 | alpha 302 weiterzuentwickeln bzw. Anderungen im Sinne des
technischen Fortschritts vorzunehmen.

4 Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



1 Einfihrung

1.2 Symbole in der Gebrauchsanweisung und an
dem Gerat

verweist auf gefahrliche Situationen, die bei Nichtbeachtung
& der vorliegenden Gebrauchsanweisung auftreten kénnen.

Warnung weist auf eine Situation hin, die zur Verletzung

Warnung des Anwenders oder des Patienten flihren konnte.

Vorsicht weist auf eine Situation hin, die Schaden am
System verursachen kénnte.

Vorsicht
Alle Warnungen und Vorsichtsmafregeln sind zu lesen und zu beachten.

49 9 10 2 % 4 Skala fir den Bargraph des Patientendrucks

@D Patientenanschluss

@- Druckleitung Ausatemventil

—_——

—%= Verebleranschluss

Z Manueller Trigger
E Tastensperre
E Einstelltaste +
z Einstelltaste -

_f -.\‘ Intensitat
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1 Einfiihrung

Schutzisolierung; Gerat der Schutzklasse II

Vor Nasse schitzen

Die Gerate alpha 301 und alpha 302 entsprechen der
Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte, sofern sie
gemall den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung
betrieben werden. ,0123" ist die Kennnummer der
benannten Stelle.

Gebrauchsanweisung befolgen

Die Gerate alpha 301 und alpha 302 durfen nicht mit dem
gewohnlichen, unsortierten Hausmdill entsorgt werden,
sondern missen separat behandelt werden. Um
Informationen hinsichtlich der Entsorgung der Gerate zu
erhalten, ist Kontakt mit dem Hersteller aufzunehmen.

1.3 Abklrzungen in der Gebrauchsanweisung
und an dem Gerat

IPPB

Trigger
P max.
R. Exp.
02 %

P
Flow
F

VT

Serial No.
ED

Intermittent Positve Pressure Breathing
(Intermittierende positive Druckbeatmung)

Einschaltdruck

Ausschaltdruck

Ausatemwiderstand (Resistance exspiratorisch)
Sauerstoffkonzentration in Prozent

Druck
Inspirationsfluss
Atemfrequenz
Tidalvolumen

Seriennummer
Einschaltdauer

Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



2 Sicherheit

In diesem Kapitel

2.1 Sicherheitshinweise 8
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2 Sicherheit

2.1 Sicherheitshinweise
Referenz:

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Produkte

alpha 301 | alpha 302
IPPB-Atemtherapiegerate

Sichere Bedienung:

Um den sicheren Betrieb des alpha 301 | alpha 302 zu garantieren, darf es
nur wie beschrieben benutzt werden. Vor Inbetriebnahme des alpha 301 |
alpha 302 muss sich der Benutzer mit dieser Gebrauchsanweisung vertraut
gemacht haben. Nur eingewiesene Personen dirfen das alpha 301 |
alpha 302 benutzen.

Grundsatzlich sind alle Vorschriften dieser Gebrauchsanweisungen und alle
gesetzlichen Vorschriften fur den Gebrauch dieses Atemtherapiegerates zu
beachten.

Klassifizierung:

Das alpha 301 | alpha 302 ist ein Gerat der Klasse Illa gemaf der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte, Anhang IX, Abschnitt 1.3, Regel 3,
Abschnitt 3.1, Regel 9 und Abschnitt 3.2, Regel 11.

Klassifizierung gemal EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate —
Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale:

GERAT DER SCHUTZKLASSE I

Betriebsdauer:

Das alpha 302 ist fur eine Applikationsdauer von maximal 30 Minuten
konzipiert. Die Einschaltdauer betragt 50% - es muss eine Ruhephase
eingehalten  werden, die zeitich mindestens der vorherigen
Anwendungsdauer entspricht. Fur eine langere Applikationsdauer ist der
Hersteller zu kontaktieren. Die Kontaktdaten des Herstellers sind auf der
hinteren Umschlagseite angegeben.

Das alpha 301 ist fir eine Applikationsdauer von maximal 60 Minuten
konzipiert. Die Einschaltdauer betragt 100%.

Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



2 Sicherheit
Service und Wartung:

Zur Gewabhrleistung der Sicherheit und der regularen Funktion des
alpha 301 | alpha 302, ist eine jahrliche Wartung des Gerates erforderlich.
Reparaturen, Service und Wartung am Gerat durfen nur von autorisierten
Servicetechnikern durchgefiihrt werden.

Zubehor:

Das alpha 301 | alpha 302 wird mit Originalzubehdr angeboten. Es ist
ausschlieBlich Zubehér zu benutzen, welches in Kapitel 9 Zubehorliste
aufgefihrt ist.

Restrisiko:

Um das Risiko einer Geratefehlfunktion zu reduzieren, muss der Patient,
laut Zweckbestimmung, wach und spontanatmend sein.

Elektrische Gefahrdung:

Vor dem Anschluss des Gerates an die Netzversorgung muss das Gehause
trocken sein. Es ist zu Uberprifen, dass die Versorgungsspannung mit der
Angabe auf dem Typenschild auf der Riickseite des Gerates Ubereinstimmt.
Das System ist ausschliellich gemalR den Angaben in Kapitel 8 fir
Temperatur und Feuchtigkeit zu lagern und zu betreiben. Wenn die
Gehadusetemperatur hoéher oder niedriger ist als der angegebene
Arbeitsbereich, ist vorgeschrieben, das System ca. eine Stunde fiir einen
Temperaturausgleich ruhen zu lassen.

Vor der Reinigung, Reparatur oder Wartung muss das System immer vom
Stromversorgungsnetz getrennt werden.

Brandgefahr:

In explosionsgefahrdeten Bereichen oder in der Gegenwart von
entflammbaren Anésthetika darf das alpha 301 | alpha 302 nicht benutzt
werden.

Schutz gegen schédliches Eindringen von Wasser oder festen Stoffen:

Das alpha 301 | alpha 302 verfugt Uber keinen Schutz gegen das
Eindringen von Wasser oder festen Stoffen. Ist Wasser in das Gehause
eingedrungen, ist das Gerat sofort vom Netz zu trennen und ein
autorisierter Servicetechniker zu kontaktieren.

Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



2 Sicherheit
Risiko elektromagnetischer Stérungen:

Geréate, die elektromagnetische Felder mit Starken Gber den Werten der EN
60601-1-2 erzeugen, koénnen den sicheren Betrieb des alpha 301 |
alpha 302 beeinflussen und den Patienten geféahrden.

Gerate, die Hochfrequenzfelder erzeugen und in der Nahe des Systems
installiert sind, kdnnen den sicheren Betrieb des alpha 301 | alpha 302
beeinflussen und den Patienten gefahrden.

