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KAPITEL 1: PACKUNGSINHALT

Die folgenden Teile sollten im Lieferumfang des BiPAP Harmony
enthalten sein. Bei fehlenden Teilen wenden sie sich bitte an Thren
medizinischen Betreuer.

Netzkabel

Encore® Pro SmartCard™

ﬁ Ultrafeinfilter

. Feinfilt
Filterabdeckung einiter

Bedienungshandbuch

Flexibler Atemschlauch
1,83 mlang x 22 mm

Innendurchmesser

Externe Wechselstromquelle

BiPAP" | harmony® Bedienungshandbuch



KarPITEL 2: WARN-UND VORSICHTSHINWEISE

WARNHINWEIS: Weist auf ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten

oder den Bediener hin.

VORSICHT: Zeigt ein evtl. Risiko einer Beschddigung des
Gerites an.
HINWEIS: Weist auf ein Betriebsmerkmal hin.

2.1 WARNHINWEISE

Dieses Handbuch dient als Nachschlagewerk. Die in diesem
Handbuch enthaltenen Anweisungen dienen lediglich als Ergénzung
zu den Anweisungen des medizinischen Betreuers.

Vor der Benutzung des Harmony sollte das gesamte Handbuch
gelesen und verstanden worden sein.

Das Harmony ist nicht dafiir konzipiert, die gesamten
Atmungsanforderungen des Patienten zu erfiillen.

Die verschriebene Therapie darf nur von einem entsprechend
ausgebildeten medizinischen Betreuer angepasst werden.

Ausschliefllich den vom medizinischen Betreuer zur Verfiigung
gestellten Atemschlauch benutzen.

Bei Benutzung eines Atemschlauchsystems, zu dem eine Maske mit
einem eingebauten Ausatemventil bzw. einem Schlauchsystem mit
separater Ausatemvorrichtung gehort, diirfen die
Beliiftungséffnungen nicht zugeklebt, verstopft oder auf andere
Weise blockiert werden. Andernfalls kann dies zum Erstickungstod
fiihren.

Bei Benutzung von Sauerstoff mit dem Harmony muss die
Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet sein, wenn das Harmony nicht in
Gebrauch ist.

Bei Benutzung von Sauerstoff muss das Harmony mit einem
Druckventil von Respironics (Bestell-Nr. 302418) ausgestattet sein. Wird
kein Druckventil benutzt, kénnte dies zu einem Brandprisiko fiithren.

Sauerstoff nghrt Feuer. Wenn geraucht wird oder in der Néhe offener
Flammen, keinen Sauerstoff verwenden.

Das Harmony darf nicht in Gegenwart von entflammbaren, mit
Sauerstoff oder Luft gemischten Anédsthetika oder Distickstoffoxid
benutzt werden.

Das Harmony nicht benutzen, wenn die Raumtemperatur iiber 35°C
liegt. Wird das Gerét bei Raumtemperaturen von tiber 35° benutzt,
kann die Temperatur der Luftzufuhr zum Patienten 41°C iibersteigen,
wodurch es zu Reizungen der Atemwege kommen kann.

Das Harmony nicht bei direkter Sonneneinstrahlung oder in der Nahe
eines Heizgerdtes benutzen, da diese Umstédnde zu einem Anstieg der

Temperatur der vom Beatmungsgerit ausgegebenen Lulft fithren
konnen.

Bei der Verwendung dieses Produkts miissen die IEC 60601-1-1-
Anforderungen (Sicherheitsbestimmungen fiir medizinische
Elektrosysteme) erfiillt werden.

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch



Fiir den richtigen Gebrauch muss die Stromquelle mit der Unterseite
nach unten in aufrechter Stellung aufgestellt werden.

Bei Benutzung des Harmony mit einem Luftbefeuchter sollte dieser so
aufgestellt werden, dass der Wasserstand im Luftbefeuchter niedriger

als die Position des Patienten ist und sich der Luftbefeuchter entweder
auf derselben Hohe oder niedriger als das Harmony befindet.

Die Maske nicht bei ausgeschaltetem Gerit tragen. Andernfalls kann
dies zum Wiedereinatmen von CO, fithren.

Falls am Gerduschpegel des Harmony wahrend des Betriebs
Anderungen, z. B. in Form von ungewdhnlichen oder schlagenden
Gerduschen, auftreten sollten bzw. wenn das Gerét fallengelassen oder
falsch gehandhabt wurde, das Gehéduse beschidigt ist oder Wasser in
das Gerit eingedrungen ist, den Gebrauch einstellen und mit dem
medizinischen Betreuer Kontakt aufnehmen.

Reparaturen und Anpassungen miissen von autorisiertem
Respironics-Kundendienstpersonal ausgefiihrt werden. Reparaturen
durch unqualifizierte Personen kénnten zu Verletzungen fiihren, die
Garantie au8er Kraft setzen oder kostspielige Schdden verursachen.

Die Stromkabel und das Netzteil regelméfig auf Anzeichen von
Abnutzungen oder Beschiadigungen tiberpriifen.

Zur Vermeidung eines elektrischen Schlages den Netzstecker des
Harmony vor dem Reinigen abziehen.

Stifte an Steckern, die mit dem ESD-Warnsymbol versehen sind,
sollten nicht beriihrt werden. An diese Stecker sollte nichts
angeschlossen werden, es sei denn, die ESD-Vorsichtsmanahmen
werden ergriffen. Zu diesen Vorsichtsmainahmen gehéren Methoden
zur Vermeidung elektrischer Entladung (z. B. duch das
Liiftungssystem, Luftbefeuchtung, leitfdhige Bodenbeldge oder
Kleidung aus anderen als Chemiefasern), die Entladung des Korpers
am Rahmen des Gerits bzw. Systems bzw. an die Erde oder einen
grofien metallenen Gegenstand und das Verbinden des Korpers mit
dem Gerat bzw. System oder mit der Erde mittels eines
Handgelenkbands.

2.2 VORSICHTSHINWEISE

Das Harmony darf ausschliefSlich bei Temperaturen zwischen 5°C und
35°C betrieben werden.

Fiir den korrekten Betrieb ist ein sachgemas installierter,
unbeschédigter Feineinlassfilter erforderlich.

Das Harmony nicht in Fliissigkeiten eintauchen und keine
Fliissigkeiten ins Innere des Geh&duses oder in den Einlassfilter
eindringen lassen.

Kondensation kann zu Schdden am Harmony fithren. Das Harmony
vor dem Gebrauch stets auf Zimmertemperatur erwarmen lassen.

HINWEIS: Weitere Warn-, Vorsichts-und Betriebshinweise finden Sie im

gesamten Handbuch.

BiPAP° | harmony® Bedienungshandbuch



2.3 VERWENDUNGSZWECK

Das Harmony ist fiir die Verabreichung von Beatmung (fiir Patienten
mit einem Korpergewicht von tiber 30 kg) zur Behandlung von
respiratorischer Insuffizienz (einem Zustand, bei dem der Patient eine
gewisse Zeit lang ohne Unterstiitzung durch dieses Gerit spontan
atmen kann, z. B. iiber Nacht) oder obstuktiver Schlafapnoe angezeigt.
Dieses Gerat kann im Krankenhaus oder zu Hause benutzt werden.

Das Harmony ist fiir den Gebrauch mit den von Respironics
empfohlenen Nasenmasken und Mund-Nasen-Masken angezeigt.

2.4 KONTRAINDIKATIONEN

Das Harmony sollte in Fillen schweren Atemversagens ohne eigenen
spontanen Atemantrieb nicht benutzt werden.

Treffen die folgenden Krankheitsbilder auf Sie zu, ziehen Sie bitte vor
Benutzung des Harmony Ihren Arzt zu Rate:

*  Unfdhigkeit, stets offene Atemwege bzw. normal klare
Absonderungen zu erhalten

* Risiko der Einatmung des Mageninhalts
* Diagnose akuter Nasennebenhshlen-oder Mittelohrentziindung

* Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen das Maskenmaterial,
wobei die mit einer allergischen Reaktion einhergehenden
Risiken im Vergleich mit den Vorteilen der
Atmungsunterstiitzung iiberwiegen

* Epistaxis, die zur Einatmung von Blut durch die Lungen fiihrt

* Hypotonie

2.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Jegliche ungewdhnliche Beschwerden in der Brust,
Kurzatmigkeit oder schwere Kopfschmerzen unverziiglich
melden.

* Bei Auftreten von Hautreizungen oder -auflésungen aufgrund
des Maskengebrauchs siehe die Maskenanleitung fiir
entsprechende Mainahmen.

e Im Folgenden sind die potentiellen Nebenwirkungen der
positiven Atemwegsdrucktherapie aufgefiihrt:

— Ohrenschmerzen
— Bindehautentziindung
— Hautabschiirfungen aufgrund von Anschliissen

— Magendehnung (Aerophagie)

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch



KAPITEL 3: EINFUHRUNG: DAs HARMONY

Dieses Kapitel enthélt die folgenden Informationen:

e Definitionen der im gesamten Handbuch héufig verwendeten

Begriffe

e Einen Uberblick iiber das Harmony

e Eine Erlduterung der Symbole, die am Harmony und im
gesamten Handbuch verwendet werden

e Informationen fiir die Kontaktaufnahme

3.1 DEFINITIONEN

Die folgenden Begriffe werden in diesem Handbuch verwendet:

Apnoe

CPAP
EPAP

Alarm von hoher
Prioritat

IPAP

Alarmmeldung mit
niedriger Prioritat

Alarm von mittlerer
Prioritat

Betriebszustand

Standby-Zustand

OSA
Rampe

BiPAP® | harmony*

Ein Zustand, in dem die spontanen Atemziige
eingestellt werden.

Kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck

Exspiratorischer positiver Atemwegsdruck

Ein Alarmsignal, das eine sofortige Reaktion
erfordert.

Inspiratorischer positiver Atemwegsdruck

Ein Signal, das eine Informationsmeldung
anzeigt.

Ein Alarmsignal, das auf einen Zustand
hinweist, welcher die Aufmerksamkeit des
Bedieners erfordert.

Der Zustand des Harmony, wenn sowohl das
Gerit als auch die Luftzufuhr eingeschaltet
sind.

Der Zustand des Harmony, wenn das Gerit
eingeschaltet, die Luftzufuhr jedoch
ausgeschaltet ist.

