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1. Einfiihrung

Der BiWaze® Cough unterstiitzt beim Ldsen von bronchopulmonalen Sekreten aus dem Atemwegssystem mit einer
Therapie, die Husten imitiert. Die Therapie setzt sich aus drei Phasen zusammen, die ein Husten imitieren: eine
Inspirations-, Exspirations- und Pausephase.

In der Inspirationsphase werden die Lungen durch positiven Atemwegsdruck erweitert. In der Exspirationsphase wird
plétzlich zu negativem Druck gewechselt, um die Luft aus den Lungen zu ziehen. SchlieRlich ist die Pausephase eine
kurze Unterbrechung vor der néchsten Inspirationsphase. BiWaze gibt wahrend der Pausephase positiven Druck ab,
um die Atemwege zwischen den Inspirations- und Exspirationsphasen offen zu halten.

Dieses Benutzerhandbuch richtet sich an Patienten oder Pflegedienstleister, die den ,BiWaze® Cough” verwenden.
Hinweis: ABMRC, LLC ist der Legalhersteller des BiWaze Cough. ABMRC, LLC ist Teil der Unternehmensgruppe ABM
Respiratory Care.

WARNUNG
Verwenden Sie den BiWaze Cough entsprechend den Anweisungen eines Arztes oder Gesundheitsdienstleisters.
Verwenden Sie den BiWaze Cough nur fiir die in diesem Handbuch beschriebenen Zwecke. Die in diesem Handbuch
enthaltenen Ratschlédge ersetzen nicht die vom verschreibenden Arzt erteilten Anweisungen.
Lesen Sie vor der Verwendung des BiWaze Cough das gesamte Handbuch durch.
Vergewissern Sie sich, die aktuelle Version des Benutzerhandbuchs zu verwenden. Die aktuelle Version des
Benutzerhandbuchs erhalten Sie bei ABM Respiratory Care oder Ihrem autorisierten Vertriebspartner vor Ort. Altere
Versionen des Benutzerhandbuchs miissen entsorgt werden.
Die Einrichtung und Konfiguration des BiWaze Cough muss entsprechend den Anweisungen in diesem Handbuch
vorgenommen werden.

&VORSICHTSHINWEIS (Nur fiir die USA)

Gemil US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anordnung verkauft/verwendet werden.

1.1 Indikationen

Dieses Gerat ist zur Verwendung bei Patienten angezeigt, die aufgrund eines verminderten maximalen HustenstoRes
nicht in der Lage sind, zu husten oder Sekrete effektiv auszuwerfen. Grund dafiir kdnnen hoch gelegene
Rickenmarksverletzungen, neuromuskuldre Defizite oder starke Midigkeit in Zusammenhang mit intrinsischen
Erkrankungen der Lunge sein. Es kann entweder mit einer Mund-Nasen-Maske, einem Mundstiick oder einem Adapter
verwendet werden, der an den Endotracheal- oder Tracheostomietubus des Patienten angeschlossen wird. Zur
Verwendung in Krankenh&usern, Pflegeeinrichtungen oder zu Hause. Fiir erwachsene und péadiatrische Patienten
geeignet.

1.2. Kontraindikationen

Der BiWaze Cough ist bei Patienten mit folgenden Vorerkrankungen kontraindiziert:
. bekannte Anfalligkeit fiir einen Pneumothorax oder ein Pneumomediastinum
. schweres bulléses Lungenemphysem
. kiirzlich zuriickliegendes Barotrauma

1.3. Allgemeine Warnungen und Vorsichtshinweise
Im Folgenden finden Sie eine Liste der allgemeinen Warn- und Vorsichtshinweise. Weitere spezifische Warnungen,
Vorsichts- und weitere Hinweise werden neben der jeweiligen Anweisung im Handbuch angezeigt

& WARNUNG

Eine WARNUNG weist Sie auf eine mogliche Verletzung hin.

. Der Anwender muss sich vor der Verwendung des Gerats mit dem gesamten Handbuch vertraut machen.

. Der BiWaze Cough ist ein Medizinprodukt, das zur Verwendung durch eine geschulte Person entsprechend der
arztlichen Verordnung vorgesehen ist.

. Der BiWaze Cough darf nicht von Personen (einschlieRlich Kindern) mit eingeschrankten korperlichen,
sensorischen oder geistigen Fahigkeiten ohne angemessene Beaufsichtigung durch eine fiir die Sicherheit des
Patienten verantwortliche Person bedient werden.

. Wenn Sie unerklarliche Anderungen in der Leistung des Geréts bemerken, ungewdhnliche oder laute Gerdusche
auftreten, das Gerat fallen gelassen oder falsch gehandhabt wurde, Wasser in das Geh&use eingedrungen ist
oder das Gehause beschadigt ist, stellen Sie den Gebrauch ein und wenden Sie sich an lhren Leistungserbringer
fiir Gesundheitsleistungen oder heimische Pflege.

. Die Therapie darf nur mit einem Bakterien-/Virenfilter (B/V-Filter) im Atemschlauch des Patienten angewendet
werden.

. Verwenden Sie stets einen neuen Bakterienfilter, wenn Sie das Gerat an einem neuen Patienten anwenden.

. Uberpriifen Sie alle Einstellungen vor jeder Behandlung.

. Bei Patienten, die den BiWaze Cough zum ersten Mal verwenden, kdnnen Beschwerden und/oder Schmerzen
durch eine Muskelzerrung auftreten, wenn der angewandte positive Druck den Druck Uibersteigt, den der Patient
normalerweise wahrend einer Uberdruckbeatmung erhélt. Bei solchen Patienten sollte wahrend der Behandlung
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zundchst ein niedrigerer positiver Druck angewandt werden, der abhédngig von der Vertraglichkeit und dem
Komfort des Patienten progressiv erhéht werden kann.

. Verwenden Sie das Gerét nicht in Anwesenheit von entflammbaren Anésthetikamischungen mit Sauerstoff oder
Luft oder bei Vorhandensein von Lachgas.

. Die Therapie darf nicht eingeleitet werden, solange sich das Gerat in der Tragetasche befindet.

. Entfernen Sie nicht die obere Abdeckung und bauen Sie das Gerét nicht auseinander, da sich im Inneren keine
durch den Benutzer zu wartende Teile befinden. Das Gerat darf ausschlieBlich von autorisiertem Personal
gewartet werden.

. Nehmen Sie keine Verdanderungen am Gerat vor. Verdanderungen dieses Geréts durch nicht autorisiertes Personal
sind untersagt.

. Es dirfen nur von ABM Respiratory Care bereitgestelltes Zubehor und Verbrauchsmaterialien wie Netzkabel,
Atemschlauche, FuRBpedal etc. verwendet werden, um eine optimale Funktion des Geréts sicherzustellen.

. Halten Sie kleine Kinder vom Netzkabel, den Atemschlduchen und Anschliissen fern, um die Gefahr des
Erstickens oder der Strangulation zu vermeiden.

. Trennen Sie das FuBpedal nach dessen Verwendung vom angeschlossenen Gerdt, um das Stolperrisiko
auszurgumen.

& VORSICHTSHINWEIS

In einem VORSICHTSHINWEIS werden spezielle Malnahmen zur sicheren und effektiven Verwendung des Geréts

erklart.

. Vermeiden Sie, libermafige Kraft auf das Gerat anzuwenden, es fallen zu lassen oder zu schiitteln.