Die Benutzung von Mobilfunktelefonen im ndheren Umkreis vom alpha 301
| alpha 302 kann den sicheren Betrieb beeinflussen und den Patienten
gefahrden.

i'f In unmittelbarer Nahe von Kernmagnetresonanz-
Warnung geraten (NMR, MRT) darf das alpha 301 | alpha 302
nicht benutzt werden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit:

Das alpha301 | alpha302 ist nur zur Benutzung in einem
elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in der die Hochfrequenz-
StorgrolRen kontrolliert sind. Der Anwender und/oder Benutzer des
alpha 301 | alpha 302 kann dazu beitragen, elektromagnetische Interferenz
zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgerdten (Sender) und des alpha 301 |
alpha 302 einhalt.

i'f Die Benutzung von anderen elektrischen
Warnung Vorrichtungen, z. B. Stromzuleitungskabeln, kann eine
héhere HF-Emission oder eine geringere Stérfestigkeit
des alpha 301 | alpha 302 verursachen. Dies kann zu

einer Gefahrdung des Patienten fiihren.

A Benutzung von anderen elektrischen Vorrichtungen am

Vorsicht oder in der Nahe des alpha 301 | alpha 302 kann
Interferenzen verursachen. Vor dem Anschlieen des
alpha 301 | alpha 302 an den Patienten ist die regulare
Funktion des Gerétes zu uberprifen.

Hinweis Weitere Angaben zur Elektromagnetischen

Vertraglichkeit finden Sie in Kapitel 8.8 Leitlinien und
Herstellererklarung.

10 Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



3 Allgemeine Beschreibung

In diesem Kapitel

3.1 Zweckbestimmung

3.2 Hauptbestandteile

3.3 Allgemeines zu IPPB und Aerosoltherapie
3.4 Arbeitsprinzip
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3 Allgemeine Beschreibung

3.1 Zweckbestimmung

Die Gerate alpha 301 und alpha 302 sind Atemtherapiegerate, welche eine
periodische Aerosol-Inhalation (z. B. physiologische Kochsalzlésung zur
Atemgasbefeuchtung) in Verbindung mit einer assistierten, intermittierenden
Druckunterstitzung (IPPB) erméglichen.

Im Falle einer Medikamentenverneblung, bei der eine definierte
Aerosolabgaberate und/oder PartikelgréRenverteilung von Bedeutung sind,
ist der Hersteller des Schlauchsystems zu kontaktieren.

Das alpha 301 | alpha 302 bietet die Mdglichkeit die Atemluft mit Sauerstoff
anzureichern. Dazu muss das Gerat an eine Sauerstoff-Gasversorgung
angeschlossen werden.

Der Patient muss wach sein und spontan atmen. Das alpha 301 | alpha 302
ist fir Erwachsene und Kinder ab einem Kérpergewicht von 10kg ausgelegt.

Das alpha 301 | alpha 302 erméglicht insbesondere:
e Drainagehilfe:

GroReres Einatemvolumen fiir eine bessere Effizienz des
Ausatemflusses und eine bessere Husteneffizienz

e Optimierung der Atemfunktion:
Uberschreiten der maximalen Inspiration des Patienten und der
Vitalkapazitat

e Hilfe bei der Lungenrekrutierung:
Lungenbereiche rekrutieren, die schlecht oder nicht bellftet werden

e Fortfuhrung der Sauerstofftherapie unter IPPB-Anwendung

Aus Sicherheitsgriinden darf die Anwendung einer
Warnung Therapie bei Kindern nur unter Aufsicht erfolgen.

12 Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



3 Allgemeine Beschreibung

3.2 Hauptbestandteile
Vorderseite alpha 301 | alpha 302:

Display

manueller
Trigger

- Tastensperre

Ausatemventil-
anschluss |

Patienten-
anschluss

\S : : ——/

1

1 1
Vernebler- || Vernebler- || Ausatem-
anschluss leistung widerstand

Ruckseite alpha 301:

SALVIQ
SALVIA medical G  <o. KG

Metobihs iy 161 Bt

Typenschild ey Luftungs-

B L FCm schlitze

Sicherung } o Air

!

Netzeingang Luftansaugung

| O,-Gasversorgung | | AIR-Gasversorgung |

Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01 13



3 Allgemeine Beschreibung
Rickseite alpha 302:

Liftungs-
schlitze

Typenschild

.
o e
@® E <+ o

Netzschalter
Luftansaugung

Netzeingang

| O,-Gasversorgung |

Anzeige alpha 301 | alpha 302:

Einstellung des
Einschaltdrucks

Einstellung des
Ausschaltdrucks

Einstellung der
O,-Konzentration

Einstellung des
Inspirationsflusses

14 Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



3 Allgemeine Beschreibung

3.3 Allgemeines zu IPPB und Aerosoltherapie

Die Inhalationstechnik, bei der ein Druck auf die Atemwege ausgelbt wird,
umfasst die Inhalation von Medikamenten in Verbindung mit einer
assistierenden, intermittierenden Uberdruckbeatmung, auch IPPB (Intermittent
Positve Pressure Breathing) genannt. Diese Art der Beatmung wird bei
bestimmten Lungenpathologien, wie beispielsweise chronischer Bronchitis,
Lungenemphysem, Bronchialasthma, etc. angewendet.

Patienten, die unter Atemschwierigkeiten oder Atemeinschrankungen leiden,
kénnen mittels IPPB-Therapie bei geringer Anstrengung langsam und tief
einatmen. Die vernebelten Medikamentenaerosole kénnen in periphere
Lungenabschnitte eindringen und dort wirksam werden.

3.4 Arbeitsprinzip

Das alpha 301 | alpha 302 dient zur Atemunterstitzung bei Patienten mit
Spontanatmung. Es erkennt die Inspirationsphase eines Patienten anhand
des Druckabfalls im Schlauchsystem bei einem Einatemversuch. Das
alpha 301 | alpha 302 unterstiitzt den Patienten bei dessen Inspiration mit
einem konstanten Flow (Inspirationsfluss) bis zu einem eingestellten
Abschaltdruck. Der eingestellte Flow bestimmt die Geschwindigkeit der
Druckerhdhung in den Atemwegen. Ist die Druckgrenze erreicht, geht das
alpha301 | alpha302 zur Exspirationsphase Uber, indem der
unterstitzende Flow stoppt und sich das druckgesteuerte Ausatemventil am
Patientenschlauchsystem 6ffnet.

Erfordert die Atemtherapie einen Ausatemwiderstand, kann dieser am Geréat
eingestellt werden, so dass der Gegendruck langsamer abgebaut wird und
sich die Exspirationsphase verlangert.

Zur Unterstiitzung der Oxygenierung eines Patienten bietet das alpha 301 |
alpha 302 die Moglichkeit zur Einstellung der Sauerstoffkonzentration.
Mittels Vernebler kann dem Patienten wahrend der Therapie
Medikamentenaerosol Uber das Schlauchsystem verabreicht werden,
welches in die peripheren Bereiche der Lunge vordringen und dort seine
Wirkung entfalten kann.

Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01 15



3 Allgemeine Beschreibung

Das alpha 301 | alpha 302 verfiigt iber folgende Funktionen:

16

Erkennung der Inspirations- und Exspirationsphasen des Patienten
zur Durchfiihrung der Atemtherapie

Mdoglichkeit zur Anreicherung der Atemluft mit Sauerstoff in den
Konzentrationswerten 30%, 40% und 50%

Optimierung des Medikamentenverbrauchs durch die
Synchronisation von Inspiration und Verneblung

Einstellbare Druckunterstiitzung zur Vergré3erung des
Alveolarbereichs

Anzeige des Atemwegdrucks zur Uberwachung der Geratefunktion
Einstellbarer Einschaltdruck, Ausschaltdruck und Ausatemwiderstand
fuir eine optimale Atemtherapie

Einstellbarer Inspirationsfluss zwischen 8 — 60 I/min

Anzeige der Atemfrequenz und des Tidalvolumens eines Patienten

Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



4 Vorbereitungen zur
Inbetriebnahme

In diesem Kapitel
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4 Vorbereitungen zur Inbetriebnahme

Vor jeder Inbetriebnahme ist das Gerat auf sichtbare
Vorsicht Schaden zu tberprifen.