Obstruktive Schlafapnoe

Eine Funktion, die bei Beginn der Therapie
u. U. den Komfort des Patienten enoht.
Durch die Rampenfunktion wird der Druck
reduziert und dann Schritt fiir Schritt
(Rampe) auf den eigentlichen Therapiedruck
erhoht, so dass Sie leichter einschlafen

konnen.

Bedienungshandbuch



Anstiegszeit Die Zeit, die das Harmony benétigt, um von
EPAP zu IPAP zu wechseln. Diese Zeit kann je
nach Bedarf des Patienten angepasst werden.

RR Atemfrequenz

Spontaner Modus (S) BiLevel-Modus, der sowohl auf das Ein-als
auch das Ausatmen des Patienten reagiert,
indem der Druck bei Beginn des Einatmens
erhoht und bei Beginn des Ausatmens
reduziert wird. Atmet der Patient nicht ein,
wird kein automatischer Atemzug ausgeldst.

Spontaner / Zeitgesteuerter

Modus (S/T) BiLevel-Modus, der sowohl auf das Ein-als
auch das Ausatmen des Patienten reagiert,
indem der Druck bei Beginn des Einatmens
erhoht und bei Beginn des Ausatmens
reduziert wird. Wird nicht innerhalb einer
festgelegten Zeit mit dem Einatmen
begonnen, beginnt das Harmony automatisch
mit der Inhalation. Wenn das Harmony mit
der Inhalation beginnt, steuert das Gerét den
Zeitpunkt der Inhalation und reduziert den
Druck automatisch so, dass nach einer
festgelegten Zeit ausgeatmet werden soll.

3.2 Woas isT bAs HARMONY?

Das in Abbildung 3-1 gezeigte Harmony verabreicht Luftdruck tiber ein
Atemschlauchsystem.

Abb. 3-1 Das Harmony

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch
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Das Atemschlauchsystem ist in Abbildung 3-2 dargestellt und besteht
aus den folgenden Komponenten:

e Atemschlauch, der die Luft vom Harmony zum
Patientenanschluss (z. B. der Maske) transportiert.

e Eine Maske oder ein anderer Patientenanschluss, mit dem der
verschriebene Druck zur Nase bzw. zum Mund des Patienten
transportiert wird, je nach verschriebenem Patientenanschluss.

e Ein Ausatemventil, mit dem ausgeatmete Luft aus dem
Schlauchsystem abgeleitet wird

Patientenanschluss Ausatemventil

(Normal)
) Maskenanschluss
Ausatemventil

Anschluss fir

Schlauchsystem den flexiblen
Atemschlauch

Se—
Schlauchsystem mit separater Schlauchsystem mit Maske
Ausatemvorrichtung mit integriertem Ausatemventil

Abb. 3-2 Typische Atemschlauchsysteme

HINWEIS: Das Ausatemventil kann sich entweder direkt an der Maske
befinden oder Teil einer separaten Ausatemvorrichtung sein
Es ist jedoch erforderlich, um das Risiko des
Wiedereinatmens von ausgeatmetem CO, zu minimieren.

Das System misst die Atmung des Patienten und &ndert je nach
Betriebsmodus das Druckniveau beim Ein-und Ausatmen.

WARNHINWEIS: Das Harmony kann mit Wechselstrom oder
Gleichstrom betrieben werden. Die Gleichstromoption
ist nicht als Backup-Batterie konzipiert.

VORSICHT: Bei Benutzung von Gleichstrom aus einer
Fahrzeugbatterie sollte das Harmony nicht bei laufendem
Fahrzeugmotor betrieben werden.

BiPAP" | harmony® Bedienungshandbuch
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3.3 SyMBOLE

Die unten abgebildeten Symbole werden sowohl am Harmony als auch
im Verlauf dieses Handbuchs benutzt.

Symbol

Bedeutung

A\

PabDBC

A
a1

3]
e
@

A

GN us
A

&

Achtung, bitte beiliegende Unterlagen beachten

Gleichstrom

Druck Ein/Aus-Schalter

Anwendungsteil vom Typ BF

Klasse Il (schutzisoliert)

CE-Konformitéatserklarung (Europa)

Genehmigung benannter Stellen
fir Standard-Konformitat

Zertifizierung Kanada/USA

Elektrostatische Entladung

Tropfwassergeschiitzt

UL-zugelassen in Kanada und in den Vereinigten Staaten

Entspricht den TUV-Sicherheitsnormen

Keine vom Benutzer wartbaren Teile

3.4 KONTAKTAUFNAHME MIT RESPIRONICS

Um das Harmony reparieren zu lassen, wenden Sie sich bitte an Thren
medizinischen Betreuer. Zur Kontaktaufnahme direkt mit Respironics
rufen Sie bitte die Telefonnummer 1-724-387-4000 oder +49 8152 93060
an oder schreiben Sie an die folgende Anschrift:

®

RESPIRONICS INC®  RESPIRONICS®
1001 Murry Ridge Lane Deutschland
Murrysville, Pennsylvania Gewerbestrafie 17

15668-8550 USA 82211 Herrsching, Deutschland

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch
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KAPITEL 4: FUNKTION DER EINSTELLUNGEN
UND ANZEIGEN AM HARMONY

In Abbildung 4-1 wird gezeigt, wo sich die Alarmstromanzeigen, das
Bedienfeld, der Druck Ein / Aus-Schalter und der Anschluss fiir den
Atemschlauch am Harmony befinden.

Alarm- und Stromanzeigen

Bedienfeld

Druck Ein/Aus
-Schalter

Abb. 4-1 Vorderseite und Oberseite des Harmony

4.1 d) Druck EIN / Aus-ScCHALTER

Mit der d) Taste an der Seite des Harmony wird die Luftzufuhr des

Gerits ein-und ausgeschaltet. Die Taste driicken, um den Luftstrom
einzuschalten. Dadurch wird das Harmony in den Betriebszustand
versetzt. Die Taste driicken, um die Luftzufuhr auszuschalten und das
Harmony in den Standby-Zustand zu versetzen.

Wenn sich das Harmony im Standby-Zustand befindet, werden alle im
Gang befindlichen Rampen abgebrochen, die Alarme zuriickgesetzt (mit
Ausnahme der Systemfehler-Alarme) und der Luftbefeuchter
abgeschaltet.

Der d) Schalter ist unabhéngig vom Anzeigebildschirm.

BiPAP" | harmony® Bedienungshandbuch
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4.2 Das HARMONY-BEDIENFELD

Auf dem Bedienfeld befinden sich die folgenden Steuertasten und
Anzeigen.

4.2.1 BEDIENELEMENTE

Die Steuertasten am Bedienfeld werden in Abb. 4-2 gezeigt.

Anzeigebildschirm

Druck Ein/Aus
-Schalter

Taste
JAlarm
zuriicksetzen®

gs ’\ Taste

,Luftbefeuchter Bedienungs
-Warme*“ -tasten »Alarm
deaktivieren®
Rampenschalter

Abb. 4-2 Bedienfeld am Harmony

@ Wenn der optionale REMstar beheizte Luftbefeuchter

verschrieben wurde, steuert dieses Bedienelement die
Einstellung der Heizplatte des Luftbefeuchters. Befolgen
Sie die Bedienungsanleitung fiir den Luftbefeuchter. Diese
Taste kann auch fiir Einstellungen auf den Benutzermenti-
Bildschirmen verwendet werden.

@ Wenn der Luftstrom eingeschaltet und die Rampenfunktion
aktiviert ist, kann der Luftstrom mit dieser Taste gesenkt
werden, um dem Patienten das Einschlafen zu erleichtern.
Diese Taste kann auch fiir Einstellungen auf den
Benutzermenii-Bildschirmen verwendet werden.

BENUTZER Mit der linken und der rechten Benutzertaste wird auf den
Anzeigebildschirmen navigiert.

Cid ) Mit dieser Taste wird der akustische Teil des Alarms eine
Minute lang deaktiviert. Diese Taste kann auch zum
Verlassen der Benutzermenii-Bildschirme verwendet
werden.

Mit dieser Taste kann ein Alarm gelscht und das Gerét fiir
die Alarmerkennung zurtickgesetzt werden.

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch
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4.2.2 ALARM-UND STROMANZEIGEN

In Abbildung 4-3 werden die Alarm-und Stromanzeigen des Harmony

gezeigt.

="

Wechselstromanzeige Alarm von hoher

(Grlin)

Prioritat LED (Rot)

& 1)

Gleichstromanzeige Alarm von niedriger/mittlerer

(Griin)

Prioritédt LED (Gelb)

Abb. 4-3 Alarm-und Stromanzeigen am Harmony

Die griine Wechselstromanzeige leuchtet auf,
wenn das Harmony an eine
Wechselstromquelle angeschlossen ist.

Die griine Gleichstromanzeige leuchtet auf,
wenn das Harmony an eine
Gleichstromquelle angeschlossen ist.

Die rote Alarm von hoher Prioritit - Anzeige
leuchtet auf, wenn ein Alarm von hoher
Prioritdt ausgelost wird..

Die gelbe Alarm von niedriger/mittlerer
Prioritit Anzeige leuchtet auf, wenn eine
Alarm von mittlerer oder niedriger ausgelost
wird.

HINWEIS: Alle LEDs leuchten beim erstmaligen Einstecken des Gerits
voriibergehend auf.

BiPAP" | harmony® Bedienungshandbuch
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4.2.3 ANZEIGEBILDSCHIRM

Auf dem Anzeigebildschirm wird der gemessene Druck angezeigt und
Alarmmeldungen eingeblendet. Beim Driicken der Tasten wird die
Hintergrundbeleuchtung aktiviert. Die Hintergrundbeleuchtung wird
automatisch ausgeschaltet, wenn eine Minute lang keine Taste gedriickt
wird.

Abbildung 4-4 zeigt den Anzeigebildschirm des Harmony.

ARE U L L

38 38 . ¢
228886k
R AT

Abb. 4-4 Anzeigefeld des Harmony

Die auf dem Anzeigefeld gezeigten Informationen werden wie folgt
definiert:

A Deutet darauf hin, dass eine Reaktion von
Seiten des Benutzers notwendig ist, wie auf
dem Bildschirm gezeigt

Weist darauf hin, dass ein Apnoe-Alarm
ausgelost wurde.

BPM Weist darauf hin, dass die Einstellung der

Atemzugsfrequenz angezeigt wird. Dieses
Symbol blinkt, wenn das Harmony im S/T-
Modus zeitgesteuerte unterstiitzende
Atemziige liefert.