. Halten Sie das Netzkabel und das Gerdt von potenziellen Warmequellen wie Heizungen, Biigeleisen,
Wasserdampf etc. fern.

. Schalten Sie das Gerét aus, wenn es nicht in Gebrauch ist.

. Achten Sie darauf, dass die Lufteinldsse an den Seiten des Gerats nicht verdeckt sind. Wenn das Gerét auf den
Boden gestellt wird, muss der Bereich frei von Staub sowie Bettlaken, Tiichern oder anderen Gegenstdnden sein,
die die Lufteinldsse blockieren kdnnten.

. Bedienen Sie das Gerat nicht, solange es sich in der Tragetasche befindet.

. Bedienen Sie das Gerat nicht im direkten Sonnenlicht, um den LCD-Bildschirm besser zu sehen und damit er
nicht Uberhitzt.

. Tierhaare, verschiittete Nahrungsmittel und Schédlingsbefall kdnnen zu verstopften Filtern fiihren. Halten Sie
das Gerdt von Kindern und Haustieren fern und vergewissern Sie sich, dass sich im Betriebs- und
Lagerungsbereich keine Schadlinge befinden.

. Bedienen Sie das Gerat nicht in besonders staubigen Bereichen oder in Umgebungen mit kleinen Fasern oder
luftgetragenen Partikeln, die die Filter zusetzen kénnen.

. Das Gerét hat eine IP-Schutzart (ingress rotection) von IP21. Es hélt kleineren vertikalen Verschiittungen und
oberflachigen Reinigungen stand. Spritzen Sie kein Wasser auf das Geré&t und tauchen Sie es nicht in Wasser.

. Trennen Sie das FuBpedal und bewahren Sie es nach der Verwendung sicher auf, um Stolperrisiken zu
vermeiden.

Hinweis: Dieses Produkt enthalt keinen Naturkautschuklatex.

2. BiWaze Cough - Produktiibersicht

Der BiWaze Cough besteht aus folgenden Komponenten.
Produktpaket

. BiWaze Cough

. Ein Satz Atemschlduche mit Bakterien-/Virenfilter, Atemsonde, Anschluss und Patientenschnittstelle
(Mund-Nasen-Maske oder Mundstiick, oder flexibler Adapter fiir einen Tracheostomietubus)

. Adapter fiir Patientenanschluss
. Tragetasche

. Netzkabel

. Benutzerhandbuch

. Lufteinlassfilter

2.1. Vorgesehene Verwendung

Ziel dieses Produkts ist, Patienten beim Auswerfen festsitzender bronchopulmonaler Sekrete zu unterstiitzen, indem
progressiv positiver Druck auf die Atemwege angewandt wird, der pl6tzlich in negativen Druck umgewandelt wird.
Dieser schnelle Druckwechsel iiber eine Mund-Nasen-Maske, ein Mundstiick oder einen Endotracheal- oder
Tracheostomietubus erzeugt einen hohen exp. Spitzenfluss aus den Lungen, mit dem Husten imitiert wird.

Dieses Gerat ist zur Verwendung bei Patienten angezeigt, die aufgrund eines verminderten maximalen HustenstoRes
nicht in der Lage sind, zu husten oder Sekrete effektiv auszuwerfen. Grund dafiir kénnen hoch gelegene
Ruckenmarksverletzungen, neuromuskuldre Defizite oder starke Miidigkeit in Zusammenhang mit intrinsischen
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Erkrankungen der Lunge sein. Dieses Gerat ist zur Verwendung in Krankenh&usern, Pflegeeinrichtungen oder zu Hause
bei erwachsenen und padiatrischen Patienten vorgesehen.

2.2. Systemiibersicht

Der BiWaze Cough unterstiitzt Patienten beim Auswerfen ibermé&Rig festsitzender bronchopulmonaler Sekrete in den
Lungen und oberen Atemwegen. Dies geschieht durch die progressive Anwendung von positivem Druck auf die
Atemwege und einen anschlieBenden schnellen Wechsel zu einem signifikanten negativen Druck. Bei diesem Vorgang
wird der Effekt von natiirlichem Husten imitiert und somit der Auswurf von in den Atemwegen festsitzenden Sekreten
unterstitzt.

2.2.1. Schnittstellen auf der Hauptsteuerung
Die auf der Abbildung nummerierten Elemente werden in der nachfolgenden Tabelle beschrieben.

SI-Nr. Element Beschreibung

Uber den Touchscreen kénnen Sie
die Therapieeinstellungen, die

1 Touchscreen Systemstatusinformationen,
Echtzeit-Patientendaten und
Protokolle anzeigen und bearbeiten.
Die Atemschlauche werden mittels
Adapter fiir den Patientenanschluss
an diese Offnung angeschlossen, um
die Therapie abzugeben.

Diese LED verfiigt Giber
unterschiedliche Farbcodes.

Patientenanschluss|
2 und Adapter fiir
Patientenanschluss|

Griin: Manueller Modus Kappe
3 Geratemodus- Blau: Automatischer Modus Patientenport
Taste mit LED Rot: Fehler- oder Abschaltmodus ~
Die Taste auf dem LED-Licht
ermdglicht das Starten und @% :
Pausieren der Therapie. Pt Port

Hinweis: Den Patientenport nicht mit der im Lieferumfang enthaltenen Kappe bedecken, solange das Geréat
eingeschaltet (ON) oder in Verwendung ist. Kappe nur dann zum Bedecken des Patientenports verwenden, wenn das
Gerat nicht in Verwendung ist.

2.2.2. Schnittstellen auf der Riickseite

SI- Element Beschreibung
Nr.
1 Griff Griff zum Tragen des Gerats
2 Ein-/Aus- Trennt die Strom- oder
Schalter Akkuversorgung des Hauptprozessors
3 | Netzeingang Netzkabelanschluss

2.2.3. Ubersicht iiber die Seitenwiinde
Die auf der Abbildung nummerierten Elemente werden in der nachfolgenden Tabelle beschrieben.

SI-Nr. Element Beschreibung

1 Anschluss des Verbindungsschnittstelle des FuBpedals
FuBpedals

2 HDMI-Port Externe HDMI-Anzeige

3 USB-Ports Anschluss fiir USB-Speichersticks

4 Luftauslass Auslassoffnung fir die Ausatemluft

5 Luftkiihlung der
Stromversorgung, . -
Position des Lifter fir die Stromversorgung
Liifters

6 Liifter der
Hauptplatine
7 Lufteinlassfilter Einlassoffnung fiir Einatemluft

Lifter der Hauptsteuerplatine

Rechte Gerateseite
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VORSICHTSHINWEIS: SchlieBen Sie keine nicht genehmigten Geréte oder Speichermedien an. Verwenden
Sie ausschlieBlich von ABM Respiratory Care genehmigte und bereitgestellte Teile. Andernfalls kdnnen
Systemschéden die Folge sein.

2.2.4. Elemente auf der Unterseite
Die auf der Abbildung nummerierten Elemente werden in der nachfolgenden Tabelle
beschrieben.

SI-Nr. Element Beschreibung
1 Akkufach An dieser Stelle befindet sich der interne Akku

AWARNUNG: Offnen Sie das Akkufach nicht. Das Akkufach darf nur von autorisiertem Wartungspersonal
geoffnet werden, um den Akku auszutauschen. Versuchen Sie nicht, andere als die von ABM Respiratory Care
bereitgestellten Akkus zu verwenden.