Eine Kurzubersicht aller Informationen zur Inbetriebnahme des alpha 301 |
alpha 302 finden Sie in Kapitel 11 Checkliste.

4.1 Stromversorgung

Das Versorgungskonzept des alpha301 | alpha302 ist fir eine
Versorgungsspannung von 230 V¢ bei 50 Hz ausgelegt.

Vor dem Anschluss des Gerétes an die Netzspannung ist das Netzkabel auf
Beschadigungen zu Uberprifen.

Bei Beschadigungen am Netzkabel, darf dieses nicht
Warnung verwendet werden.

— ©

Q. Alr

B ¥ == . o .
Netzschalter a @ C.
\J =

Sicherung | | Netzeingang

Das Originalnetzkabel wird mit dem Netzeingang auf der Rickseite des
Gerétes verbunden.

Hinweis Es darf nur das Original-Netzkabel verwendet werden.

Nach dem Dricken des Netzschalters startet das alpha 301 | alpha 302
automatisch im Standby-Modus.

18 Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



4 Vorbereitungen zur Inbetriebnahme
4.2 Gasversorgung
4.2.1 alpha 301

Das alpha 301 verfuigt iber zwei Normanschlisse fur medizinische Gase.
Der eingestellte Inspirationsfluss wird mittels der angeschlossenen Druckluft
und einer Venturi-Duse realisiert. Hierzu bedarf es medizinischer Druckluft
mit einem Eingangsdruckbereich von 200 — 600 kPa.

Des Weiteren ermdoglicht das alpha 301 wahrend einer Therapie eine
Beimischung von medizinischem Sauerstoff. Es ist eine Gasversorgung von
O, mit einem Eingangsdruckbereich von 270 — 600 kPa notwendig.

Ist keine Gasversorgung angeschlossen oder wird der Versorgungsdruck

unterschritten, wird von dem System eine Alarmmeldung generiert. Néhere
Details hierzu finden Sie in Kapitel 7 Fehlerbehandlung.

O @

O. A

TI0AL :
0 I 250- 600 kFa 200 - 600 kPa
= @
Y

@ [oo]

i i Liftungsschlitze

Luftansaugung

O,-Gasversorgung | | AIR-Gasversorgung

ﬁ Es sind nur Gasversorgungsschlauche zu benutzen,
Warnung die den lokalen Normen entsprechen. Eine fehlerhafte
Gasversorgung kann den Patienten geféahrden.
Hinweis Die Qualitat der Luft, welche wahrend einer Therapie
appliziert wird, entspricht der der Umgebungsluft.

A Es ist darauf zu achten, dass das Gerat nur in

Warnung trockener und sauberer Umgebung mit medizinischen
Gasen betrieben werden darf. Ein Eindringen von
Wasser, Ol oder Partikeln in das Gerat kann dieses
schadigen und den Patienten gefahrden.

Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01 19



4 Vorbereitungen zur Inbetriebnahme

4.2.2 alpha 302

Das alpha 302 verfiigt tber einen wartungsfreien, integrierten Kompressor,
der Umgebungsluft an der Geratertickseite ansaugt und diese komprimiert.
Der eingestellte Inspirationsfluss wird mittels der Druckluft des Kompressors
und einer Venturi-Duse realisiert.

Das alpha 302 ermdglicht wahrend einer Therapie eine Beimischung von
medizinischem Sauerstoff. Hierzu bedarf es einer Gasversorgung von O,
mit einem Eingangsdruckbereich von 270 — 600 kPa.

Ist keine O,-Versorgung angeschlossen oder wird der Versorgungsdruck

unterschritten, wird von dem System eine Alarmmeldung generiert. Nahere
Details hierzu finden Sie in Kapitel 7 Fehlerbehandlung.

Liftungsschlitze

Luftansaugung

O,-Gasversorgung

ﬁ Es sind nur Gasversorgungsschlauche zu benutzen,
Warnung die den lokalen Normen entsprechen. Eine fehlerhafte
0O,-Versorgung kann den Patienten geféahrden.

Hinweis Die Qualitat der Luft, welche wahrend einer Therapie
appliziert wird, entspricht der der Umgebungsluft.

trockener und sauberer Umgebung mit medizinischem
Sauerstoff betrieben werden darf. Ein Eindringen von
Wasser, Ol oder Partikeln in das Geréat kann dieses
schadigen und den Patienten gefahrden.

ﬁ Es ist darauf zu achten, dass das Gerat nur in
Warnung

20 Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



4 Vorbereitungen zur Inbetriebnahme

4.3 IPPB-Schlauchsystem

Das alpha 301 | alpha 302 kann zuverlassig mit dem IPPB-Schlauchsystem
und allen Komponenten arbeiten, die in Kapitel 9 Zubehérliste aufgefuhrt
sind.

Schliel3en Sie das IPPB-Schlauchsystem wie folgt an:

Ausatemventil
Vernebler
Ausatemventilanschluss
Vernebleranschluss
Patientenanschluss

agrwONE

Hinweis Das Schlauchsystem fir die IPPB-Therapie besteht aus 3
Schlauchen mit unterschiedlichen Durchmessern. Einer
Verwechslung der Anschlussbelegung wird vorgebeugt,
indem die Schlauche nur mit dem passenden Anschluss
verbunden werden kdnnen.

Hinweis Es wird die Verwendung eines Bakterienfilters am
Patientenanschluss empfohlen.

Hinweis Beachten Sie die Angaben des Herstellers. Benutzen Sie
Komponenten zum einmaligen Gebrauch kein weiteres Mal.
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4 Vorbereitungen zur Inbetriebnahme

ﬁ Es ist darauf zu achten, dass das Schlauchsystem auf
Warnung direktem Weg vom Gerat zum Patienten gefihrt ist und
nicht um den Hals gelegt wird (Strangulationsgefahr).

4.4 Medikamentenverneblung

Mittels Vernebler kann dem Patienten wahrend der Therapie
Medikamentenaerosol Uber das Schlauchsystem verabreicht werden. Der
Vernebler wird mit Druckluft betrieben und zur Optimierung des
Medikamentenverbrauchs nur synchron zur Inspirationsphase aktiviert.

Hinweis Der Vernebler muss sich vor dem Ausatemventil des
Patientenschlauchsystems befinden.

Hinweis Es sind die Angaben des Herstellers zum minimalen
und maximalen Fullvolumen des Verneblers zu
beachten. Benutzen Sie Komponenten zum einmaligen
Gebrauch kein weiteres Mal.