Deutet darauf hin, dass die SmartCard
eingesteckt ist und ermittelt wurde.

CPAP Deutet darauf hin, dass sich das Harmony im
CPAP-Modus (CPAP-Kontinuierlicher
positiver Atemwegsdruck) befindet.

cm H,0 Deutet darauf hin, dass die alphanumerischen
Stellen einen Druckwert anzeigen.

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch



S oder S/IT

Weist darauf hin, dass die EPAP-Einstellung
angezeigt wird.

Weist darauf hin, dass eine Bi-Flex-
Komforteinstellung angezeigt wird.

Deutet darauf hin, dass der Luftbefeuchter
eingeschaltet ist und/oder seine Einstellung
angezeigt wird.

Deutet darauf hin, dass der
Therapiestundenzéhler angezeigt wird.

Weist darauf hin, dass die Einstellung der
Einatmungszeit angezeigt wird.

Weist darauf hin, dass die IPAP-
Druckeinstellung angezeigt wird.

Weist darauf hin, dass die Einstellung der
Tastatur-LED-Hintergrundbeleuchtung
angezeigt wird oder aktiviert ist.

Weist darauf hin, dass ein ,,Druckschlauch
abgetrennt” -Alarm aktiviert ist.

Deutet darauf hin, dass die Rampenfunktion
im Gang ist.

Weist darauf hin, dass die Einstellung des
Rampenanfangsdrucks angezeigt wird.

Weist darauf hin, dass eine Einstellung der
Anstiegszeit angezeigt wird.

Das ,,s” auf der rechten Seite des Bildschirms,
tiber ,cm H,O”, weist darauf hin, dass die
alphanumerischen Ziffern einen Zeitwert in
Sekunden angeben.

Weist darauf hin, dass sich das Harmony im
Spontanen Modus befindet, wenn nur ein S
erscheint, bzw. im Spontanen/Zeitgesteuerten
Modus, wenn S/T erscheint.

BiPAP" | harmony® Bedienungshandbuch
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4.2.4 ANSCHLUSS FUR DAS ATEMSCHLAUCHSYSTEM

Abbildung 4-5 zeigt, wo der Atemschlauch an das Harmony
angeschlossen wird.

Patientenanschluss

Ausatemventil

Bakterienfilter

. Anschluss fiir das
(optional)

Atemschlauchsystem

Abb. 4-5 Anschluss fur das Atemschlauchsystem (normal)

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch
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4.2.5 RUCKSEITIGES ANSCHLUSSFELD

Abbildung 4-6 zeigt das riickseitige Anschlussfeld des Harmony.

Datenkabelanschlussbuchse  stromeingznge

SmartCard
-Anschluss

Kabelhalter

Kabelhalter

Filterabdeckung

Abb. 4-6 Riuckseitiges Anschlussfeld

HINWEIS: Der Anschluss fiir die SmartCard befindet sich an der Seite

des Gerits.

WARNHINWEIS: Um den Schutz gegen elektrische Schlige zu
gewihrleisten, sollte ausschliellich
Kommunikationszubehor mit einem gemaf IEC
60601-1 zugelassenen Netzteil an die SleepLink
Schnittstelle angeschlossen werden.

Am riickseitigen Anschlussfeld befinden sich die folgenden Elemente:

Datenkabelanschluss

Stromeinginge

Filterabdeckung

Kabelhalter

Dieser Anschluss nimmt das Respironics-
Datenkabel fiir Computer und externe
Kommunikation oder einen dezentralen
Alarm, falls erhéltlich. (Nur mit einem gemaf
IEC 60950 zugelassenen Computer benutzen.)

Am riickseitigen Bedienfeld befinden sich
zwei Stromeingénge. Einer zum Anschluss
des externen Wechselstrom-Netzteils, der
andere fiir den externen Gleichstromadapter.

Die Filterabdeckung kann zum Priifen der
Einlassfilter abgenommen werden

An der riickseitigen Abdeckung befinden sich
zwei Kabelhalter, die das Netzkabel entlasten.

BiPAP° | harmony® Bedienungshandbuch
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KAPITEL 5: EINRICHTEN DES HARMONY

Dieses Kapitel enthilt Anleitungen zu den folgenden Themen:
e Installieren der Luftfilter
e Aufstellen des Harmony
e AnschlieBen des Atemschlauchs

¢ Einstecken des Harmony zum Gebrauch mit Wechsel- oder
Gleichstrom

5.1 INSTALLATION DER LUFTFILTER

VORSICHT: Fiir den korrekten Betrieb ist ein sachgemas installierter,
unbeschéddigter grauer Feinfilter erforderlich.

Das Harmony verwendet einen grauen Feinfilter, der waschbar und
wiederverwendbar ist, sowie einen optionalen weiflen Einweg-
Spezialfilter. Im Lieferumfang des Harmony befindet sich je einer dieser
beiden Filter.

Wurden die Einlassfilter vom medizinischen Betreuer nicht installiert,
muss vor dem Gebrauch des Harmony mindestens der graue Luftfilter
vom Benutzer eingesetzt werden.

1. Den grauen Feinfilter tiber dem Spezialfilter (falls ein Spezialfilter
benutzt wird) einsetzen.

2. Die Filter in den Lufteinlass an der Riickseite des Gerits schieben
und wie in Abbildung 5-1 gezeigt nach unten in die Offnung
driicken.

F|Iterabdeckung

\ %A/ Einweg-Spezialfilter

Abb. 5-1 Installation der Filter

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch
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3. Befestigen Sie die Filterabdeckung wie in Abbildung 5-2 gezeigt.
Richten Sie die Abdeckung so aus, dass die kleine Offnung an der
Abdeckung nach unten zeigt. Setzen Sie die Zapfen an der Unterseite
der Filterabdeckung in die Schlitze unter dem Filterbereich ein.
Lassen Sie die Filterabdeckung einschnappen.

Abb. 5-2 Anbringen der Filterabdeckung

HINWEIS: Die Filterabdeckung sollte installiert sein, wenn sich der
Lufteinlass am Boden befindet.

Eine Anleitung zur Reinigung und zum Austausch der Filter ist in
Kapitel 9 enthalten.

5.2 AUFSTELLEN DES HARMONY

Das Harmony aufrecht und an einem leicht zugénglichen Ort aufstellen.
Sicherstellen, dass der Lufteinlass an der Riickseite des Gerits nicht
blockiert ist. Das Gerit auf eine feste, ebene Fliache stellen. Wird die
Luftzirkulation um das Gerit herum blockiert, kann dies zu einer
Beeintrachtigung des korrekten Geritebetriebs fithren.

WARNHINWEIS: Den Luftbefeuchter so aufstellen, dass sich der
Wasserstand auf einer niedrigeren Hohe als Sie
selbst und der Luftbefeuchter auf gleicher Hohe
bzw. niedriger als das Harmony befindet. Siehe die
Gebrauchsanleitung des Luftbefeuchters, um
vollstandige Aufstellanweisungen zu erhalten.

BiPAP" | harmony® Bedienungshandbuch
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5.3 ANSCHLUSS DES ATEMSCHLAUCHSYSTEMS

Zum AnschlieBen des Atemschlauchs am Harmony die folgenden
Schritte ausfiihren:

1. Ein Ende des Atemschlauchsystems mit dem Anschluss des
Bakterienfilters (falls ein solcher benutzt wird) verbinden und den
Eingang des Bakterienfilters mit dem grolen Anschluss am
Harmony verbinden (siehe Abb. 5-3).

Wird kein Bakterienfilter benutzt, das Ende des Schlauchsystems
direkt mit dem Ausgangsanschluss am Harmony verbinden.

HINWEIS: Den Empfehlungen des medizinischen Betreuers in Bezug
auf den optionalen Bakterienfilter folgen.

Bakterienfilter
(optional)

Abb. 5-3 AnschlieRen des Schlauchsystems an den
Ausgangsanschluss

2. Den Schlauch an die Maske anschliefien:

A. Bei Verwendung einer Maske mit eingebautem
Ausatemventil den Maskenanschluss an den flexiblen
Atemschlauch anschlief3en (sieche Abb. 5-4).

Ausatemventil

Maskenanschluss

Anschluss
fir den flexiblen
Atemschlauch

Abb. 5-4 AnschlieRen einer Maske mit integriertem Ausatemventil

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch
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B. Bei Verwendung einer Maske mit separatem Ausatemventil
das offene Ende des Schlauchsystems an die
Ausatemvorrichtung anschliefen (siehe Abb. 5-5). Die
Ausatemvorrichtung so anbringen, dass die ausgeatmete
Luft vom Gesicht weg geblasen wird.

/ «— Schlauchsystem
Ausatemventil

Abb. 5-5 Anschluss einer Ausatemvorrichtung

Den Anschluss der Maske an die Ausatemvorrichtung
anschliefen (siehe Abb. 5-6). Die vollstindige
Anschlussanleitung entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung der Maske.

Maske oder anderer
/ Patientenschlauch

Maskenanschluss

Ausatemventil

Se—N

Abb. 5-6 AnschlieRen der Maske

WARNHINWEIS: Die Ausatemvorrichtung entfernt CO, aus dem
Schlauchsystem. Die Anschliisse an der

Ausatemvorrichtung nicht blockieren oder
abdichten.

3. Die Maskenhalterung an der Maske befestigen. Siehe die
Gebrauchsanleitung der Maskenhalterung.

BiPAP" | harmony® Bedienungshandbuch
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5.4 EINRICHTEN DES HARMONY ABSCHLIESSEN

Abb. 5-7 zeigt die vollstindige Einrichtung des Atemschlauchsystems
fiir das Harmony.

Patientenanschluss

Ausatemventil

Bakterienfilter

. Anschluss fir das
(optional)

Atemschlauchsystem

Abb. 5-7 Vollstandiges Harmony-Atemschlauchsystem

5.5 Das HARMONY EINSTECKEN

Zum Betrieb des Harmony kann Gleichstrom oder Wechselstrom
verwendet werden.

WARNHINWEIS: Die Gleichstromoption ist bei Benutzung von
Wechselstrom nicht als Backup-Batterie konzipiert.