2.3. Symbole
Auf dem Gerat erscheinen folgende Symbole.
Symbol Definition
Netzstrom
Fernsteuerung

USB-Anschluss

Anwendungsteil des Typs BF

AN

Klasse Il (doppelt isoliert)

Betriebsspannung ein/aus

Schutz vor festen Fremdkérpern gréRer als 12,5 mm (z. B. ein Finger) und Schutz vor
senkrecht fallendem Tropfwasser oder Kondenswasser.

3 |° - (O]

—_—

Kennzeichnung von elektrischen und elektronischen Geraten gemaR Artikel 11(2) der
Verordnung 2002/96/EG (WEEE-Richtlinie). Darf nicht tiber den Hausmiill entsorgt werden.

Temperaturgrenze

Gebrauchsanweisungen befolgen

Medizingerat

Eindeutige Geréateidentifikation

Katalognummer

Ermachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft

Ermachtigter Vertreter in der Schweiz

Produktseriennummer

@%EEEE@%IM

ONLY Verordnungspflichtig

o
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Hersteller*

Clk

Stand-by

n
m

CE-Kennzeichnung

VORSICHTSHINWEIS

WARNUNG

Importeur in der EU und der Schweiz

Siehe Gebrauchsanweisung

=|® B>

*Unter diesem Symbol steht das Herstellungsjahr des BiWaze Cough.

2.4. Reisen mit dem System

Sie sollten das Benutzerhandbuch zusammen mit dem BiWaze Cough System mitbringen, um das Sicherheitspersonal
dabei zu unterstiitzen, den Zweck des Geréts zu verstehen.

Wenn Sie in ein Land mit einer anderen Netzspannung reisen, als die, die Sie derzeit verwenden, kann ein anderes
Netzteil oder ein internationaler Steckeradapter erforderlich sein, damit lhr Netzkabel mit den Steckdosen lhres
Reiselandes kompatibel ist.

2.5. Kontaktaufnahme mit der Abteilung ABM Respiratory Care
Kunden aus den USA kénnen den ABM Respiratory Care Kundenservice unter der Rufnummer +1 877-ABM-RC01 (877-
226-7201) oder per E-Mail unter customer.service@abmrc.com kontaktieren.

Kunden aus Asien kdnnen den ABM Respiratory Care Kundenservice per WhatsApp unter +65 6428 6218 oder per E-
Mail unter customer.service.asia@abmrc.com kontaktieren.

Kunden aus Europa, dem Mittleren Osten und Afrika kdnnen den ABM Respiratory Care Kundenservice per E-Mail unter
customer.service.emea@abmrc.com kontaktieren.

3. Therapiemodi und Funktionen

3.1. Therapiemodi
Therapie Beschreibung

Der manuelle Modus gibt die Therapie basierend auf dem Pausendruck, dem
Inspirations- und Exspirationsdruck ab. Das Gerdt gibt den festgelegten
Inspirations- und Exspirationsdruck fiir die Dauer ab, wahrend der entweder die
J+'- oder die ,-"-Taste gedriickt wird, und den Pausendruck fir die Zeit, in der
keine der Tasten gedriickt wird.

Der automatische Modus gibt die Therapie entsprechend den folgenden
Verordnungseinstellungen ab: Inspirationsdruck, Inspirationszeit,
Exspirationsdruck, Exspirationszeit, Pausendruck, Pausenzeit und Anzahl der
Zyklen. Der automatische Modus gibt Druck in folgender Reihenfolge ab und
wiederholt diese so lange, bis der Anwender die Therapie anhalt und beendet
oder die festgelegte Zykluszahl erreicht wurde:

Manuell

Automatisch

. Pausendruck fir die Dauer der eingestellten Pausenzeit.

. Positiver Druck in Hohe des eingestellten Inspirationsdrucks fir die
Dauer der eingestellten Inspirationszeit.

. Negativer Druck in Hohe des eingestellten Exspirationsdrucks fiir die
Dauer der eingestellten Exspirationszeit.

Wenn die Funktion ,Inspirationsausloser” aktiviert ist, gibt der automatische
Modus Druck in folgender Reihenfolge ab und wiederholt diese so lange, bis der
Anwender die Therapie anhélt oder beendet oder die festgelegte Zykluszahl
erreicht wurde:

. Pausendruck, bis das Gerat die nachste Inspirationsbemiihung
erkennt oder die Pausenphase nach 30 Sekunden abl&uft.
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. Positiver Druck in Hohe des eingestellten Inspirationsdrucks, wenn
das Gerat eine Inspirationsbemiihung des Patienten fiir die Dauer
der eingestellten Inspirationszeit erkennt.

. Negativer Druck in Hohe des eingestellten Exspirationsdrucks fiir die
Dauer der eingestellten Exspirationszeit.

Hinweis: Die Therapie wird angehalten, wenn das Gerat keine Inspiration des

Patienten erkennt.

3.2. Therapiefunktionen
Das Gerét bietet die folgenden Therapiefunktionen.

3.2.1. Inspirationsausloser

Eine wichtige Eigenschaft des Geréts ist seine Fahigkeit, sich mit der Inspiration des Patienten zu aktivieren, um die
Therapie mit der natiirlichen Atmung des Patienten zu synchronisieren, damit diese fiir den Patienten angenehmer ist.
Der Inspirationsausloser ist verfiigbar, wenn sich das Gerat im automatischen Modus befindet. Die Reihenfolge der
Druckabgabe wird mit der Inspirationsbemiihung des Patienten synchronisiert.

Wenn der Inspirationsausloser im automatischen Modus aktiviert ist, wird die Inspirationsatmung abgegeben, wenn
die Inspirationsbemiihung des Patienten festgestellt wird. Wenn innerhalb von 30 Sekunden keine
Inspirationsbemiihung des Patienten festgestellt wurde, wird die Therapie automatisch angehalten.

Es gibt 10 Empfindlichkeitsstufen, die je nach Anstrengung des Patienten eingestellt werden koénnen. Es wird
empfohlen, mit der Einstellung 1 (geringste Empfindlichkeit) zu beginnen und die Empfindlichkeitsstufe schrittweise
anzupassen, wenn die Atmung des Patienten schwacher wird. Stufe 10 ist die empfindlichste.

Hinweis: Wenn der Inspirationsausldser aktiviert ist, wird die eingestellte Pausenzeit deaktiviert und der Anwender
kann die eingestellte Pausenzeit nicht andern.

3.2.2. Oszillationen

Die Oszillationstherapiefunktion gibt eine Oszillationstherapie abh&ngig von der eingestellten Frequenz und Amplitude
ab. Die Verwendung der Oszillationsfunktion fordert die Lésung und das Abhusten von Schleim.

Der Anwender kann diese Funktion individuell anpassen, indem er die Oszillationen wahrend der verschiedenen
Phasen des Hustenzyklus unabhéngig voneinander aktiviert oder deaktiviert. Die Oszillationen kdnnen wahlweise
wahrend der Pausen- und Inhalationsphase, nur wahrend der Exspirationsphase oder wahrend aller Phasen der
Therapie angewendet werden. Dadurch ist eine personalisierte Behandlungserfahrung gewéhrleistet.

Bei aktiviertem Schieberegler ,Oszillationen” werden die Oszillationen sowohl auf die Pausen-/Inspirations- als auch
auf die Exspirationsphase angewendet. Mochten Sie die Oszillationen auf eine Phase beschréanken, driicken Sie
einfach auf die Phase, die Sie ausschalten méchten.