Hinweis Der Vernebler wird mit Druckluft betrieben und kann
deshalb bei Applikation die eingestellte FiO,
reduzieren.
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4 Vorbereitungen zur Inbetriebnahme

4.5 Platzieren des Gerates

Das alpha 301 | alpha 302 ist fur die horizontale Verwendung auf einer
waagerechten Flache ausgelegt. Des Weiteren sind die Angaben in Kapitel
2.1 Sicherheitshinweise, sowie die angegebenen Umgebungsbedingungen
in Kapitel 8.1 Allgemeine Informationen zu beachten.

ﬁ Achten Sie auf eine sichere Aufstellung des Gerates
Warnung am Anwendungsort. Das Gerat darf im Betrieb nicht
fortbewegt werden.

f'f Es ist darauf zu achten, dass die Rickwand des
Vorsicht Geréates immer frei bleibt.

f'f Es ist darauf zu achten, dass der Netzstecker des
Vorsicht

alpha 301 | alpha 302 immer frei zuganglich ist und im
Notfall das Gerat vom Netz getrennt werden kann.
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4 Vorbereitungen zur Inbetriebnahme

- absichtliche Leerseite -
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5 Betrieb

5.1 Ein- und Ausschalten
Einschalten:

Ist das alpha 301 | alpha 302 mit der Netzversorgung verbunden (siehe
Kapitel 4.1 Stromversorgung), lasst sich das Gerat mit dem Netzschalter auf
dessen Rickseite einschalten. Das Gerét startet im Standby-Modus.

oml O Fivai

wl 25 @ 21% 588 wiai

-2l 20

Das Schlauchsystem kann vor dem Einschalten des Gerates angeschlossen
sein. Details hierzu finden Sie in den Kapiteln 4.3 IPPB-Schlauchsystem
und 4.4 Medikamentenverneblung.

Das alpha 301 | alpha 302 kann zur jeder Zeit Uber den Netzschalter
ausgeschaltet werden.
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5 Betrieb

5.2 Eingabe- und Anzeigeelemente

Das alpha 301 | alpha 302 lasst sich individuell auf die Bedirfnisse eines
Patienten konfigurieren.

5.2.1 Eingabeelemente

Die Eingabe erfolgt Uber Tasten und mechanische Drehregler am Gerét.
Alle Eingabeelemente alpha 301 | alpha 302 befinden sich auf der
Vorderseite des Geréates.

\ )

Flow (Inspirationsfluss)

Die Einstellung erfolgt Gber die Tasten ,-“ und ,+* und wird direkt im Display
angezeigt. Details zur Parametereinstellung finden Sie in Kapitel 5.3.1 Flow
(Inspirationsfluss).

Trigger (Einschaltdruck)

Die Einstellung erfolgt Gber die Tasten ,-“ und ,+* und wird direkt im Display
angezeigt. Details zur Parametereinstellung finden Sie in Kapitel 5.3.2
Trigger (Einschaltdruck).

P max. (Ausschaltdruck)

Die Einstellung erfolgt tiber die Tasten ,-“ und ,+“ und wird direkt im Display
angezeigt. Details zur Parametereinstellung finden Sie in Kapitel 5.3.3 P
max. (Ausschaltdruck).
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5 Betrieb

0O, % (Sauerstoffkonzentration)

Die Einstellung erfolgt Uber die O,-Tasten ,-* und ,+* und wird direkt im
Display angezeigt. Details zur Anreichung des Atemgases mit Sauerstoff
finden Sie in Kapitel 5.3.7 O2 % (Sauerstoffkonzentration).

Manueller Trigger [»]

Durch Dricken der Funktionstaste ,Manueller Trigger* wird eine
Inspirationsphase gestartet. Eine manuelle Triggerung ist jederzeit mdglich.

Tastensperre

Mittels der Tastensperre kann das System fiir die Einstellung der Parameter
geodffnet und wieder geschlossen werden. Details zur Parametereinstellung
finden Sie in Kapitel 5.3.4 Tastensperre.

Verneblung (Verneblerleistung)

Die Verneblerleistung wird mittels des linken mechanischen Reglers
gesteuert. Details zur Einstellung finden Sie in Kapitel 5.3.5 Verneblung
(Verneblerleistung).

R.Exp. (Ausatemwiderstand)

Der Ausatemwiderstand wird mittels des rechten mechanischen Reglers
gesteuert. Details zur Einstellung finden Sie in Kapitel 5.3.6 R.Exp.
(Ausatemwiderstand).

5.2.2 Anzeigeelemente

Das Display des alpha 301 | alpha 302 beinhaltet die Darstellung folgender
Elemente:

Vi
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5 Betrieb

[. P (Druck)
Der Druck in den Atemwegen des Patienten wird sowohl als absoluter
Zahlenwert, als auch als Bargraph in cmH,O angezeigt.

Il. Flow (Inspirationsfluss)
Es wird der eingestellte Parameterwert fur den Flow (I/min) angezeigt.

lll. Trigger (Einschaltdruck)
Es wird der eingestellte Parameterwert fir den Einschaltdruck angezeigt.

IV. P max. (Ausschaltdruck)
Es wird der eingestellte Parameterwert fir den Ausschaltdruck angezeigt.

V. VT (Tidalvolumen)

Es wird das Tidalvolumen des Patienten in (ml) angezeigt. Das
Tidalvolumen eines Patienten wird nur bei ausgeschaltetem Vernebler
innerhalb der in Kapitel 8.6 Messfunktionen angegebenen Toleranz
wiedergegeben.

VI. F (Atemfrequenz)
Es wird die Atemfrequenz des Patienten in (1/min) angezeigt. Die erste
Anzeige erfolgt nach dem finften Atemzug.

VII. Sauerstoffkonzentration
Es wird die eingestellte Sauerstoffkonzentration in Prozent angezeigt. Es
sind Einstellungen von 30%, 40% und 50% mdoglich.

VIIl. Anzeige der Tastensperre

Das Tastensperre-Symbol zeigt im Display an, ob sich das Gerat in einem
gesperrten oder offenen Zustand fir die Eingabe von Parametern befindet.
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5 Betrieb

5.3 Parametereinstellung

Alle Parameterwerte missen entsprechend der medizinischen Verordnung
eingestellt werden.

5.3.1 Flow (Inspirationsfluss)

Der Inspirationsfluss soll vom Patienten nach individuellem Bedarf bzw.
medizinischer Verordnung eingestellt werden. Die Einstellung erfolgt Uber
die Flow-Tasten ,-“ und ,+* und wird im Display angezeigt. Der Flow
bestimmt die Geschwindigkeit der Druckerhéhung bei der Inspiration und
kann in einem Bereich von 15 — 60 I/min ausgewahlt werden. Der Flow kann
in 5-Liter-Schritten erhdht werden. Ein zu hoher Inspirationsfluss kann
Turbulenzen und Wirbel in den Atemwegen zur Folge haben, die eine
einwandfreie Beatmung verhindern.

Eine Anderung der Einstellung ist nur nach einer Entsperrung der Tasten
moglich. Nahere Details hierzu finden Sie in Kapitel 5.3.4 Tastensperre.

5.3.2 Trigger (Einschaltdruck)

Der Einschaltdruck wird Gber die Trigger-Tasten ,-“ und ,+“ eingestellt und
im Display angezeigt. Das alpha301 | alpha302 erkennt die
Inspirationsphase eines Patienten anhand des Druckabfalls im
Schlauchsystem bei einer Einatembemuihung. Der Einschaltdruck, der in
einem Bereich von -1 bis -9 cmH,0 ausgewahlt werden kann, bestimmt die
Schwelle zur Triggerung der Inspirationsphase.