WARNHINWEIS: Fiir den richtigen Gebrauch muss die Stromquelle
mit der Unterseite nach unten in aufrechter Stellung,
wie in Abb. 5-7 gezeigt, aufgestellt werden.
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5.5.1 WECHSELSTROM BENUTZEN

Zum Betrieb des Harmony mit Wechselstrom die folgenden Schritte
ausfithren:

1. Den Stecker des Wechselstromkabels in eine Steckdose einstecken.

2. Die externe Wechselstromquelle ist mit einem Kabelhalter
ausgertistet, um das Wechselstromkabel zu entlasten. Das Kabel um
den Kabelhalter des Wechselstromteils wickeln und dabei die mit
dem Netzteil gelieferte Drahtschlaufe benutzen.

WARNHINWEIS:  Das Wechselstromkabel des Harmony unter keinen
Umstdnden in eine Steckdose einstecken, die tiber
einen Wandschalter ein-und ausgeschaltet werden
kann.

WARNHINWEIS: Die Kabel so verlegen, dass niemand dartiber
stolpern kann.

3. Das Kabel lose verlegen und das Kabel am anderen Ende der
Stromquelle in einen der Stromanschliisse am Harmony einstecken
(siche Abb. 5-8). Das Kabel hat einen Einrastanschluss. Korrektes
Einstecken des Kabels:

a. Den Einrastmechanismus zuriickziehen.
b. Den Anschluss an seinen Platz driicken.

c. Den Einrastmechanismus loslassen.

Kabelhalter

HINWEIS: Das Kabel kann an einen beliebigen Stromanschluss auf der
Riickseite des Harmony eingesteckt werden.
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4. Das Kabel um den Netzkabelhalter des Harmony wickeln, der fiir
die Zugentlastung des Netzkabels sorgt.

5. Alle Anschliisse auf ihre Festigkeit tiberpriifen.

HINWEIS: Muss das Netzkabel vom Harmony abgezogen werden, den
Einrastmechanismus vom Harmony weg schieben und
dann das Netzkabel abziehen.

5.5.2 GLEICHSTROM BENUTZEN

Das Harmony kann mit Hilfe des Respironics Gleichstromadapters mit
Gleichstrom betrieben werden. Weitere Informationen enthilt die
Anleitung fiir den Gleichstromadapter.

VORSICHT: Nur den von Ihrem medizinischen Betreuer erhéltlichen
Respironics Gleichstromadapter verwenden. Die
Verwendung eines anderen Systems kann zu Schiden am
Harmony oder am Fahrzeug fiihren.

VORSICHT: Bei Benutzung von Gleichstrom aus einer
Fahrzeugbatterie sollte das Harmony nicht bei laufendem
Fahrzeugmotor betrieben werden. Dies kann zu Schiaden
am Harmony oder am Fahrzeug fiihren.
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KAPITEL 6: BETRIEB DES HARMONY

In diesem Kapitel wird erldutert, wie das Harmony gestartet wird und
die Geriteeinstellungen gedndert werden.

6.1 STARTEN DES HARMONY

1. Das Harmony an eine Wechselstrom-oder Gleichstromquelle
anschliefen, um das Gerat hochzufahren. Ein Bestatigungsalarm
ertont und die Tasten am Bedienfeld leuchten auf.

HINWEIS: Ist kein Alarm zu horen oder die Tasten leuchten nicht auf,
muss das Harmony gewartet werden. Setzen Sie sich bitte
mit Threm medizinischen Betreuer in Verbindung.

Im Verlauf dieses Schrittes erscheint zunichst eine Reihe von
Bildschirmen:

a. Der erste Bildschirm ist der Selbsttestbildschirm (siehe Abb. 6-1). Es
handelt sich um den vom Harmony durchgefiihrten internen Test.

MRS T L Lo

S CACA

Abb. 6-1 Selbsttest-Bildschirm

b. Der néchste Bildschirm gibt die Softwareversion an (sieche Abb. 6-2):

iIr
==

Abb. 6-2 Bildschirm mit der Softwareversion

HINWEIS: Die in Abb. 6-2 gezeigte Version 1.0 ist nur ein Beispiel. Das
Gerit hat u. U. Softwag mit einer neueren Version installiert.
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Der dritte Bildschirm ist der Bildschirm “Gebladsestunden”, auf
dem der Gebladsestunden-Zihler angezeigt wird:

5884

Abb. 6-3 Bildschirm mit den Geblasestunden

C.

HINWEIS: Mit Ausnahme der d) Taste bleibt die Tastatur wahrend der
Anzeige dieser ersten drei Bildschirme deaktiviert. Die
ersten drei Bildschirme werden je ca. 1-3 Sekunden lang

angezeigt.

d. Der nichste Bildschirm ist der “Standby”-Bildschirm (siehe Abb.
6-4), der darauf hinweist, dass sich das Harmony im Standby-

Zustand befindet.

n v
961.3
X

Abb. 6-4 Standby-Bildschirm

2. Driicken Sie die d) Taste, um das Gerit in den Betriebszustand zu
versetzen. Dann erscheint der Uberwachungsbildschirm (siehe Abb. 6-5).

AR/
Talg ™
[RER P

8T

Abb. 6-5 Uberwachungsbildschirm

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch



28

Sowohl der Uberwachungs- als auch der Standby-Bildschirm zeigen
bei entsprechend aktivierter Funktion die Symbole ,, Druckschlauch
abgetrennt” Q. , und @ Wenn eine SmartCard eingeschoben ist,
erscheint aulerdem das @™ Symbol.

Der Uberwachungsbildschirm zeigt aufierdem den tatsichlichen
gemessenen Druck und das \(/' Symbol, wenn die Flex-Funktion
aktiviert ist.

3. Die Maske aufsetzen, wenn der Luftdurchfluss gestartet wird.

4. Sicherstellen, dass keine Luft von der Maske in die Augen austritt.
Ist dies der Fall, die Maske und Maskenhalterung so anpassen, dass
keine Luft mehr austritt. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanleitung der Maske.

HINWEIS: Eine geringe Menge aus der Maske austretende Luft ist
normal und akzeptabel. Grofiere Luftlecks an der Maske
bzw. von austretender Luft verursachte Augenreizungen
unverziiglich beheben.

5. Wird das Harmony wiahrend des Schlafens benutzt, sollte versucht
werden, das Schlauchsystem des Gerits tiber den oberen Bettrand zu
hingen. Dies reduziert u. U. die auf die Maske ausgetibte Spannung.

6. Entspannen Sie sich. Atmen Sie normal und entspannt durch die
Nase.

HINWEIS: Bei Problemen mit der Maske in Kapitel 7, Fehlerbehebung,
nachschlagen, welches entsprechende Vorschliage enthilt.
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6.2 Die GERATEEINSTELLUNGEN ANDERN

Die folgenden Geriteeinstellungen und Anzeigen erscheinen auf dem
Anzeigebildschirm des Harmony:

Gemessener Druck
Modus
SmartCard

Patientenalarme

Auflerdem kann der Benutzer die folgenden Einstellungen mit Hilfe der
Anzeigebildschirme einsehen und dndern:

Luftbefeuchter-Warme
Flex

Anstiegszeit
Rampenanfangsdruck

LED-Hintergrundbeleuchtung

HINWEIS: Beim Andern von Parametern (mit Ausnahme der

Einstellung des Rampenanfangsdrucks) gilt Folgendes:
Sobald eine Einstellung erreicht wurde, wird sie
automatisch auf die Mindesteinstellung zurtickgesetzt, und
umgekehrt wird bei Erreichen einer Mindesteinstellung
diese automatisch auf die Hochsteinstellung fiir diesen
Parameter gedndert.

Beispiel: Die Mindest-Luftbefeuchter-Einstellung lautet 1
und die Hochsteinstellung 5. Wenn die Luftbefeuchter-
Einstellung auf 5 erhoht wird, wird sie beim néchsten
Driicken der g Taste auf 1 zuriickgesetzt. Oder wird die
Luftbefeuchter-Einstellung auf 1 reduziert, wird sie beim
néchsten Driicken dieser Taste auf 5 gedndert. @
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6.2.1 Die LUFTBEFEUCHTER-EINSTELLUNG ANDERN

Bei Verwendung des REMstar beheizten Luftbefeuchters mit dem
Harmony kann die Warmeeinstellung des Luftbefeuchters durch
Ausfiihren der folgenden Schritte angepasst werden:

1. Auf dem Standby- oder dem Uberwachungsbildschirm die g Taste
driicken und ca. 4 Sekunden lang gedriickt halten. Der Bildschirm
mit der Luftbefeuchter-Einstellung erscheint (siche Abb. 6-6).

i

£

Abb. 6-6 Bildschirm mit Luftbefeuchter-Einstellung

2. Die M Taste driicken, um die Einstellung des Luftbefeuchters zu
erhohen, oder die @ Taste driicken, um die Einstellung zu
reduzieren. Die Einstellung kann auf einen Wert zwischen 1 und 5
festgelegt werden. Die Anderung tritt sofort in Kraft.

3. Zum Verlassen des Bildschirms entweder die linke oder die rechte
Benutzer-Taste oder die @ ® Taste driicken.

Weitere Informationen zum Gebrauch eines Luftbefeuchters mit dem
Harmony siehe Kapitel 10.

6.2.2 NAVIGIEREN DER BENUTZER-BILDSCHIRME

Der Rest der Benutzer-Bildschirme kann durch Driicken der linken oder
rechten Benutzer-Taste navigiert werden.

Die Einstellungen auf den Anzeigebildschirmen kénnen durch Driicken
der M und Y Tasten erh6ht bzw. reduziert werden.

Die Bildschirme werden beendet, indem die @@ Taste gedriickt wird.
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In Abb. 6-7 wird gezeigt, wie auf den Benutzer-Anzeigebildschirmen
navigiert wird.

Bildschirm “Flex-Einstellung” i
Wird nur dann angezeigt, wenn der Patient die |
Flex-Funktion verschrieben bekommen hat.
i | | :II
Rechte Benutzer Linke Benutzer
-Taste
-Taste
Bildschirm ,Anstiegszeit-Einstellung”
Wird nur dann angezeigt, wenn der Patient die E
Anstiegszeit-Funktion verschrieben bekommen hat. }_
Rechte Benutzer Linke Benutzer
-Taste -Taste
Ll

Bildschirm ,Rampenanfangsdruck-Einstellung”

Wird nur dann angezeigt, wenn der Patient die H Nl E‘a
Rampen-Funktion verschrieben bekommen hat.