@ Pausen-/Inspirationsphase ein

@ Pausen-/Inspirationsphase aus

m Exspirationsphase ein

@ Exspirationsphase aus

Hinweis: Die Oszillationen werden mit einer niedrigeren Amplitude und einer hheren Frequenz vom Patienten weniger
wahrgenommen.
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3.2.3. Vorausschauende Anzeige

Die voausschauende Anzeige ist aufrufbar, wenn sich das Geré&t im automatischen Modus befindet. Wenn in den
erweiterten Therapieeinstellungen mehrere Zyklen programmiert sind (siehe Abschnitt 6.7.2), kann der Anwender eine
Vorschau der nachsten Zyklen anzeigen, wahrend der aktuelle Zyklus noch l&duft.

Durch einmaliges Klicken auf den hervorgehobenen Pfeil wird die Vorschau des nachsten Zyklus auf
dem Bildschirm angezeigt.

Um die Vorschau fir die nachsten beiden Zyklen anzuzeigen, doppelklicken Sie auf die angezeigte
Vorschau.
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4. Einrichtung der Therapie

Uberpriifen Sie die folgenden Schritte, um das Gerat auf die Therapie vorzubereiten.

Hinweis: Wenn das Gerat bei einer Temperatur unter 5 °C oder Uliber 35 °C gelagert wird, lassen Sie das Gerét vor der
Verwendung 15 Minuten bei Raumtemperatur (ca. 20 °C) stehen.

4.1. Richtige Positionierung des Gerits
Stellen Sie das Gerat auf eine feste, ebene Oberflache in Reichweite des Patienten oder des Anwenders. Fir eine
optimale Sichtbarkeit des Bildschirms, sollte das Gerét auf Ellbogenhdhe positioniert werden. Vergewissern Sie sich,
dass die Lufteinlassbereiche links und rechts vom Gerat nicht verdeckt sind. Damit das System korrekt funktionieren
kann, muss die Luft ungehindert um das Gerét zirkulieren.

4.2, Standardatemschlauch
a.  Standardbakterien-/-virenfilter (-B/V-Filter)
b.  Optionaler 22-mm-Adapter /o
c. Normaler 1,8 m langer Schlauch mit einem Durchmesser von A\

22 mm QJ‘ J)‘/ ¢ 7\0
iy o
% K
U

Montieren des Standardatemschlauchs
1. Vergewissern Sie sich, dass der
normale 22 mm breite
Patientenanschlussadapter am Gerat
angeschlossen ist.

2. Verbinden Sie den Bakterien-
/Virenfilter (A) mit dem
Atemschlauch (B).

3. Verbinden Sie den Bakterien-/Virenfilter mit dem Adapter fiir den Patientenanschluss.

4. Befestigen Sie eine der Patientenschnittstellen (Mund-Nasen-Maske, Mundstiick oder flexibler Adapter fiir einen
Tracheostomietubus) am Atemschlauch (B). Der optionale 22 mm breite Adapter kann je nach verwendeter
Patientenschnittstelle nach Bedarf angeschlossen werden.

T T
PR \'\

Hinweis: Der Durchmesser des Atemschlauchs betrdagt 22 mm und entspricht der Norm ISO 5356-1. Der B/V-Filter hat
eine Filtrationsleistung von 99,9 %.

4.3. BiWaze Cough Dual-Lumen-Atemschlauch

(Nur fiir den australischen Raum)
Der Dual-Lumen-Atemschlauch ist ein alternativer Atemschlauch, der dazu dient, die eingeatmete Luft von
ausgestoRenem Schleim und ausgestoBenen Bakterien zu trennen. Dieses Schlauchsystem kann anstelle des
Standardatemschlauchs verwendet werden. Bei diesem Atemschlauch ist der Adapter fir den Patientenanschluss
nicht erforderlich, um den koaxialen Bakterien-/Virenfilter an das Gerat anzuschlieRen.
Hinweis: Lassen Sie die Sauerstoffanschlusskappe im koaxialen Bakterien-/Virenfilter wahrend der Therapie nicht
offen. Der B/V-Filter hat eine Filtrationseffizienz von 99,9 %.

a. Koaxialer Bakterien-/Virenfilter —
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b. Koaxialer Atemschlauch

Montieren des Dual-Lumen-Atemschlauchs

1. SchlieRen Sie den koaxialen Bakterien-/Virenfilter (A) an das Gerét an.

2. SchlieRen Sie den koaxialen Bakterien-/Virenfilter (A) an den koaxialen Atemschlauch (B) an.

3. Befestigen Sie eine der Patientenschnittstellen (C) (Mund-Nasen-Maske, Mundstiick oder flexibler Adapter fiir
einen Tracheostomietubus) am koaxialen Atemschlauch (B). Verwenden Sie bei Bedarf passende Adapter zwischen
dem Atemschlauch und der Patientenschnittstelle.

4.4. Strom an das Gerét anlegen
Das Gerat kann mit externem Netzstrom gespeist oder mit dem integrierten, aufgeladenen Akku betrieben werden.

4.41. Verwendung von Netzstrom

Zum Gerat dazu gehort das passende Netzkabel.

a. Stecken Sie den Stecker des Netzkabels in den
Netzeingang auf der Riickseite des Gerats.

b.  Stecken Sie das andere Kabelende in eine Steckdose, die
an keinen Schalter angeschlossen ist.

Hinweis: Uberpriifen Sie alle Verbindungen.

4.4.2. Interner Akku

Im Lieferumfang des BiWaze Cough enthalten ist ein interner Lithium-lonen-Akku.

Mit voll aufgeladenem Akku kann das Geré&t mit aktiven Therapien bis zu 2 Stunden* betrieben werden.

* Abhdngig von den Standardeinstellungen kann die tatsdchliche Betriebszeit je nach Alter des Akkus, den
Einstellungen und der aktiven Therapiezeit variieren.

Der interne Akku kann aufgeladen werden, wéahrend das Gerat mit Netzstrom betrieben wird. Es wechselt in den
Akkubetriebsmodus, sobald der Netzstrom getrennt wird.

Hinweis: Bevor das Gerat zum ersten Mal in Betrieb genommen wird, oder wenn es iiber langere Zeit nicht verwendet
wurde, muss der Akku vollstandig aufgeladen werden.

Entsorgung: Entsorgen Sie den Akku nicht Giber den Hausmiill.

4.4.3. Betriebsanzeigen der Geratestromquelle
Auf dem Gerat und dem Bildschirm sind Anzeigen zur Energieversorgung abgebildet. Diese Zustandsanzeigen werden
im Folgenden ausfihrlich erklart.

4.4.3.1. Netzstromanzeigen

Wenn an dem Gerat Netzstrom angelegt ist und der Bildschirm aus ist, leuchtet eine rote LED-Netzstromanzeige auf
dem Ein-/Aus-Schalter auf. Wenn Netzstrom angelegt und der Bildschirm eingeschaltet ist, erscheint auf dem
Akkusymbol in der oberen Meniileiste eine Ladeanzeige= " Das Akkuladesymbolgf"”verschwindet, wenn das Gerat mit
Akkustrom betrieben wird. )

4.4.3.2. Akkustandanzeigen
Wenn das Gerat an den Akku angeschlossen ist, erscheinen auf dem Bildschirm Akkusymbole, die auf den Akkustatus
hinweisen. Die Abstufung des Akkusymbols gibt die verbleibende Akkuladung wieder.
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4.5. Einrichten der Therapiemodi
Hinweis: Der BiWaze Cough erfordert keine Systempriifungen vor der Verwendung. Bitte beachten Sie die in lhrem
Land geltenden Richtlinien/Gesetze.