Eine Anderung der Einstellung ist nur nach einer Entsperrung der Tasten
maoglich. Nahere Details hierzu finden Sie in Kapitel 5.3.4 Tastensperre.

5.3.3 P max. (Ausschaltdruck)

Der Ausschaltdruck wird Uber die P max.-Tasten ,-“ und ,+* eingestellt und
im Display angezeigt. Wahrend einer Inspirationsphase wird dem Patienten
ein konstanter Flow zur Verfugung gestellt, bis der eingestellte
Ausschaltdruck erreicht wird und das Gerat automatisch in die
Exspirationsphase ubergeht. Der Ausschaltdruck kann in einem Bereich von
+5 bis +40 cmH,0 ausgewahlt werden.

Eine Anderung der Einstellung ist nur nach einer Entsperrung der Tasten
maoglich. Nahere Details hierzu finden Sie in Kapitel 5.3.4 Tastensperre.
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5 Betrieb

5.3.4 Tastensperre

Die Einstellung der Parameter 5.3.1 Flow (Inspirationsfluss), 5.3.2 Trigger
(Einschaltdruck) und 5.3.3 P max. (Ausschaltdruck) kann nur bei entsperrten
Tasten vorgenommen werden. Dricken Sie die Tastensperre um das
alpha 301 | alpha 302 zu entsperren und nehmen Sie mittels der
entsprechenden Tasten ,-“ und ,+" die gewlinschten Einstellungen vor. Die
aktuellen Werte werden im Display angezeigt. Um die Einstellungen
abzuschlieRen, driicken Sie erneut die Tastensperre.

5.3.5 Verneblung (Verneblerleistung)

Die Leistung des Medikamentenverneblers wird mit Hilfe eines
mechanischen Reglers eingestellt. Dieser befindet sich auf der linken
Vorderseite des Gerates. Die Verneblerleistung bestimmt die
Verneblungsdauer entsprechend der im Vernebler vorhandenen Menge an
Medikamentenldsung. Ist der Regler ganz nach links gedreht, ist das Ventil
geschlossen und es findet keine Verneblung statt. Durch ein Drehen des
Reglers nach rechts kann die Verneblerleistung entsprechend erhoht
werden. Diese mechanische Regelung wird nicht durch die Tastensperre
gesperrt.

5.3.6 R.exp. (Ausatemwiderstand)

Die Starke des Ausatemwiderstandes wird mit Hilfe eines mechanischen
Reglers eingestellt. Dieser befindet sich auf der rechten Vorderseite des
Gerates. Der Ausatemwiderstand beeinflusst die Ausatemgeschwindigkeit
des Patienten. Ist der Regler ganz nach links gedreht, versplrt der Patient
keinen Widerstand. Durch ein Drehen des Reglers nach rechts kann der
Ausatemwiderstand gegeniiber dem Patienten entsprechend erhoéht
werden. Diese mechanische Regelung wird nicht durch die Tastensperre
gesperrt.

5.3.7 O, % (Sauerstoffkonzentration)

Zur Unterstutzung der Oxygenierung eines Patienten kann die Atemluft
(entspricht einer Konzentration von 21% O,) mit medizinischem Sauerstoff
in den Konzentrationswerten 30%, 40% und 50% angereichert werden. Die
Einstellung erfolgt Gber die O,-Tasten ,-“ und ,+* und wird im Display
angezeigt.

Eine Anderung der Einstellung ist nur nach einer Entsperrung der Tasten
maglich. Nahere Details hierzu finden Sie in Kapitel 5.3.4 Tastensperre.
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5 Betrieb

5.4 Funktionsprifung

Vor Therapiebeginn muss der ordnungsgemafe Betrieb des Gerétes durch
manuelles Auslosen eines Atemzuges Uberprift werden.

Uberprifen Sie vor jedem Therapiebeginn die
Warnung aktuellen  Parametereinstellungen des  Gerates.
Falsche Werte kdnnen den Patienten gefahrden!

5.5 Therapie starten

Nach der Funktionsprifung kann mit der Therapie gestartet werden. Eine
ausfuhrliche Anleitung zum Aufbau des IPPB-Schlauchsystems finden Sie in
Kapitel 4.3 IPPB-Schlauchsystem.

Die Therapie startet automatisch beim ersten Einatemversuch des
Patienten.

5.5.1 Druckanzeige (Bargraph)

Die Druckanzeige des alpha 301 | alpha 302 erfolgt im markierten Bereich
des Displays sowohl als absoluter Zahlenwert als auch als Bargraph. Der
Anzeigebereich liegt zwischen -10 und 40 cmH,0.

21% 588 i

Grenzen fur den Patientendruck mussen entsprechend
der medizinischen Verordnung des Arztes eingestellt
werden.

ﬁ Zu hohe Driicke kénnen den Patienten gefahrden! Die
Warnung

32 Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



5 Betrieb

5.5.2 Sauerstoffkonzentration

Die eingestellte Sauerstoffkonzentration des Atemgases wird in der Mitte
des Displays angezeigt. Das Atemgas kann mit einer O,-Konzentration von
30%, 40% oder 50% angereichert werden.

Eine Status-LED liefert zusatzliche Informationen uber die Funktionalitat der
Sauerstoffanreicherung. Bei einwandfreier Sauerstoffapplikation leuchtet
diese grun. Weitere Details zur Anzeige finden Sie in Kapitel 7
Fehlerbehandlung.

ﬁ Die  Einstellungen muissen entsprechend  der
Vorsicht medizinischen Verordnung des Arztes eingestellt
werden.

Hinweis Der Vernebler wird mit Druckluft betrieben und kann
deshalb bei Applikation die eingestellte FiO2 reduzieren.

5.5.3 Flow (Inspirationsfluss)

Im markierten Bereich des Displays wird der applizierte Flow in Litern pro
Minute angegeben.

0

_ d 21% 588
e -0

Wahrend einer Therapie kann der Inspirationsfluss bei Bedarf nachgeregelt
werden. Es ist eine Einstellung in 5-Liter-Schritten moglich.
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5 Betrieb

5.5.4 F (Atemfrequenz)

Das alpha 301 | alpha 302 zeigt im markierten Bereich des Displays die
Atemfrequenz des Patienten in Atemziigen pro Minute an.

s |

25 @ 21% 588
-2l 20

Die Atemfrequenz des Patienten wird anhand der letzten 5 Atemziige
ermittelt.

5.5.5 VT (Tidalvolumen)
Das alpha 301 | alpha 302 kann das Tidalvolumen eines Patienten
berechnen. Diese Funktion gibt das Tidalvolumen nur bei ausgeschaltetem
Vernebler innerhalb der in Kapitel 8.6 Messfunktionen angegebenen
Toleranz wieder.

U] | 0 Fiv/min
25 @ 21% [588 |

-2l 20
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5 Betrieb
5.6 Zusatzfunktion

Das alpha 301 | alpha 302 verfugt Uber eine Zusatzfunktion, die es dem
Anwender ermdglicht sich die kumulierten Atemziige eines Patienten von
der aktuellen Therapie anzeigen zu lassen.