Rechte Benutzer Linke Benutzer
-Taste

-Taste

Bildschirm ,LED-Hintergrundbeleuchtungs !
-Einstellung® U

Abb. 6-7 Navigieren der Benutzer-Anzeigebildschirme
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6.2.2.1 DiE FLEX-EINSTELLUNG ANDERN

Mit der Flex-Einstellung wird die Stufe des Luftdrucks reguliert, die der
Patient wahrend der Therapie beim Ausatmen spiirt.

HINWEIS: Die Benutzung der Flex-Funktion ist nicht fiir alle Patienten
vorgesehen. Erscheint der in Abbildung 6-8 gezeigte
Bildschirm nicht, kann diese Einstellung nicht verdndert
werden.

Zum Andern der Flex-Einstellung die folgenden Schritte durchfiihren:

1. Auf dem Uberwachungs- oder dem Standby-Bildschirm die rechte
Benutzer-Taste driicken. Der Bildschirm mit der Flex-Einstellung
erscheint (siehe Abb. 6-8).

I
A

Abb. 6-8 Bildschirm mit Flex-Einstellung

2. Um den eingestellten Flex-Wert zu erhhen bzw. zu reduzieren, die
@ oder die @ Taste driicken, bis die richtige Einstellung
erscheint. Es kann unter Werten zwischen 1 und 3 ausgewé&hlt
werden.

HINWEIS: Es wird empfohlen, mit der Mindesteinstellung von 1 zu
beginnen, die die geringste Entlastung bietet. Mit Stufe 2
und 3 wird die Druckentlastung schrittweise erhoht.
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6.2.2.2 DIE ANSTIEGSZEIT-EINSTELLUNG ANDERN

Anstiegszeit ist die Zeit, die das Harmony benétigt, um von IPAP zu
EPAP zu wechseln. Die Anstiegszeit kann verdndert werden, so dass die
fiir den Patienten angenehmste Einstellung gefunden werden kann.

HINWEIS: Die Benutzung der Anstiegszeit-Funktion ist nicht fiir alle
Patienten vorgesehen. Erscheint der in Abbildung 6-9
gezeigte Bildschirm nicht, kann diese Einstellung nicht
verdndert werden.

Wurde dem Patienten aufierdem die Flex-Funktion
verschrieben, ist die Anstiegszeit bei aktivierter Flex-
Funktion fest auf den Wert 3 eingestellt. Die Anstiegszeit
wird nicht angezeigt und der Benutzer kann die Einstellung
nicht éndern.

Zum Andern der Anstiegszeit-Einstellung die folgenden Schritte
durchfiihren:

1. Auf dem Uberwachungs-oder dem Standby-Bildschirm die rechte
Benutzer-Taste driicken, bis dieser Bildschirm erscheint. Der
Bildschirm Anstiegszeit-Einstellung wird in Abbildung 6-9 gezeigt.

=
v

Abb. 6-9 Bildschirm Anstiegszeit-Einstellung

2. Die Anstiegszeit mit Hilfe der @ oder @ Tasten auf einen Wert
zwischen 1 und 6 erhéhen bzw. reduzieren, bis der richtige Wert
gefunden wurde. Der eingestellte Wert 1 fithrt zur schnellsten, der
Wert 6 zur langsamsten Anstiegszeit.
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6.2.2.3 DEN RANPENANFANGSDRUCK ANDERN

Das Harmony ist mit einer optionalen Rampenfunktion ausgestattet.
Durch die Rampenfunktion wird der Druck reduziert und dann Schritt
fiir Schritt (Rampe) auf den eigentlichen Therapiedruck erhéht, so dass
Patienten leichter einschlafen kénnen.

HINWEIS: Die Benutzung der Rampe ist nicht fiir alle Patienten
vorgesehen. Erscheint der in Abbildung 6-10 gezeigte
Bildschirm nicht, kann diese Einstellung nicht verdndert
werden.

Zum Andern der Rampenanfangsdruck-Einstellung die folgenden
Schritte durchfiihren:

1. Auf dem Standby- oder dem Uberwachungsbildschirm die rechte
Benutzer-Taste driicken, bis der Bildschirm Rampenanfangsdruck-
Einstellung erscheint (siehe Abb. 6-10).

b
gt

Abb. 6-10 Bildschirm Rampenanfangsdruck-Einstellung

2. Die @ Taste oder die @ Taste driicken, um die Einstellung des
Rampenanfangsdrucks nach Bedarf zu erhchen bzw. zu reduzieren.
Die Einstellung kann auf einen Wert zwischen 4,0 cm H,O und die
EPAP-oder CPAP-Einstellung festgelegt werden.
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6.2.2.4 Die EINSTELLUNG DER LED-HINTERGRUNDBELEUCHTUNG ANDERN

Bei eingeschaltetem Luftstrom und im Betriebszustand befindlichem
Gerit konnen die Tastaturleuchten hinter den Tasten mit Hilfe der
Einstellung LED-Hintergrundbeleuchtung ein- und ausgeschaltet
werden.

HINWEIS: Die Lichter bleiben stets eingeschaltet, solange der
Luftstrom abgeschaltet ist und sich das Gerit im Standby-
Modus befindet.

Zum Andern der Einstellung LED-Hintergrundbeleuchtung die
folgenden Schritte durchfiihren:

1. Auf dem Standby- oder dem Uberwachungsbildschirm die rechte
Benutzer-Taste driicken, bis der Bildschirm LED-
Hintergrundbeleuchtung-Einstellung erscheint (siehe Abb. 6-11).

v

I
H

Abb. 6-11 Bildschirm LED-Hintergrundbeleuchtung-Einstellung

2. Zur Auswahl einer neuen Einstellung die /8 oder gy Taste
driicken. 1 bedeutet, dass die Beleuchtung eingeschaltet ist, 0
bedeutet, dass die Beleuchtung ausgeschaltet ist.
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KapPITEL 7: ALARME DES HARMONY

In diesem Kapitel werden die Alarmmeldungen des Harmony erldutert
sowie die entsprechenden Mafinahmen, die bei Auftreten eines Alarms

zu ergreifen sind.

7.1 EINFUHRUNG: ALARME

Das Harmony hat drei Alarmstufen: Alarme von hoher, mittlerer und

niedriger Prioritat.

Hohe Prioritit

Mittlere Prioritit

Niedrige Prioritat

Alarme von hoher Prioritdt erfordern eine
sofortige Reaktion. Das Alarmsignal besteht
aus einer roten LED und einer Tonfolge, die
entweder aus einem regelmafsigen Muster aus
einem zwei Sekunden langen Piepton, gefolgt
von zwei Sekunden Stille oder einem Muster
aus drei Pipetonen, einer Pause und dann zwei
weiteren Pieptonen besteht. Am oberen Rand
des Bildschirms wird das A Symbol
angezeigt. Die Tabellen in Abschnitt 7.3 zeigen
diese Tonfolgen mit Hilfe der folgenden
Symbolean: |l Hll oder ¢ e o o

Alarme von hoher Prioritit erfordern eine
schnelle Reaktion. Das Alarmsignal besteht aus
einer gelben LED und einem Tonsignal, das
drei Pieptone kontinuierlich wiederholt. Am
oberen Rand des Bildschirms wird das

A Symbol angezeigt. Die Tabellen in
Abschnitt 7.3 zeigen diese Tonfolgen mit Hilfe
der folgenden Symbole an: e o e

Alarme niedriger Prioritdt erfordern die
Aufmerksambkeit des Bedieners. Das
Alarmsignal besteht aus einer gelben LED und
einem Tonsignal, das zwei Pieptone
kontinuierlich wiederholt. Am oberen Rand
des Bildschirms wird das A Symbol
angezeigt. Die Tabellen in Abschnitt 7.3 zeigen
diese Tonfolgen mit Hilfe der folgenden
Symbole an: e
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Einige der akustischen Anzeigen stellen sich von selbst ab. Dies
bedeutet, dass der Alarmton aufhort, wenn die Ursache des Alarms
behoben wurde.

Die Alarm-LED-Anzeigen befinden sich auf der rechten Seite des
vorderen Bedienfeldes (sieche Abb. 7-1).

Alarm von hoher
Prioritdt LED (ROT)

(2 & <

Alarm von niedriger/mittlerer
Prioritédt LED (Gelb)

Abb. 7-1 Alarm-LED-Anzeigen

Zusitzlich zu den Alarm-LED-Anzeigen enthélt das Bedienfeld
aulerdem die Tasten Alarm zuriicksetzen und Alarm deaktivieren
(siehe Abb. 7-2).

Taste
SJAlarm
zurlcksetzen

SAlarm
deaktivieren®

Abb. 7-2 Alarm-Tasten
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7.2 \WAS TUN BEI ALARMEN

Das folgende Beispiel tritt auf die meisten Alarmzustande zu. Diese
Schritte sollten befolgt werden, falls in den untenstehenden
Alarmtabellen nicht anders angegeben.

1. Die Alarmanzeigen tiberpriifen und auf die Alarmttne achten.

Alarm-LED
leuchtet auf

(2 & <)

Abb. 7-3 Alarm-LED leuchtet auf

Auf die Farbe der LED achten und darauf, ob sie dauerhaft leuchtet oder
blinkt.

2. Den auf dem Bildschirm angezeigten Text tiberpriifen.

N A

Abb. 7-4 Alarmanzeige — Beispiel

Das A Symbol erscheint am oberen Bildschirmrand und zeigt einen

Alarm an. Weitere Codes und Symbole erscheinen u. U. je nachArt
des Alarms.

3. Die @&® Taste driicken, um den Alarm voriibergehend zu
deaktivieren (eine Minute lang). Es erscheint wieder die Anzeige auf
dem Bildschirm, die vor Auftreten des Alarms eingeblendet war.

4. Den Alarm in den Alarmtabellen in Abschnitt 7.3 nachschlagen und
die dort vorgeschlagenen Mafinahmen ergreifen.

5. Zum Deaktivieren des Alarms die Taste driicken.
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7.3 ALARM-TABELLEN

In den folgenden Tabellen sind die Alarme von hoher, mittlerer und
niedriger Prioritdt zusammengefasst.