4.5.1. Manueller Therapiemodus

1. Schalten Sie das Gerat mit dem Schalter auf der Riickseite ein.

Hinweis: Es kann bis zu 30 Sekunden dauern, bis der Therapiebildschirm aktiviert wird und das Geréat
betriebsbereit ist. Wahrend dieser Zeit fiihrt das Gerat eine Selbstkalibrierung durch.

2. Uberpriifen Sie die Therapieeinstellungen, bevor Sie die Therapie beginnen.

3. Montieren und schlieBen Sie den Atemschlauch an das Geréat an. Driicken Sie die Taste zum Starten der Therapie

auf dem Touchscreen, um die Therapie zu beginnen.

Driicken Sie die Taste ,+" auf dem Touchscreen, um mit nur einem Finger eine Inspirationsatmung abzugeben.

Driicken Sie mit einem zweiten Finger schnell auf die Taste ,—“ und heben Sie den anderen Finger von der Taste

»+“, um eine Exspirationsatmung zu beginnen.

6.  Die Pausenphase wird ausgeldst, wenn keine Tasten gedriickt werden. Wiederholen Sie den Inspirations- und
Exspirationsschritt gemaR Verordnung oder bis der Patient den Schleim abgehustet hat. Trennen Sie den
Atemschlauch vom Geréat, nachdem die Therapie abgeschlossen ist, und entfernen Sie samtliches Sekret, das
sich im Mund, dem Rachen, dem Endotracheal- oder Tracheostomietubus angesammelt hat.

o s

4.5.2. Automatischer Therapiemodus

1. Schalten Sie das Gerat auf der Riickseite ein.

2. Uberpriifen Sie die Therapieeinstellungen, bevor Sie die Therapie beginnen.

3. Montieren und schliefen Sie den entsprechenden Atemschlauch an das Geréat an. Driicken Sie die Starttaste auf
dem Touchscreen, um die Therapie zu beginnen.

4.  Das Gerat schaltet automatisch zwischen Pause, Inspiration und Exspiration um. Der Zyklus beginnt erneut mit
Pause, Inspiration und Exspiration, bis alle programmierten Hustenzyklen abgeschlossen sind.

5. Trennen Sie den Atemschlauch vom Gerat, nachdem die Therapie abgeschlossen ist, und entfernen Sie
samtliches Sekret, das sich im Mund, dem Rachen, dem Endotracheal- oder Tracheostomietubus angesammelt
hat.

4.5.3. Therapieprofile

Beim Programmieren des BiWaze Cough fiir einen Patienten konnen in den Therapiemodi ,Auto” (Automatisch)
und/oder ,Manual” (Manuell) bis zu zehn Therapieprofile festgelegt werden. Mithilfe von Therapieprofilen kann der
Anwender schnell eine Gruppe festgelegter Einstellungen auswahlen. Den Therapieprofilen kann ein beliebiger Name
mit bis zu 13 Zeichen zugewiesen werden. Die folgenden Einstellungen sind Teil des Therapieprofils: Ausfiihrlichere
Informationen zum Speichern eines Therapieprofils finden Sie in Abschnitt 6.3 — Aufrufen des Einstellungsbildschirms.

4.5.4. Auswihlen eines Profils

Aus der Symbolmeniileiste oben kann der Anwender
die in jedem Modus verfiigbaren Profile
(automatisch/manuell) auswéhlen.

5.Starten und Stoppen der Therapie
A VORSICHTSHINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass der Atemschlauch und der Patientenanschlussadapter
trocken sind, bevor Sie die Therapie beginnen.

. Der Anwender kann die Therapie starten, )
indem er auf dem Hauptbildschirm auf die Therapie angehalten
Taste ,Start Therapy” (Therapie starten)
tippt.

. Der Anwender kann die Therapie anhalten,
indem er bei laufender Therapie auf dem
Hauptbildschirm  auf ,Pause  Therapy”
(Therapie anhalten) tippt.

. Der Anwender kann die RESUME THERAPY
(THERAPIE FORTSETZEN) oder END NOW
(JETZT BEENDEN) auf dem Bildschirm

THERAPIE FORTSETZEN JETZT BEENDEN
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,Therapy Paused” (Therapie angehalten) auswahlen.

Hinweis: Wenn der Anwender die angehaltene Therapie nicht fortsetzt oder beendet, beendet das System die Therapie
automatisch nach Ablauf der Zeit.

6. Anzeigen und Andern von Einstellungen
6.1. Navigation auf den Meniibildschirmen

1. Auswahl des Therapiemodus (manuell und
automatisch)

2. Druck und Zeiteinstellungen der automatischen
Therapie

3. Zusétzliche Therapie- und Gerateeinstellungen

Therapie starten/anhalten

5. Anzahl der Zyklen

bl

6.1.1. Timeout-Zeiten

Auf dem Gerat konnen folgende Timeout-Ereignisse auftreten:

Pause - Automatischer Therapiemodus: Hat eine Timeout-Zeit von 5 Minuten. Wenn der Anwender die Therapie anhalt
und sie nach 5 Minuten nicht fortsetzt, beendet das Gerat die Therapie und zeigt die Meldung ,Therapie
abgeschlossen” an.

Pause — Manueller Therapiemodus: Hat eine Timeout-Zeit von 5 Minuten, wenn der Anwender das Gerét nicht bedient
und weder zur positiven noch zur negativen Atmung wechselt. Der Anwender kann die Therapie fortsetzen. Andernfalls
beendet das Gerat die Therapie nach 5 Minuten.

Manueller Modus + und -: Wenn der Anwender weiterhin die Tasten + oder — langer als 10 Sekunden driickt, wechselt
das Gerat in den Status ,Therapie angehalten*.

Bestitigungsmeldungen: Bestatigungsmeldungen kénnen nur manuell entfernt werden und laufen nicht automatisch
ab.

6.2. Bildschirm ,Manuelle Therapie”

Wenn Sie das Gerat auf der Riickseite einschalten, wird kurzzeitig der Startbildschirm mit dem Logo des Herstellers
angezeigt.

Der Bildschirm ,Manuelle Therapie" zeigt das Datum und die Uhrzeit, den WLAN-Verbindungsstatus, den Bluetooth-
Verbindungsstatus, das Meni ,Therapiemodus®, Strom- und Akkuanzeigen, ein optionales Feld fiir die Patienten-ID,
die Einstellungen der manuellen Therapie und Messungen an.

1. Uberpriifen Sie anhand der Symbole @]/IE] ,ob
sich das Gerat im Status ,Freigegeben” oder
JGesperrt” befindet.

2. Andern Sie den Therapiemodus oder wahlen Sie
ein Profil aus.

3. Uberpriifen Sie, ob das Netzstromsymbol iiber
dem Akkusymbol =7 angezeigt wird.

4.  Uberpriifen Sie den Akkuladestatus.

5. Aktivieren/Deaktivieren Sie das WLAN und stellen
Sie eine Verbindung zu einem Netzwerk her.

6.  Aktivieren/Deaktivieren Sie Bluetooth und stellen
Sie eine Verbindung zu einem Gerét her.

7.  Passen Sie den Therapiedruck an.

Schieberegler ,Oszillationen”

9. Auswahl der Phasenoszillationen
Hinweis: Die Oszillationen kdnnen jederzeit
wahrend der Therapie aktiviert oder deaktiviert
werden, ohne dass die Sitzung unterbrochen
werden muss.