5.6.1 Kumulierte Atemzlge

Durch gleichzeitiges Driicken der P max.-Tasten ,-“ und ,+" lassen sich die
kumulierten Atemzlige der aktuellen Therapie anzeigen. Es erscheint ein
Gesichtspiktogramm neben dem der entsprechende Wert dargestellt wird.
Nach 2 Sekunden erscheint automatisch wieder die normale Anzeige.

Hinweis Nach 60 Sekunden ohne Auslosung eines Triggers wird die
Funktion fur die aktuelle Therapie beendet und startet bei
Null. Der letzte Wert wird erst ab dem flinften Atemzug einer
neuen Therapie Uberschrieben. So bleibt die Anzahl der
Atemzige auch bei einer unbeabsichtigten Auslosung des
Triggers erhalten.
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- absichtliche Leerseite -
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6 Reinigung

In diesem Kapitel

6.1 Allgemeine Hinweise zur Reinigung
6.2 Reinigung und Desinfektion

6.2.1 Gehause

6.2.2 Patientenschlauchsystem

Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01

38
39
39
39

37



38

6 Reinigung

6.1 Allgemeine Hinweise zur Reinigung

A Warnung

A Vorsicht

Hinweis

A Vorsicht

MaRgebliche Sicherheitsvorkehrungen:

e Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen und Daten-
blatter der zu verwendenden Reinigungsmittel.

e Tragen Sie Schutzhandschuhe und -brille.

e Atmen Sie keine Dampfe ein.

Vermeiden von Schéaden:

e Verwenden Sie keine organischen, halogenierten
oder mineraldlhaltigen Ldsungsmittel, volatile
Anasthesiemittel, Glasreiniger, Aceton, scharfe
oder abrasive Reinigungsmittel, wie z.B.
Stahlwolle, Silberpolitur oder Silberreiniger.

e Vermeiden Sie das Eindringen von Flussigkeiten in
das Gehéuse.

e Bringen Sie keine Flissigkeiten in die Nahe
elektronischer Bauteile.

e Wenden Sie sich bei Fragen zu einem
Reinigungsmittel an den jeweiligen Hersteller.

Sollte Flussigkeit in das Gehaduse gelangen, ist das
alpha 301 | alpha 302 auler Betrieb zu nehmen.
Verstandigen Sie einen autorisierten Servicetechniker,
um das Geréat reinigen zu lassen.

Vermeiden von Patientenkontamination im klinischen
Betrieb:

Halten Sie die allgemeinen Hygienevorschriften des
Krankenhauses oder Instituts ein.

Benutzen Sie Komponenten zum einmaligen Gebrauch
kein weiteres Mal.
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6 Reinigung

6.2 Reinigung und Desinfektion

6.2.1 Gehause

Schalten Sie das alpha 301 | alpha 302 aus und Uberprifen Sie, dass der
Netzstecker abgezogen ist.

Benutzen Sie ein weiches Tuch und milde Reinigungsmittel fur die
Reinigung der Oberflachen des Gehauses.

Fur die Oberflachendesinfektion wird die Verwendung von ,mikrozid®
sensitive liquid“ der Firma ,Schilke & Mayr GmbH" (www.schuelke.com)
entsprechend der Angaben des Herstellers empfohlen.

Das Staubschutzgitter auf der Rickseite des Gehauses muss ebenfalls
regelmaRig gereinigt werden.

Vor dem Einschalten des alpha 301 | alpha 302 ist zu Uberpriifen, ob das
Gehdause vollstandig trocken ist.

6.2.2 Patientenschlauchsystem

Beachten Sie die Angaben des Herstellers. Benutzen Sie Komponenten
zum einmaligen Gebrauch kein weiteres Mal.
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6 Reinigung

- absichtliche Leerseite -
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7 Fehlerbehandlung

In diesem Kapitel

7.1 Geratefehler
7.2 Gasversorgung
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7 Fehlerbehandlung

7.1 Geratefehler

Das Gerat ist bei offensichtlichen Defekten nicht zu
Warnung verwenden und muss vom Netzt getrennt werden!

Fehler

Das Gerat lasst sich
nicht einschalten

Ursache

Keine Netzspannung

Abhilfe

Netzstecker kontrollieren
und EIN-Schalter
betatigen

autorisierten
Servicetechniker
kontaktieren

Das Gerat lasst sich
nicht ausschalten

Netzstecker ziehen und
autorisierten
Servicetechniker
kontaktieren

Das Gerat startet die
Inspirationsphase nicht

Schlauch oder
Vernebler undicht

Schlauchverbindungen
und Vernebler prifen

Triggerschwelle zu niedrig

Einstellungen prifen
oder autorisierten
Servicetechniker

kontaktieren

Das Gerat stellt
félschlich einen
Inspirationsfluss bereit

Netzstecker ziehen und
autorisierten
Servicetechniker
kontaktieren

Das Gerat stellt
dauerhaft einen
Inspirationsfluss bereit

Netzstecker ziehen und
autorisierten
Servicetechniker
kontaktieren

Der Atemwegsdruck
baut sich nicht auf

Das Ausatemventil
ist defekt

Ausatemventil priifen

Der
Ausatemventilschlauch ist
nicht angeschlossen

Patientenschlauchset
korrekt verbinden

Patientenschlauchsystem
ist undicht

Schlauchverbindungen
prufen und ggf.
Schlauchset wechseln
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Fehler

Abschaltdruck wird
nicht erreicht

7 Fehlerbehandlung

Ursache

Abhilfe

Schlauchverbindungen
und Vernebler prifen

Einstellungen prifen
oder autorisierten
Servicetechniker

kontaktieren

Der Vernebler arbeitet
nicht

Medikamentenfullstand
Zu niedrig

Medikament nachfiillen

Vernebler verstopft

Vernebler reinigen oder
auswechseln

Verneblerdruck zu klein

Verneblerleistung
erhdhen

Verneblerschlauch undicht
oder nicht angeschlossen

Anschlisse am
Verneblerschlauch
prufen

Taste ist defekt

Netzstecker ziehen und
autorisierten
Servicetechniker
kontaktieren

Drehregler ist defekt

Netzstecker ziehen und
autorisierten
Servicetechniker
kontaktieren

Das Display fallt aus

Netzstecker ziehen und
autorisierten
Servicetechniker
kontaktieren

Die angezeigten Werte
sind nicht plausibel

Netzstecker ziehen und
autorisierten
Servicetechniker
kontaktieren

Fehler #1

Fehler # 2

Rechnereinheit /
Prozessor defekt

Netzstecker ziehen und
autorisierten
Servicetechniker
kontaktieren
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7 Fehlerbehandlung

7.2 Gasversorgung

Hinweis Folgende Anzeigen treten nur in Zusammenhang mit
eingestellter Sauerstoffanreicherung auf.