7.3.1 ALARM MIT HOHER PRIORITAT

Nachricht -
Alarm Alarmton auf der MaBnahme Mégliche lhre MaBnahme
-LED Anzeige des Harmony Ursachen
- )
Rot, eoe oo | fbh [ Istin Betrieb | Der Atemschlauch Den Schlauch wieder
blinkend ist abgetrennt oder anschlieBen bzw. das
Symbole weist ein groBes Leck reparieren.
blinken Leck auf.
Das Gerat weiter
Rot, XX I,-"I_-:".__ ﬂ Istin Betrieb | Wahrend der benutzen. Den
blinkend Symbole Xheraplg tratein ;| medizinischen Betreuer
blinken pnoe-Ereignis aut. | her den Alarm
informieren.
"".:"'\-. i Zum Loschen d
Rot, ee0 oo i3 Wird ausge- Harmony-Fehler um Loschen des
blinkend Symbol schaltet. Alarms die @
blinkt und ein| Geblase kann Taste drlcken. Geréat
Fehlercode | nicht wieder von der Stromquelle
(,Exx) gestartet trennen. Stromzufuhr
e"rscheint werden. wiederherstellen. Bei
fortgesetztem Alarm mit
dem medizinischen
Betreuer Kontakt
aufnehmen.
Folgendes uberprifen:
Rot, i i UberméaBiges Leck | verschmutzte
ik oo e Istin Betrieb | ter Bohinderung. | Einlassilter, blockierte
Symbol Gerit funktioniert tggﬂ:ﬁhr tibermaBiges
und nicht richtig. Schlauchsystem. Bei
cm H,0 fortgesetztem Alarm mit
blinken dem medizinischen
Betreuer Kontakt
aufnehmen.
- Die Gleichstromquelle
Rot, = m Leerer Wird Batterie ist leer. vom Geré’lt. abnehmen.
durchgéngig Bildschirm | ausgeschaltet Die Batterie
aufleuchtend austauschen und den
-oder- Strom zum Gerat
wiederherstellen. Oder
eine zuverlassige
Wechselstromquelle
ausfindig machen.
Wéhrend der Zum Lc")scher] des
Therapie durch das | Alarms die ()
Gerat trat ein Taste dricken.
Stromausfall auf. Stromzufuhr
wiederherstellen.
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7.3.2 ALARME VON MITTLERER PRIORITAT

Alarm Alarmton |Nachricht auf| MaBnahme Mégliche lhre MaBnahme
LED der Anzeige des Ursachen
Harmony
Gelb P Gleichstrom- Istin Batterie ist Batterie austauschen.
blinkend LED blinkt Betrieb | beinahe entladen.

7.3.3 ALARME VON NIEDRIGER PRIORITAT

Alarm Alarmton Nachricht [ MaBnahme Magliche lhre MaBnahme
LED auf der des Ursachen
Anzeige Harmony
Ein Problem mit der () (i i
Gelb, L = Istin Betrieb | in den SmartCard- gﬁﬁ;ﬁg‘;‘fg’rfc’ﬁt%e
durchgangig Verbindungsschlitz eingesetzt ist.
aufleuchtend Symbol eingeschobenen
blinkt und SmartCard ist Bei fortgesetztem
ein Karten- aufgetreten. ﬁlarm diehSmartszrd .
erausnehmen und mi
Fe(hlg;c):(f;de Die SmartCard wurde | gem medizinischen
. maglicherweise Betreuer Kontakt
erscheint umgekehrt oder aufnehmen.
verkehrt herum
eingeschoben.
Das Harmony erhalt | Den Wechselstrom
Gelb, PP Gleichstrom- | Ist in Betrieb | keinen Wechselstrom | tberpriifen. Eine
durchgéngig LED blinkt mehr und wird nun zuverlassige
aufleuchtend mit Gleichstrom Stromquelle ausfindig
betrieben. machen.
Beim Einschalten des | Soll die Batterie nicht
Gerats wird der benutzt werden, muss
Benutzer durch einen | dem Gerat eine
Alarm darauf Wechselstromquelle
hingewiesen, dass die| bereitgestellt werden;
Stromversorgung keine weiteren
Uber Batterie erfolgt. | MaBnahmen notwendig.
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KAPITEL 8: FEHLERBEHEBUNG

Dieses Kapitel erldutert Probleme, die mit dem Harmony oder der
Maske auftreten kénnen und schlidgt mogliche Lésungen vor.

Problem Warum es aufgetreten ist Was zu tun ist
Das Harmony funk- Bei ausgeschalteter LED — | Die Steckdose
tioniert bei Driicken | die Steckdose fiihrt keinen | tiberpriifen und
der d) Taste nicht. | Strom oder das Harmony | sicherstellen, dass das

ist nicht eingesteckt. Ist die
Strom-LED an — Interne
Probleme mit dem Har-
mony.

Harmony eingesteckt ist.
Bei fortgesetztem
Problem mit dem
medizinischen Betreuer
Kontakt aufnehmen.

Die aus der Maske
austretende Luft
ist viel warmer als
gewdhnlich.

Die Einlassfilter sind u. U.
verschmutzt.

Das Harmony wird u. U.
bei direkter
Sonneneinstrahlung oder
in der Nihe eines
Heizgeréts betrieben.

Die Lufteinlassfilter wie in
Kapitel 9 beschrieben
reinigen oder austauschen.
Sicherstellen, dass das
Gerit nicht in der Nihe von
Bettzeug oder Vorhdngen
betrieben wird, die den
Luftstrom um das Gerit
herum behindern kénnten.
Sicherstellen, dass das
Gerit nicht bei direkter
Sonneneinstrahlung oder in
der Néhe von Heizgerdten
betrieben wird.

Bei fortgesetztem Problem
mit dem medizinischen
Betreuer Kontakt
aufnehmen.

Die Maske ist
unangenehm beim
Tragen.

Dies konnte an der
falschen Anpassung der
Maskenhalterung oder
falscher Maskengrofe
liegen.

Die Anpassung der
Maskenhalterung wie in
der Anleitung zur
Maskenhalterung
beschrieben tiberpriifen.
Die Anleitung der Maske
konsultieren und
sicherstellen, dass die
Maske richtig sitzt. Mit
dem medizinischen
Betreuer Kontakt
aufnehmen, um den Sitz
der Maske zu dndern
oder eine andere
Maskengrofie zu
erhalten.
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Problem Warum es aufgetreten ist Was zu tun ist
GrofSes Luftleck Dies konnte an der Die Anpassung der
um die Maske falschen Anpassung der Maskenhalterung

herum.

Maskenhalterung oder
falscher Maskengrofie
liegen.

tiberpriifen, wie in der
Anleitung zur
Maskenhalterung
beschrieben. Die Anleitung
der Maske priifen und
sicherstellen, dass die Maske
richtig sitzt. Mit dem
medizinischen Betreuer
Kontakt aufnehmen, um den|
Sitz der Maske zu dndern
oder eine andere
Maskengrofie zu erhalten.

Wenn das
Maskenpolster
mit der Haut in
Beriihrung
kommt, treten
Rétungen auf.

Dies konnte daran liegen,
dass die Maske nicht
richtig angepasst ist oder
nicht richtig gereinigt
wurde.

Sicherstellen, dass die
Maske nach der Reinigung
sorgfiltig abgesptilt wird,
um alle Reste zu entfernen.
Siehe die
Gebrauchsanleitung der
Maske, um detaillierte
Anweisungen zu erhalten.
Mit dem medizinischen
Betreuer Kontakt
aufnehmen, um den Sitz
der Maske zu dndern oder
eine andere Maskengrofe
zu erhalten.

Wenn das
Maskenpolster mit
der Haut in
Beriihrung
kommt, treten
Roétungen auf.

Rétung oder allergische
Reaktion gegen das
Maskenmaterial.

Zwischen der Haut und
der Maske ein Pflaster wie
Microfoam® von 3M oder
Duoderm® von Squibb
verwenden. Weitere
Informationen enthilt die
Gebrauchsanleitung der
Maske.

Schmerzende oder
trockene Augen.

Die Maske ist u. U. nicht
richtig positioniert oder
nicht richtig angepasst.

Die Anpassung der
Maskenhalterung wie in
der Anleitung zur
Maskenhalterung
beschrieben tiberpriifen.
Die Anleitung der Maske
priifen und sicherstellen,
dass die Maske richtig
sitzt. Mit dem
medizinischen Betreuer
Kontakt aufnehmen, um
den Sitz der Maske zu
dndern oder eine andere
Maskengrofle zu erhalten.
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Problem

Warum es aufgetreten ist

Was zu tun ist

Die Leistung des
Gerits andert sich

Das Gerit oder das
Netzteil wurden fallen

Das Gerit nicht weiter
verwenden.

unerklarlicherweise. | gelassen oder falsch o
behandelt, oder Wasser Wenden Sie sich zwecks
wurde auf dem oder ins Repa}rgtl.lr an Ihren
Harmony bzw. das medizinischen Betreuer
Netzteil verschiittet. oder an Respironics.

Halten sie beim Anruf
bitte die Seriennummer
des Gerites bereit.

Ein Alarm Der Schlauch wurde vom | Zum Ldschen des

,,Druckschlauch System abgetrennt. Alarms die @2 Taste

abgetrennt” tritt driicken.

auf.

Den Schlauch wieder
anschlieSen und die
Taste driicken, um die
Luftzufuhr
wiederherzustellen.
Lasst sich die Luftzufuhr
nicht wieder starten,
funktioniert das Har-
mony moglicherweise
nicht richtig. Wenden Sie
sich bitte an Thren
medizinischen Betreuer
oder an Respironics, um
das Gerit tiberpriifen zu
lassen. Halten sie beim
Anruf bitte die
Seriennummer des
Gerites bereit.

Die Maske ist
unangenehm beim
Tragen.

Dies kénnte an der
falschen Anpassung der
Maskenhalterung oder
falscher Maskengrofie
liegen.

Die Anpassung der
Maskenhalterung
uberpriifen, wie in der
Anleitung zur
Maskenhalterung
beschrieben. Die
Anleitung der Maske
priifen und sicherstellen,
dass die Maske richtig
sitzt. Mit dem
medizinischen Betreuer
Kontakt aufnehmen, um
den Sitz der Maske zu
andern oder eine andere
Maskengrofie zu erhalten.
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Problem Warum es aufgetreten ist Was zu tun ist
Schnupfen. Reaktion der Wenden Sie sich an Thren
Nasenschleimhéaute auf Arzt.

den Luftfluss.

Die Anzeige des
Harmony
funktioniert nicht
richtig.

Das Gerit oder das
Netzteil wurden fallen
gelassen oder falsch
behandelt, oder Wasser
wurde auf dem oder ins
Harmony bzw. das

Das Gerit und das
Netzteil ausstecken.