©
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10. Druckmanometer.

11. Starten/Pausieren Sie die Therapie.

12. Geben Sie liber die Taste ,+" positiven Druck fir
die Inspirationsphase und Uber die Taste ,-"
negativen Druck fiir die Exspirationsphase ab.

6.3. Bildschirm ,Automatische Therapie”

Wenn Sie das Gerat auf der Riickseite einschalten, wird kurzzeitig der Startbildschirm mit dem Logo des Herstellers
angezeigt.

Der Bildschirm ,Automatische Therapie” zeigt das Datum und die Uhrzeit, den WLAN-Verbindungsstatus, den
Bluetooth-Verbindungsstatus, das Meni ,Therapiemodus”, Strom- und Akkuanzeigen, ein optionales Feld fiir die
Patienten-ID, die Einstellungen der automatischen Therapie und Messungen an.

1. Uberpriifen Sie, ob sich das Geréat im Status ,Freigegeben” oder ,Gesperrt” (anhand der Symbole @1/@) befindet.
2. Andern Sie den Therapiemodus oder wahlen Sie ein

Profil aus.
3. Uberpriifen Sie, ob das Netzstromsymbol iiber dem
Akkusymbol -7 angezeigt wird.

4. Uberpriifen Sie den Akkuladestatus.

5. Aktivieren/Deaktivieren Sie die Bluetooth-Verbindung.

6 Aktivieren/Deaktivieren Sie das WLAN und stellen Sie
eine Verbindung zu einem Netzwerk her.

7.  Passen Sie den Therapiedruck und die Zeiteinstellungen
an.

8.  Schieberegler ,Oszillationen”

9.  Auswahl der Phasenoszillationen

Hinweis: Die Oszillationen konnen jederzeit wahrend der
Therapie aktiviert oder deaktiviert werden, ohne dass die Sitzung unterbrochen werden muss.

10. Druckmanometer

11. Starten/Pausieren Sie die Therapie.

6.4. Aufrufen des Einstellungsbildschirms
Der Einstellungsbildschirm fiir die Therapien wird angezeigt, wenn Sie das Einstellungssymbol Q in der unteren
linken Bildschirmecke beriihren.

Auf dem Einstellungsbildschirm konnen Sie folgende Aktionen ausfiihren:
. Frequenz und Amplitude der Oszillation

festlegen

. Inspirationsflow festlegen 13

. Empfindlichkeit des Inspirationsauslosers 5
festlegen

. Die aktuellen Einstellungen als voreingestelltes . Niedrig
Profil speichern oder ein voreingestelltes Profil
entfernen

. Inspirationsausloser aktivieren/deaktivieren

. ,Bei Inspiration beenden”

aktivieren/deaktivieren

. Taste ,Information” i zum Anzeigen von
Beschreibungen zu den Funktionen

. Die Gerateeinstellungen aufrufen

STELLINGEN

Einstellung Beschreibung

Mit dieser Option konnen Sie die derzeit ausgewahlten Einstellungen zur
schnellen Auswahl als Profil speichern. AuBerdem kann der Anwender iber
diesen Bildschirm das derzeit ausgewahlte Profil entfernen.

Uber diesen Schalter kénnen Sie den Inspirationsausléser nur im
automatischen Modus aktivieren/deaktivieren. Wenn der Inspirationsausléser
. aktiviert ist, wird die eingestellte Pausenzeit liberschrieben, und das Geréat |16st
nur dann die Inspirationsphase nach der Pausenphase aus, wenn es eine
Atembemiihung feststellt.

Uber diesen Schalter kénnen Sie die Funktion ,Bei Inspiration beenden”
aktivieren/deaktivieren. Wenn diese Funktion aktiviert ist, endet die Standard-
Autotherapie mit einer Inspiration, wobei die Therapie mit denselben

Profile
hinzufligen/entfernen

Schieberegler
Jnspirationsausloser”

Schieberegler ,Bei
Inspiration beenden”
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Einstellungen beendet wird, die wéahrend der letzten Inspirationsphase
verwendet wurden.

Empfindlichkeit des
Inspirationsauslosers

Sie kénnen eine Empfindlichkeit im Bereich von 1 bis 10 auswéhlen, wobei 10
die empfindlichste Einstellung ist. Der Anwender kann diese Einstellung
aktualisieren, um die Ausléserempfindlichkeit anzupassen. Es wird empfohlen,
auf 1 (geringste Empfindlichkeit) zu beginnen und bei Bedarf zu steigern.

Inspirationsflow

Mit dieser Einstellung kénnen Sie die Rate wahlen, mit der der abgegebene Flow
auf den Inspirationsdruck ansteigt. Die verfligbaren Optionen fiir die Rate des
Inspirationsflows sind niedrig, mittel und hoch.

Oszillationsamplitude

Mit dieser Einstellung konnen Sie eine Oszillationsamplitude im Bereich von 1
bis 5 auswahlen, wobei 5 die hochste Amplitude ist. Siehe dazu auch
Oszillationskontrolle in Abschnitt 11.1

Ostzillationsfrequenz

Mit dieser Einstellung kdnnen Sie in 1-Hz-Schritten eine Oszillationsfrequenz im
Bereich von 5 bis 20 Hz auswéhlen.

6.5. Aufrufen des Bildschirms ,Gerateeinstellungen”
Sie kdnnen den Bildschirm ,Geréateeinstellungen” iber das Einstellungssymbol Q > Taste GERATEEINSTELLUNGEN

aufrufen.

Unter ,Geréteeinstellungen” kénnen Sie: P

. Die Seriennummer des Geréts Uberpriifen -

. Die Firmware- und Softwareversionen des Geréts Hellgeit s
einsehen

. Stundenzahlerstande einsehen
. Helligkeit des Geratebildschirms festlegen

T -

Sprache wea i
. -

Asiaoikata v G

hier: 01:56:08

. Geratesprache auswahlen

Zeitzonen andern

Gerateprotokolle tiberpriifen

. Auf die Verwaltungseinstellungen zugreifen
. Den Bildschirm drehen

. DasAudio stummschalten

Uber die Registerkarte ,GERATEPROTOKOLLE" kénnen CERATENFD oo e D
Sie die Gerateprotokolle aufrufen. — d

Bildschirm drenen (1

CNS23D525

Die Informationen aus dem Gerateprotokoll werden in
drei verschiedenen Abschnitten angezeigt:

Hinweis: Alle Protokolldateien des BiWaze Cough
verfiigen {ber einen internen Zeitstempel in UTC
(Koordinierte Weltzeit). Diese Uhrzeit ist unabhéngig von
dem Datum und der Uhrzeit, die iber den
Hauptbildschirm eingestellt werden.

1.  Systemprotokolle
Zeigt die verschiedenen Ebenen der Geréteabldufe an,

wie WLAN-Einstellungen oder Datum/Uhrzeit. Die Time Stamp  Event ID LogType  Event Type ™
Protokollfelder beinhalten: Zeitpunkt des Ereignisses, Art 2 oevice

des Ereignisses und Daten (z. B. Uhrzeit, Datum, WLAN- _ THER:

Status usw.). o n THeRaeY

DEVICE

DEVICE

THERAPY

THERAPY
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2. Uberwachungsprotokolle

Zeigt die erfolgten Therapiezyklen an. Die Protokollfelder
beinhalten Zeitpunkt des Ereignisses, Art des Ereignisses
und Zyklusdaten (z. B. exp. Peak und exp. Volumen).