Anzeige Ursache Abhilfe

Atemgas wird
entsprechend der
Einstellung mit
Sauerstoff angereichert

bei O2-Anreicherung:

Status-LED leuchtet griin

alpha 301:
AIR-Versorgung nicht AIR-Ver:foFSgung
Status-LED ist aus angeschlossen anschietsen
und der eingestellte
Konzentrationswert blinkt Netzstecker ziehen und
im Wechsel mit 100% alpha 302: autorisierten
Kompressor defekt Servicetechniker
kontaktieren
Status-LED ist aus O2-Versorgung
und der eingestellte 0O2-Versorgung nicht anschlieRen oder
Konzentrationswert blinkt angeschlossen Konzentrationswert auf
im Wechsel mit 21% 21% stellen

Floweinstellung senkt sich
Die Inspirationszeit des | bei jeder neuen Triggerung

Status-LED und Patienten ist zu ku_rz - automat!sch um 5 I/min bis
. . Sauerstoff kann nicht der eingestellte Flow
Flowanzeige im Display d . .
blinken er Einstellung mit entsprechender
entsprechend Sauerstoffkonzentration
beigemischt werden wieder appliziert

werden kann
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8 Technische Daten

In diesem Kapitel

8.1 Allgemeine Informationen

8.2 Elektrische Versorgung

8.3 Technische Daten des alpha 301 | alpha 302
8.4 Werkseinstellungen

8.5 Inkremente und Intervalle der Einstellwerte
8.6 Messfunktionen

8.7 Display

8.8 Leitlinien und Herstellererklarung
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8 Technische Daten

8.1 Allgemeine Informationen

Anwendung:

Zweckbestimmung:
Bereich:

Einsatz:

Patienten:

MafRe und Gewicht:

Breite x Hohe x Tiefe:
Gewicht alpha 301, netto:
Gewicht alpha 302, netto:

Umgebungsbedingungen:

Wahrend des Betriebs:

Temperatur:
Atmosphérischer Druck:
Relative Feuchte:

Bei Lagerung und Transport:

Temperatur:
Atmosphérischer Druck:
Relative Feuchte:

siehe Kapitel 3.1 Zweckbestimmung
Atemtherapie, Aerosoltherapie
Innerklinische IPPB-Therapie
Erwachsene und Kinder ab einem
Kdrpergewicht von 10 kg

265 x 165 x 260 mm
5 kg
7 kg

+10 bis +40 °C
90 bis 106 kPa
< 99% (ohne Kondensation)

-20 bis +70 °C
50 bis 110 kPa
< 99% (ohne Kondensation)

Elektromagnetische Vertraglichkeit:

Gepriift nach:

Gerauschemission:

Gerauschpegel:
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8 Technische Daten
Klassifizierung:
Gerateklasse gemaR Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX: lla

Schutzklasse, elektr. Gefahrdung: Il

Betriebsdauer alpha 301 max. 60 min / ED 100%
Betriebsdauer alpha 302 max. 30 min / ED 50%

(eine langere Anwendung kann die Lebensdauer des Geréates verkiirzen)

8.2 Elektrische Versorgung

AC-Versorgungsspannung: 230 Vc, 50 Hz
Leistungsaufnahme alpha 301: 24 VA
Leistungsaufnahme alpha 302: 150 W

8.3 Technische Daten des alpha 301 | alpha 302

Inspirationsfluss (Flow) 15 — 60 I/min (Inkrement: 5)
Einschaltdruck Einstellbar von -1 bis -9 cmH,O
Ausschaltdruck Einstellbar von 5 bis 40 cmH,O
Ausatemwiderstand Einstellbar
Atemfrequenzanzeige 0—99 (1/min)
Sauerstoffkonzentrationen 30%, 40% und 50%

8.4 Werkseinstellungen

Inspirationsfluss 15 I/min
Einschaltdruck -1 cmH»,O0
Ausschaltdruck +5 cmH,0
Ausatemwiderstand Aus
Vernebler Aus
Sauerstoffkonzentration 21%

Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01
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8 Technische Daten

8.5 Inkremente und Intervalle der Einstellwerte

Inkrement Min Wert Max Wert
Inspirationsfluss 5 15 I/min 60 I/min
Einschaltdruck 1cmH,0 -1 cmH,0O -9 cmH-»,0
Ausschaltdruck 1cmH,0 5cmH,0 40 cmH,0

8.6 Messfunktionen

Inkrement | Min Wert | Max Wert Genauigkeit

, 40 +(1 cmH,0 +
Patientendruck | 1cmH,O | -9 cmH,0O cmH,0 20)
Atemfrequenz 1 /min 0 /min 99 /min +1 /min
Tidalvolumen 1 ml 0ml 2999 ml *(20 ml + 20%)

8.7 Display
Bildschirmtyp: LCD - weilRe Darstellung auf
blauem Hintergrund

Bildschirmdiagonale: 4,0"
Bildschirmauflésung: 192 x 64 Pixel
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8 Technische Daten

8.8 Leitlinien und Herstellererklarung

Elektromagnetische Stéraussendungen:

Das alpha 301 | alpha 302 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
des alpha 301 | alpha 302 sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen

Umgebung betrieben wird.

Storaussendungs-Messungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische
Umgebung — Leitlinie

HF- Aussendungen nach

Das alpha 301 | alpha 302
verwendet HF-Energie
ausschlieflich zu seiner

inneren Funktion. Daher ist

CISPR11 Gruppe 1 seine HE-Aussendung sehr
gering, und es ist
unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische
Geréte gestort werden.
HF-Aussendungen nach Das alpha 301 | alpha 302 ist
CISPR 11 Klasse A fir den Gebrauch in anderen
Einrichtungen als dem
Wohnbereich und solchen
Oberschwingungen nach geeignet, die unmittelbar
IEC 61000-3-2 Klasse A an das offentliche

Spannungsschwankungen /
Flicker Emissionen nach
IEC 61000-3-3

nicht anwendbar

Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das
auch Gebéaude versorgt, die
zu Wohnzwecken
genutzt werden.
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Elektromagnetische Storfestigkeit:

8 Technische Daten

Das alpha 301 | alpha 302 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender und/oder der
Betreiber des alpha 301 | alpha 302 sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 . _Uber- Elekromagnetische
priifung Prifungspegel einstimmungs- Umgebung —
pegel Leitlinien
FuRbdden sollten
aus Holz oder
Beton bestehen
oder mit
Keramikfliesen
Entladung +6 kV +6 kv versehen sein.
statischer Kontaktentladung | Kontaktentladung Wenn der
Elektrizitat (ESD) FuBboden mit
nach IEC + 8 kV + 8 kV synthetischem
61000-4-2 Luftentladung Luftentladung Material versehen
ist, muss die
relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30%
betragen.
Die Qualitat der
Schnelle + 2 kV far + 2 kV fir Versorgungs-
transiente Netzleitungen Netzleitungen spannung sollte der
elektrische einer typischen
StorgrolRen / +1 kV flr Ein-/ +1 kV fir Ein-/ Geschéfts- und
Bursts nach Ausgangs- Ausgangs- Krankenhaus-
IEC 61000-4-4 leitungen leitungen umgebung
entsprechen.
Die Qualitat der
+ 1 kV Gegentakt- | + 1 kV Gegentakt- Versorgur;lgs-d
StoRspannungen / spannung spannung spannung sollte der
Surges nach IEC einer t)_/_plschen
g . . Geschéfts- und
61000-4-5 +2 kV Gleichtakt- +2 kV Gleichtakt-
spannung spannung Krankenhaus-
umgebung
entsprechen.
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8 Technische Daten