Das Gerit dorthin
umstellen, wo geringere
EMI-Strahlungen

Netzteil verschiittet. auftreten.
Ein SmartCard- Die SmartCard ist nicht Die SmartCard
Fehler ist ordnungsgemaf herausnehmen und neu
aufgetreten. eingeschoben. Sie istu. U. einstecken, so dass die

umgekehrt oder falsch
herum eingeschoben.

bedruckte Seite der
Karte nach oben zeigt
und das Ende mit dem
Pfeil nach vorne in das
Geriit eingeschoben
wird. Wenn die
Meldung erneut
erscheint, wenden Sie
sich an Thren
medizinischen Betreuer
oder an Respironics
beziiglich der
Instandsetzung des
Gerites. Halten sie beim
Anruf bitte die
Seriennummer des
Gerites bereit.
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KAPITEL 9: REINIGUNG UND INSTANDHALTUNG

Dieses Kapitel erldutert die Reinigung und Instandhaltung Thres Har-
mony-Systems.

9.1 REINIGEN DES HARMONY

Vor dem Reinigen bzw. Durchfiihren jeglicher regelméafiger
Instandhaltungsarbeiten stets sicherstellen, dass das Gerat nicht in
Betrieb ist, und dieses ausstecken.

HINWEIS: Die folgende Reinigungsanleitung gilt nur fiir das
Harmony. Zur Reinigung des Zubehors in der jeweiligen
Gebrauchsanleitung nachschlagen.

VORSICHT: Das Harmony nicht in Fliissigkeiten eintauchen und keine
Fliissigkeiten ins Innere des Gehéuses, den Einlassfilter
oder andere Offnungen eindringen lassen.

Das vordere Bedienfeld und das AuBere des Gehduses nach Bedarf mit
einem mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel angefeuchteten
Tuch reinigen. Das Gerét vollstindig trocknen lassen, bevor das
Netzkabel wieder eingesteckt wird.

Das wiederverwendbare Schlauchsystem in einer Lésung aus warmem
Wasser und einem milden Reinigungsmittel vorsichtig reinigen.
Griindlich abspiilen und an der Luft trocknen lassen.

9.2 REINIGEN Bzw. ERSETZEN DER EINLASSFILTER

Das Harmony verfiigt iiber zwei herausnehmbare Filter am Lufteinlass.
Der graue Luftfilter ist waschbar und kann wiederverwendet werden.
Der optionale weifle Spezialfilter ist nur fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen. Der graue Feinfilter sollte bei normalem Gebrauch
mindestens einmal alle zwei Wochen gereinigt und alle sechs Monate
durch einen neuen Filter ersetzt werden. Der weifle Spezialfilter ist ein
Einmalprodukt und sollte nach 30 Nachten, bei Verschmutzung bereits
frither, ersetzt werden. Nicht versuchen, den Spezialfilter zu reinigen.
Dadurch wiirde der Filter beschadigt.

HINWEIS: Verschmutzte Einlassfilter fithren zu hohen
Betriebstemperaturen und kénnen die Leistung des
Beatmungsgerites beeinflussen. Die Einlassfilter bei Bedarf
regelmifig auf Unversehrtheit und Sauberkeit tiberpriifen.
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1. Sicherstellen, dass das Harmony nicht in Betrieb ist; dann das
Netzkabel aus der Wandsteckdose oder der Gleichstromquelle
ziehen.

2. Die Filterabdeckung wie in Abbildung 9-1 gezeigt entfernen, indem
leicht auf die beiden Laschen oben auf der Abdeckung gedrtickt
wird.

Abb. 9-1 Entfernen der Filter

3. Die Filter wie in Abbildung 9-2 gezeigt aus dem Gehiuse entfernen.
Der obere Filter ist der wiederverwendbare graue Feinfilter. Der
untere Filter ist der optionale weifse Einweg-Spezialfilter.

Abb. 9-2 Entfernen der Luftfilter

4. Die Filter auf Schmutz und Risse tiberpriifen.
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8.

Den Luftfilter bei Bedarf in warmem Wasser mit einem milden
Reinigungsmittel reinigen. Den Filter griindlich ausspiilen, um alle
Reinigungsmittelreste zu entfernen. Den Filter vor dem
Wiedereinsetzen vollstandig trocknen lassen. Weist der Luftfilter
Risse auf, muss er ersetzt werden.

Weist der Spezialfilter Schmutz oder Risse auf, muss er ersetzt
werden.

Die Filter wieder einsetzen (den Spezialfilter unten einsetzen). Die
Filter in die Lufteinlass6ffnung an der Riickseite des Geréts schieben
und nach unten in die Aussparung driicken.

Filterabdeckung wieder anbringen.

Filter kénnen beim medizinischen Betreuer bestellt werden.

HINWEIS: Zur Reinigung des Schlauchsystemzubehérs in der

jeweiligen Gebrauchsanleitung nachschlagen.

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch
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KaprITEL 10: ZUBEHOR

Mit dem Harmony kénnen mehrere Zubehorteile verwendet werden.

10.1 LUFTBEFEUCHTER HINZUFUGEN

Der beheizte REMstar Luftbefeuchter, der REMstar Passover-Luftbefeuchter
und der beheizte H2-Luftbefeuchter sind bei Threm medizinischen Betreuer
erhiltlich. Die Luftbefeuchter geben Feuchtigkeit (bzw. Warme) an den
Luftstrom ab und machen die Beatmung angenehmer, indem Reizungen und
Trockenheit im Nasalbereich reduziert werden.

VORSICHT: Zum sicheren Betrieb muss sich der Luftbefeuchter stets
unterhalb des Schlauchanschlusses an der Maske und des
Luftauslasses am Gerit befinden. Der Luftbefeuchter muss zum
korrekten Betrieb auf einer ebenen Flache stehen.

Siehe die Gebrauchsanleitung des Luftbefeuchters, um vollstindige
Aufstellanweisungen zu erhalten.

10.2 DEM HARMONY SAUERSTOFF HINZUFUGEN

Am Maskenanschluss kann Sauerstoff zugefiihrt werden. Bitte beachten Sie bei
der Verwendung von Sauerstoff zusammen mit diesem Gerit die unten
aufgelisteten Warnhinweise.

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

Bei Benutzung von Sauerstoff muss das Harmony mit einem
Druckventil von Respironics (Bestell-Nr. 302418)
ausgestattet sein. Wird kein Druckventil benutzt, kénnte
dies zu einem Brandrisiko fiihren.

Sauerstoff ndhrt Feuer. Halten Sie das Gerit und die
Sauerstoffflaschen entfernt von Warmequellen, offenen
Flammen oder anderen entziindlichen Stoffen. In der Nihe
des Harmony oder der Sauerstoffflasche ist das Rauchen
NICHT GESTATTET.

Bei Verwendung von Sauerstoff mit dem Harmony muss die
Sauerstoffzufuhr die 6rtlichen Vorschriften fiir
medizinischen Sauerstoff erfiillen.

Bei der Verwendung von Sauerstoff mit dem System zuerst
das Gerit, dann die Sauerstoffzufuhr einschalten. Am Ende
der Anwendung zuerst die Sauerstoffzufuhr, dann das
Gerit ausschalten. Dadurch wird eine Sauerstoffan-
sammlung im Gerat vermieden.
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KAPITEL 11: SPEZIFIKATIONEN

UMGEBUNGSSPEZIFIKATIONEN

Betrieb Lagerung
Temperatur 5°C bis 35 °C -20° bis 60°C
Relative Luftfeuchtigkeit 15 bis 95% 15 bis 95%

(nicht kondensierend) (nicht kondensierend)

Atmosphairischer Druck 83 bis 102kPa

(170.688,00 cm ii.d.M.)

PHYSISCHE SPEZIFIKATIONEN

Abmessungen:

Gewicht:
ELEKTRISCHE SPEZIFIKATIONEN
Wechselspannung;

Gleichspannung:

Wechselstrom:

Gleichstrom:

Schutz gegen elektrische Schlige:

Grad des Schutzes gegen elektrische Schlige:

24,76 cm lang x 16,83 cm
breit x 11,18 cm hoch

1,8 kg

100 bis 240 V, 50/60 Hz

12 V (bei Betrieb mit
dem externen
Gleichstromadapter)

1,25 A (max.)
3,0 A (max.)
Klasse II

Anwendungsteil vom
Typ BF

Grad des Schutzes gegen schiddliches Eindringen von Wasser:

Harmony:

Wechselstromquelle (Bestell-Nr. 1012832):
Gleichstromadapter (Bestell-Nr. 1012975):

Betriebsmodi:

Elektromagnetische Vertraglichkeit:

Handelstibliches Gerit
(IPX0)

IPX1 Tropffest

IPX1 Tropffest

Kontinuierlich

Das Harmony entspricht
den Normen der
Richtlinie EN 60601-1-2,
2. Auflage (2001).
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Sicherungen: Es sind keine vom Benutzer
auszuwechselnden Sicherungen
vorhanden.

Druck

Leistung: 4 bis 30 cm H,O

GENAUIGKEITSPRUFUNG

Parameter Range Genauigkeit

IPAP 4 bis 30 cm H,0* +5cm H O

EPAP 4 bis 25 cm H,0* +5cm H O™

CPAP 4 bis 20 cm H,O +5cm H O

Atemzugfrequenz 0 bis 30 Grofier als £1 BPM oder
Atemziige/Min. *10% des Messwertes
(BPM) beim Messen iiber eine

4-miniitige Zeitspanne

Zeitgesteuerte Einatmung 0,5 bis 3,0 Sekunden  # (0,1 + 10% des
eingestellten Wertes)

Sekunden
Rampendauer 0 bis 45 Minuten +10% des eingestellten
Wertes
Anstiegszeit 1 bis 6*** + 259, ****

*  Beschrankt auf 20 cm H,0 beim Gebrauch der Bi-Flex-Funktion in
den S-und S/T-Modi.

*%

Die Genauigkeit des Staudrucks betragt + 5 cm H20, gemessen am
Patientenanschluss des Schlauchsystems mit einem Whisper Swivel
IT und unter variierenden Durchflussbedingungen.

Der Wertebereich entspricht Zehntelsekunden (die Einstellung von 4
entspricht z. B. 4 Sekundemnstiegszeit).

“** Gemessen am Patientenanschluss des Schlauchsystems mit einer
Whisper Swivel II-Ausatemvorrichtung und ohne
Patientendurchfluss.