Time Stamp Event ID Log Type Event Type Value

3.  Techn. Protokolle
Zeigt am Gerat aufgetretene Fehler/Stérungen an. Die i EventID LogType  EventType
Protokollfelder beinhalten den Zeitpunkt des Ereignisses,
die Art des Ereignisses/der Stérung und Daten (z. B.
Fehlercodes).

Hinweis: Um Details der Protokolldaten anzuzeigen, kann
der Benutzer auf das Datenfeld driicken. Daraufhin wird
ein Fenster mit den detaillierten Angaben gedffnet. Das
Datum im Zeitstempel wird im Format JJJJ-MM-TT
angezeigt.

6.6. Aufrufen des Einstellungsbildschirms ,Gerateverwaltung”
Sie kdnnen den Einstellungsbildschirm ,Geréteverwaltung” Uber das Einstellungssymbol * > Taste
GERATEEINSTELLUNGEN > Registerkarte VERWALTUNG aufrufen.

Hinweis: Dieser Bildschirm ist passwortgeschiitzt und nur geschulte Servicetechniker haben Zugriff auf diesen

Bildschirm.

Auf  dem Bildschirm  ,Device  Administration”

(Gerédteverwaltung) konnen Sie folgende Aktionen

ausfiihren:

. Gerateprotokolle auf einen USB-Stick herunterladen

. Gerateeinstellungen auf  einen USB-Stick
herunterladen

. Einstellungen von einem USB-Stick hochladen / ein
Gerat damit programmieren

. Einen Remoteserver zur Remote-Protokollierung
konfigurieren

. Anderungen des Sperrlimits konfigurieren CANCEL

. Auf die Standardeinstellungen zuriicksetzen

6.7. Andern der Einstellungen der Patiententherapie

6.7.1. Einstellungen ,Automatische Therapie”
Auf dem Bildschirm ,Auto Therapy” (Automatische Therapie) erscheinen folgende Einstellungen abhéngig von der
Konfiguration des Gerats.

Hinweis: Wenn ein Ger&t mit einem roten Vorhéngeschloss gesperrt ist, kdnnen die Therapiedriicke nicht bearbeitet
werden. Es ist moglich, Anderungen der Therapie mit einem Grenzwert von < 5 cmH,0 und * 2 s zuzulassen.

Einstellung Beschreibung
Mit dieser Option konnen Sie schnell eine Gruppe vorausgewahlter
Modi und Profile Verschreibungseinstellungen in jedem Modus (manuell oder automatisch)
auswahlen.

Uber diesen Schalter kénnen Sie die Oszillationen aktivieren/deaktivieren. Durch

Schieberegler die Oszillation entsteht der an den Patienten abgegebene Druckpuls basierend

+Oszillationen auf den Frequenz- und Amplitudeneinstellungen.

Mit dieser Option kdnnen Sie auswahlen, wie Oszillationen auf die Phasen
Auswabhl der angewendet werden. Oszillationen kdnnen wahlweise wahrend der Pausen- und
Phasenoszillationen Inhalationsphase, nur wahrend der Exspirationsphase oder wahrend aller Phasen

der Therapie angewendet werden.

Mit dieser Option konnen Sie die Einstellung ,Inspirationsdruck” in Schritten von
Inspirationsdruck 1 auf einen Bereich zwischen 0 und 70 cmH,0 festlegen. Der Inspirationsdruck
ist der Druck, der in der Inspirationsphase an den Patienten abgegeben wird. Der
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Anwender kann das Stromungsmuster der Inspirationsphase (ber die
erweiterten Therapieeinstellungen anpassen.

Mit dieser Option konnen Sie die Inspirationszeit in Schritten von 0,1 auf einen
Bereich zwischen 0,0 und 5,0 s festlegen. Die Inspirationszeit weist darauf hin,
Inspirationszeit wie lange der Patient im automatischen Modus in der Inspirationsphase
verbringt. Diese Einstellung ist nicht verfiigbar, wenn der Therapiemodus auf
,Manuell” festgelegt ist.

Mit dieser Option kdnnen Sie den Exspirationsdruck in Schritten von 1 auf einen
Exspirationsdruck Bereich zwischen 0 und -70 cmH,0 festlegen. Der Exspirationsdruck ist der
Druck, der in der Exspirationsphase an den Patienten abgegeben wird.

Mit dieser Option kdnnen Sie die Exspirationszeit in Schritten von 0,1 auf einen
Bereich zwischen 0,0 und 5,0 s festlegen. Die Exspirationszeit weist darauf hin,
Exspirationszeit wie lange der Patient im automatischen Modus in der Exspirationsphase
verbringt. Diese Einstellung ist nicht verfiigbar, wenn der Modus auf ,Manuell”
festgelegt ist.

Mit dieser Option kénnen Sie den Pausendruck in Schritten von 1 auf einen
Pausendruck Bereich zwischen 0 und 15 cmH,0 festlegen. Der Exspirationsdruck ist der
Druck, der in der Pausenphase an den Patienten abgegeben wird.

Mit dieser Option konnen Sie die Pausenzeit in Schritten von 0,1 auf einen Bereich
zwischen 0,0 und 5,0 s festlegen. Diese Einstellung ist nicht verfiigbar, wenn der
Modus auf ,Manuell” festgelegt wird oder wenn der Inspirationsausldser im
automatischen Modus aktiviert ist (siehe ,Erweiterte Einstellungen”).

Mit dieser Option kénnen Sie die Anzahl der Zyklen festlegen, die das Gerat
automatisch im automatischen Modus abgibt. Diese Einstellung dient auch als
Zyklus-Countdown, nachdem die Therapie im automatischen Modus gestartet
wurde.

Im manuellen Modus wird in diesem Feld die Anzahl der abgeschlossenen
Atemzyklen angezeigt.

Pausenzeit

Anzahl der Zyklen

Sie kénnen diese drei Druckeinstellungen verdndern,
indem Sie auf die entsprechende Einstellung tippen.

Wenn Sie darauf tippen, wird folgendes Fenster
angezeigt. 1

Manuell A

1, 2, 3 - Druckeinstellung

erhohen, reduzieren, zuriicksetzen

4, 5 - Zeiteinstellung erhohen, reduzieren 5
6 — Anderung bestétigen 2

Hinweis: Die Druck- und Zeiteinstellungen werden
automatisch gespeichert, wenn die Therapie mit
diesen Einstellungen abgegeben wurde.

6.7.2. Automatischer Modus - Erweiterte Therapieprogrammierung

Der BiWaze Cough ermdglicht die erweiterte Therapieprogrammierung, indem abhéngig von den Bedirfnissen des
Patienten personalisierte Therapien erstellt werden kdnnen. Jede personalisierte Therapie kann als voreingestelltes
Profil gespeichert werden. Eine personalisierte Therapie konnte beispielsweise in den ersten Therapiezyklen mehrere
kurze Inspirationen haben und mit einer langen Inspiration enden. Eine personalisierte Therapie kdnnte auch mehrere
Inspirationen mitten in der Standardhustentherapie haben. Uber personalisierte Therapien kdnnen
Gesundheitsdienstleister jedem Patienten eine auf seine individuellen Bedirfnisse angepasste Therapie bereitstellen.
Die erweiterte Therapieprogrammierung kann nur eingerichtet und bearbeitet werden, wenn das Gerét entsperrt ist.