Storfestigkeits- IEC 60601 . pber- Elektromagnetische
- - einstimmungs- o
prufung Prufungspegel pegel Umgebung — Leitlinien
Die Qualitat der
<5% Ut (>95% | <5% Ut (>95% Versorgungsspannung
Einbruch der Einbruch der sollte der einer typischen
U7) fur %2 Ur) fiir 22 Geschafts- und
Periode Periode Krankenhausumgebung
entsprechen.
Spannungs- 40% U~ (60% 40% U~ (60%
einbriiche Elnbrug_h der Elnbrug_h der Falls der Anwendfer
Kurzzeituntér- UT). fur 5 UT). fur 5 und/oder der Betreiber
Perioden Perioden des alpha 301 |

brechungen und
Spannungs-
schwankungen
nach
IEC 61000-4-11

70% Ut (30%
Einbruch der
Ur) fir 25
Perioden

<5% Ut (> 95%
Einbruch der

70% Ut (30%
Einbruch der
Ur) fr 25
Perioden

<5% Ut (> 95%
Einbruch der

alpha 302 eine
kontinuierliche Funktion
auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der
Energieversorgung
fordert, wird empfohlen,
das alpha 301 |
alpha 302 aus einer

UT) fur 5 Ur) fir 5 unterbrechungsfreien
Sekunden Sekunden Stromversorgung
betreiben.
Magnetfelder bei der
Magnetfeld Netzfrequenz sollten den
bei der isch L
Versorgungs- typlsc en Wert_gn, wie sie
p 3 A/m 3 A/m in der Geschéfts- und
requenz Krankenhausumgebung
(50 Hz) nach find ind
IEC 61000-4-8 vorzufinden sind,
entsprechen.

Anmerkung: U+ ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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8 Technische Daten

$t0r . IEC 60601-1-2 . pber Elektromagnetische Umgebung
festigkeits- einstimmungs- o
N Messpegel — Leitlinien
prufung pegel

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten in keinem geringeren
Abstand zum alpha 301 | alpha 302, einschlief3lich der Leitungen, verwendet
werden, als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der fiir die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Geleitete

HF- 3 VEffektivwert
StorgroRe | 150 kHz bis 3V d=12JP
nach IEC 80 MHz fir 80 MHz bis 800 MHz
61000-4-6
Gestrahlte

HF- 10 V/Im
StorgroRe 80 MHz bis 10 V/m d =0,35vP
nach IEC 2,5 GHz fuir 800 MHz bis 2,5 GHz
61000-4-3

d=0,74/P

mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstellers
und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer
Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemal einer
Untersuchung vor Ort 2
geringer als der Uber-
einstimmungspegel sein b

In der Umgebung von Geraten,

die das folgende Symbol tragen,
sind Stérungen moglich.

()

Hinweise und Ful3noten werden auf der folgenden Seite erklart.
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8 Technische Daten

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

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

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und
mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und
Fernsehsender, kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln,
sollte eine Studie der elektromagnetischen Ph&anomene des Standorts erwogen
werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das alpha 301 |
alpha 302 benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das
alpha 301 | alpha 302 beobachtet werden, um die bestimmungsgemé&fRe Funktion
nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
konnen zusatzliche MalRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine verénderte
Ausrichtung oder ein anderer Standort des Systems.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke kleiner
als 3 V/m sein.
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8 Technische Daten

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten und dem alpha 301 | alpha 302

Das alpha 301 | alpha 302 ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der die HF-Stoérgrof3en kontrolliert sind. Der Kunde oder der
Anwender des alpha 301 | alpha 302 kann dadurch helfen, elektromagnetische
Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem alpha 301 | alpha 302
— abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten

angegeben einhalt.

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz in m
Nenn- 150 kHz 80 MHz 800 MHz
leistung bis 80 MHz bis 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders
W
d=12vP d =0,35VP d=0,7vP
0,01 0,12 0,04 0,08
0,1 0,38 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,70
10 3,8 1,1 2,2
100 12 3,5 7,0

Fur Sender, deren maximale Nennleistung nicht in obiger Tabelle angegeben ist,
kann der Abstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt
werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemal Angabe des Senderherstellers ist.

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Wert.

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

Anmerkung 1
Anmerkung 2
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9 Zubehorliste

In diesem Kapitel

9.1 Schlauchsystem mit Medikamentenvernebler
9.2 Halterung fir Medikamentenvernebler

9.3 Fahrgestell

9.4 Gerétetasche
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9 Zubehorliste

9.1 Schlauchsystem mit Medikamentenvernebler

Universal IPPB Schlauchsystem LL1618 mit Medikamentenvernebler

Artikelnummer: AZ-381618

9.2 Halterung fur Medikamentenvernebler

Seitliche Halterung am Geréat fiir den Medikamentenvernebler

Artikelnummer: AZ-381449

9.3 Fahrgestell
Fahrgestell mit Befestigungsblech fir das alpha 301 | alpha 302

Artikelnummer: AZ-383113

9.4 Geréatetasche

Geratetasche mit Tragegurt und Adressfeld fir das Gerat in Schwarz

Artikelnummer: AZ-382100
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10 Wartung

In diesem Kapitel

10.1 Wartungsintervalle
10.2 Betriebslebensdauer
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10 Wartung

10.1 Wartungsintervalle

Eine Wartung des alpha 301 | alpha 302 durch einen autorisierten
Servicetechniker ist jahrlich erforderlich. Dabei wird zusétzlich eine
Sicherheitstechnische Kontrolle des Gerates vorgenommen.

Hinweis Detaillierte Informationen zu den Wartungsarbeiten
werden im Technischen Manual gegeben.

ﬁ Alle Wartungsarbeiten dirfen nur von autorisierten
Warnung Servicetechnikern durchgefiihrt werden.

10.2 Betriebslebensdauer

Bei der Wartung nach 12 Jahren ist aus sicherheitstechnischen Griinden ein
Austausch aller internen Bauelemente des alpha 301 | alpha 302 notwendig.

58 Gebrauchsanweisung, alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



11 Checkliste
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Checkliste zur Inbetriebnahme des IPPB Therapiegerates
o Die Kenntnis der giiltigen Gebrauchsanweisung ist Voraussetzung.
¢ Wenn eine MaRRnahme erfiillt ist, das Kéastchen abhaken.

Seriennummer:

Vorderseite Rickseite

Mafl3nahmen

Sichtkontrolle:

e Das Therapiegerat auf sichtbare Schaden Uberprifen Q
o Korrekte Gerétepositionierung tberprifen a
alpha 301 | alpha 302 vorbereiten:

e Netzkabel mit dem Netzeingang verbinden a
e Gasversorgung anschlieBen a
e |IPPB-Schlauchsystem anschlieBen a
e Vernebler ggfs. mit Medikamentenlésung befillen a
Funktionsprifung durchfihren:

e Das Gerat mit der Ein-Taste einschalten a
e Funktion durch manuelles Auslésen eines Atemzugs prifen a
e Parametereinstellungen tiberpriifen und an den Patienten anpassen | U
Therapie starten:

e Therapie startet automatisch mit dem ersten Einatemversuch Q
o Maximale Applikationsdauer des alpha 302 beachten a
Nach einer Anwendung:

e Gerat ausschalten a
¢ Ruhephase entsprechend Einschaltdauer beachten a

Datum: Signatur:
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