ENTSORGUNG

Gegebenenfalls das Harmony und Zubehér entsprechend der 6rtlichen
Vorschriften entsorgen.
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ANHANG A INFORMATION ZUR ELEKTRO-
MAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT DES HARMONY

ANLEITUNG UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS — ELEKTRO-
MAGNETISCHE STRAHLUNGEN

Dieses Gerdit ist fiir den Gebrauch in unten beschriebener
elektromagnetischer Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Gerétes
sollte gewdhrleisten, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Strahlungstest

Konformitat

Elektromagnetische
Umgebung — Anleitung

Leitungsgefihrte Gruppe 1, Dieses Gerat verwendet

Hochfrequenzstrah- | Klasse B lediglich fur die internen

lungen Funktionen Hochfrequen-

CISPR 11 zenergie. Daher sind die
Hochfrequenzstrahlungen sehr
gering und verursachen
wabhrscheinlich keine Stérungen
bei nahen elektronischen
Geraten.

Abgegebene Gruppe 1, Dieses Gerat kann in allen

Hochfrequenzstrah- | Klasse B Einrichtungen verwendet

lungen werden, einschlieRlich

CISPR 11 Privatwohnungen und
Einrichtungen, die direkt an das

Oberschwingungse- | Klasse A offentliche

missionen Niederspannungsnetz

61000-3-2 angeschlossen sind.

Spannungsschwan- | Klasse D

kungen/

Flimmeremissionen

IEC 61000-3-3

BiPAP* | harmony*
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ANLEITUNG UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS — ELEKTRO-
MAGNETISCHE STRAHLUNGEN

Dieses gerit ist fiir den gebrauch in unten beschriebener
elektromagnetischer umgebung vorgesehen. Der benutzer des gerétes
sollte gewihrleisten, dass es in einer solchen umgebung verwendet wird.

Storsicher-
heitstests

IEC 60601
Teststufe

Konform-
itatsstufe
(FDA)

Elektromagnetische
Umgebung —
Anleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+6 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

Die FuBbodden sollten aus
Holz, Beton oder Keram-
ikfliesen bestehen. Wenn

+2 kV allgemeiner
Modus

+2 kV normaler
Modus

+8 kV Luft +8 kV Luft der Bodenbelag aus syn-
IEC 61000-4-2 thetischem Material be-
steht, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindes-
tens 30 % betragen.
Plotzlicher +2 kV fur +2 kV flr Strom- . .
elektrischer Stof3/ | Stromleitungen versorgungsnetz g'ﬁe?rz%rpn?;fsnsome der
Impuls Wohnhauses bzw. Kran-
. N kenhauses entsprechen.
+1 kV fur +1 kV fur
IEC 61000-4-4 Eingangs/- Eingangs/-
Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen
Spannungssto3 [ +1 kV 1 kV Die Stromgiite sollte der
IEC 61000-4-5 Differentialmodus | Differentialmodus | eines normalen

Wohnhauses bzw. Kran-
kenhauses entsprechen.

Spannungsabfalle,
kurze
Unterbrechungen
und

Spannungss-
chwankungen in
den Eingangs-
Stromleitungen

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(>95 % Abfall in
ur) far 0,5 Zyklen
40 % UT

(60 % Abfall in
UrT) fur 5 Zyklen
70 % UT (30 %
Abfall in UT) fur
25 Zyklen

<5 % UT (>95 %
Abfall in UT) fir
5 Sekunden

<5% UT

(>95 % Abfall in
ur) fur 0,5 Zyklen
40 % UT

(60 % Abfall in
ur) fur 5 Zyklen
70 % UT (30 %
Abfall in UT) fur
25 Zyklen

<5% UT (>95 %
Abfall in UT) fur
5 Sekunden

Die Stromgiite sollte der
eines normalen
Wohnhauses bzw. Kran-
kenhauses entsprechen.
Wenn das (Gerat oder
System) auch bei Unter-
brechungen in der Strom-
versorgung kontinuierlich
betrieben werden soll,
wird dem Benutzer emp-
fohlen, das (Gerat oder
System) Uber eine unter-
brechungsfreie Stromver-
sorgung oder Batterie

zu betreiben.

der Teststufe.

HINWEIS: UT ist die Wechselstromspannung des Leitungsnetzes vor Anwendung
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ANLEITUNG UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS — ELEKTRO-
MAGNETISCHE STRAHLUNGEN

Dieses gerit ist fiir den gebrauch in unten beschriebener
elektromagnetischer umgebung vorgesehen. Der benutzer des gerétes
sollte gewihrleisten, dass es in einer solchen umgebung verwendet wird.

Storsich- | IEC 60601 Konform- Elektromagnetische Umgebung —
erheitstests| Testniveau itatsstufe Anleitung
(FDA)

Magnetfeld | 3 A/m 0,3A/m Weicht der Druck starker als in der

der Netz- Geratespezifikation angegeben ab, muss

frequenz das Gerat ggf. weiter entfernt von

(50/60 Hz) Netzfrequenz-Magnetfeldern positioniert
oder eine Abschirmung gegen

IEC Magnetfelder angebracht werden. Das

61000-4-8 Netzfrequenz-Magnetfeld sollte am
gewunschten Installationsort gemessen
werden, um sicherzustellen, dass es
ausreichend schwach ist.

BiPAP® | harmony® Bedienungshandbuch



ANLEITUNG UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS — ELEKTRO-
MAGNETISCHE STRAHLUNGEN

Dieses gerit ist fiir den gebrauch in unten beschriebener
elektromagnetischer umgebung vorgesehen. Der benutzer des gerétes
sollte gewihrleisten, dass es in einer solchen umgebung verwendet wird.

Storsich- | IEC 60601 Konform- Elektromagnetische Umgebung —

erheitstests| Testniveau itatsstufe Anleitung
(FDA)

Leitungs- 3 Vrms 3 Vrms Bei der Verwendung von tragbaren und
gefiihrte 150 kHz mobilen Hochfrequenz-

Hoch- bis 80 Kommunikationsgeraten sollte der
frequenz MHz empfohlene Abstand zu jedem Teil des
IEC Gerates, einschlieBlich Kabel, der an Hand
61000-4-6 der auf die Frequenz des Senders

zutreffenden Gleichung berechnet wurde,
nicht unterschritten werden.

Aus- 3V/m 3V/m

gestrahlte | 80 MHz ETTg[}gner Abstand

Hoch- bis 2,5 '

frequenz GHz d=12JP 80 MHz bis 800 MHz

IEC d=1,2dP 800 MHz bis 2,5 GHz
61000-4-3 P ist hierbei die maximale Ausgangsleistung

des Senders in Watt (W) laut Hersteller des
Senders und d ist der empfohlene Abstand in
Metern (m).

Feldstarken von feststehenden
Hochfrequenzsendern sollten geman einer
Untersuchung von Einsatzorten elektro-
magnetischer Geréate? geringer sein als die
Konformitatsstufe in jedem
Frequenzbereich®.

Bei einem Betrieb in der Nahe von Geraten

mit folgendem Symbol kann es zu Stérungen
kommen:

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hthere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen evtl. nicht in allen Situationen zu. Die elektro-magnetische
Ubertragung wird von Absorption und die Reflexion durch Strukturen, Gegensténde und
Menschen beeinflusst.

o

Feldstarken feststehender Sender, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handys/schnurlosen
Telefone) sowie fur Radiofunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiotbertragung und Fernsehibertragungen
kdnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Eine Untersuchung des Einsatzortes
elektromagnetischer Gerate sollte in Betracht gezogen werden, um die durch Hochfrequenzsender
erzeugte elektromagnetische Umgebung zu bewerten. Wenn die gemessene Feldstéarke am Einsatzort
des Gerates die oben genannte, zutreffende

HF-Konformitatsstufe Uberschreitet, sollte das Gerat auf normalen Betrieb tberpriift werden. Wird ein
ungewohnlich erscheinender Betrieb beobachtet, sind ggf. zusétzliche MalZnahmen erforderlich, wie
beispielsweise das Neuausrichten oder Umstellen des Gerates.

Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstirken weniger als 3 V/m
betragen.
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BESCHRANKTE (GARANTIE

Respironics, Inc.garantiert, dass das Harmony-System frei von
Verarbeitungs-und Materialfehlern ist und fiir eine Zeit von zwei (2)
Jahren ab Verkaufsdatum durch Respironics, Inc. an den Héandler die in
den Produktspezifikationen festgelegten Leistungen erbringen wird.
Erbringt das Produkt nicht die in den Produktspezifikationen
festgelegten Leistungen, so repariert oder ersetzt Respironics, Inc. —
nach eigenem Ermessen — das beschddigte Material bzw. Teil.
Respironics, Inc. kommt dabei fiir die tiblichen Frachtkosten bis zum
Handler auf. Diese Garantie deckt keine Schidden, die durch einen
Unfall, falsche Anwendung, Missbrauch, Verdnderungen oder andere
Ursachen entstanden sind, die nicht auf Material- oder
Verarbeitungsfehler zurtickzufiihren sind.

Respironics, Inc. ist nicht fiir wirtschaftliche Verluste, Gewinnverluste,
Gemeinkosten oder Folgeschdden verantwortlich, die aufgrund eines
Verkaufs oder der Benutzung dieses Produktes entstehen kénnen.
Einige Staaten lassen den Ausschluss bzw. die Beschriankung von
Neben- oder Folgeschidden nicht zu, so dass die obige Beschrankung
bzw. der obige Ausschluss auf Sie u. U. nicht zuteffen.

Die hier beschriebene Garantie wird anstelle aller anderen
ausdriicklichen Garantien gegeben. Aulerdem werden die gesetzlichen
Gewihrleistungen, z. B.im Hinblick auf die ¥rmarktbarkeit oder die
Eignung fiir einen bestimmten Zweck, auf zwei Jahre begrenzt. In
einigen Staaten ist die zeitliche Begrenzung der gesetzlichen
Gewihrleistung nicht zuldssig, so dass die oben aufgefiihrte
Beschrankung nicht unbedingt auf Sie zutreffen muss. Diese Garantie
verleiht Thnen spezifische Rechte; Sie haben jedoch unter Umstanden
noch andere Rechte, die von Staat zu Staat verschieden sein kénnen.

Um Thre Rechte unter dieser Garantie wahrzunehmen, setzen Sie sich
mit Threm 6rtlichen bevollméchtigten Respironics, Inc. Handler oder
Respironics, Inc. in Verbindung;:

1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, U.S.A.
1-724-387-4000

Deutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Deutschland
+49 8152 93060
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