6.7.2.1. Erweiterte Therapieprogrammierung hinzufiigen oder bearbeiten

1. Denken Sie daran, dass auf dem Bildschirm ,Auto Therapy” (Automatische Therapie” die gewiinschte Anzahl an
Zyklen der erweiterten Therapie im Feld ,Cycle Count” (Zykluszahl) angezeigt werden muss.
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2. Driicken Sie etwas langer auf die Therapie-Wellenform, um zum Programmierungsbildschirm der erweiterten
Therapie zu gelangen.

3. Wahlen Sie einen Atemzyklus aus, indem Sie die Zyklusnummer auf der Auswahlleiste beriihren. Der
ausgewahlte Zyklus wird auf der Auswabhlleiste in Gelb markiert.

4. Andern Sie die Einstellungen des ausgewahiten Zyklus. In den Pause-, Inspirations- und
Exspirationseinstellungen konnen der Druck und die Zeit angepasst werden.

5. Driicken Sie , bevor Sie einen anderen Zyklus auswéhlen, um die vorgenommenen Anderungen zu
speichern.

6. Nachdem Sie einen Zyklus gedndert haben, kann er in andere Zyklen kopiert werden, um den
Programmiervorgang zu beschleunigen. Driicken Sie zum Kopieren etwas ldnger auf den ausgewéhlten Zyklus
in der Auswabhlleiste. Der ausgewahlte Zyklus wird Rot, um darauf hinzuweisen, dass Sie sich im Kopiermodus
befinden.

7. Nachdem der Anwender den ,Kopiermodus” aktiviert hat, kann er mehrere Zyklen in der Zyklusauswabhlleiste
auswadhlen. Die ausgewahlten Zyklen werden in Rot markiert, um die Auswahl anzuzeigen.

8.  Durch Driicken auf werden die aktuellen Einstellungen in den ausgewéhlten Zyklen gespeichert.

X

9. Um die erweiterte Therapieprogrammierung zu schlieRen, driicken Sie

6.8. Anzeigen und Andern der Geriteeinstellungen
6.8.1. Netzwerkeinstellungen

Uber das Symbol in der oberen Meniileiste im a i
Hauptbildschirm kann der Anwender das WLAN
konfigurieren.

Manuell

WLAN-Einstellungen

. Der Anwender kann das WLAN
aktivieren/deaktivieren.

. Der Anwender kann nach verfligbaren
Netzwerken suchen und sich mit einem der
Netzwerke verbinden.

. Wenn die WLAN-Verbindung hergestellt ist, MAC Adres 44:EE14:64:FAS3
werden IP-Adresse und MAC-Adresse angezeigt.

F~)
S

172.16.0.160

Nicht
speichern

Trennen

A WARNUNG: Das Verbinden des Gerats mit 6ffentlichen oder unbekannten Netzwerken kann unbekannte Risiken

bergen.

HINWEIS:

. Wenn die Netzwerkschnittstellen mit nicht autorisierten Systemen verbunden sind, muss der Anwender die
potenziellen Risiken erkennen, analysieren, bewerten und steuern.

. Verbinden Sie das Gerat nicht mit unbekannten oder 6ffentlichen Netzwerken.

6.8.2. Gerateeinstellungen

Wahlen Sie Uber das Einstellungsmeni die
Standardgerateeinstellungen aus und tippen Sie
anschlieBend auf die Taste ,Device Settings”
(Gerateeinstellungen). Q
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Sie konnen folgende Geréateeinstellungen anzeigen und aktualisieren.

Einstellung

Beschreibung

Sprache

Wihlen Sie die Sprache aus, in der die Software angezeigt werden soll.

Druckeinheiten

Wihlen Sie die auf dem Bildschirm angezeigten Druckeinheiten aus. Sie
konnen entweder cmH20, mbar oder hPa auswiéhlen. Alle auf dem
Bildschirm angezeigten Druckeinheiten werden in der an dieser Stelle
ausgewahlten MaReinheit angezeigt.

Helligkeit des LCD-Bildschirms

Stellen Sie die Helligkeit der Bildschirmhintergrundbeleuchtung auf 10 % bis
100 % ein, wobei 10 % die dunkelste Einstellung und 100 % die hellste
Einstellung ist.

Zeitzone

Es steht eine Liste der Zeitzonen zur Verfligung.

Stundenzahler

Der Stundenzahler zeigt die Gesamtzeit an, ber die das Gerét die Therapie
abgegeben hat.

Therapieprotokolle

In der Protokollanzeige auf diesem Bildschirm kann der Anwender die
Therapieprotokolle durchsuchen.

&

Helligkeit

Sprache

GERATEINFO G EPRO

LTUNG

CNS23D525

117.0

Asiakolkata ¥

Stundenzahler; 01:56:08

6.8.3.

Administrative Gerateeinstellungen

Dieser Bildschirm darf nur von ausgebildeten Servicetechnikern verwendet werden. Der Anwender kann die
administrativen Geréateeinstellungen tber das Menii ,Geréteeinstellungen” aufrufen, indem er das Verwaltungsmeni
auswahlt. Daraufhin wird der Anwender aufgefordert, ein Administratorpasswort einzugeben.

Der Abschnitt ,Verwaltung” ist passwortgeschiitzt und nur geschulte Anwender kdnnen darauf zugreifen.

GERATEINFO Gl

B
[

Spracne

Druckeinheiten

nsiapoiias v [

CANCEL

Sie kdnnen folgende Gerateeinstellungen anzeigen und aktualisieren.

Einstellung

Beschreibung

Sperre anpassen

Ein Administrator kann die festgelegten Beschrankungen im Sperrmodus
andern.

Remote-Serveradresse

Remote-Webserveradresse
Aktualisieren Sie hier die HL7-FTP-Serveradresse, falls verfiigbar.

Therapieprotokolle herunterladen

SchlieRen Sie einen USB-Stick an einen der zwei freien Steckplatze des
Gerats an und laden Sie die Therapieprotokolle herunter.

Gerateeinstellungen sichern

SchlieRen Sie einen USB-Stick an einen der zwei freien Steckpldtze des
Gerats an und laden Sie die Geréteeinstellungen herunter.

Gerateeinstellungen
wiederherstellen

SchlieRen Sie einen USB-Stick an einen der zwei freien Steckpldtze des
Gerats an und laden Sie die zuvor heruntergeladenen Geréteeinstellungen
hoch.

Auf Standardeinstellungen
zuriicksetzen

Setzen Sie das Gerét auf die Standardeinstellungen zuriick.
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6.8.3.1. Datenprotokolle herunterladen:
Die Datenprotokolle kénnen in einem verschliisselten Format auf einem USB-Laufwerk gespeichert werden. Die Datei
kann in Arc Connect entschliisselt werden.

1. Wahlen Sie die Schaltflache ,Download” (siehe unten) und schlieBen Sie das USB-Laufwerk (USB-Stick) an
den USB-Anschluss an (siehe Abschnitt 2.1.3 zum USB-Anschluss). Der folgende Bildschirm wird angezeigt.

&« GERATEINFO

2. Wiahlen Sie USBDevice1
3. Wahlen Sie DOWNLOAD

4. Sobald der Download abgeschlossen ist, wird eine Benachrichtigung angezeigt, dass die Datei erfolgreich

heruntergeladen wurde.

GERATEINFO GERAT PRO

o B ¥

5. Sie konnen den USB-Stick entfernen.

6.8.3.2. Einstellungen herunterladen

Die Einstellungen kdnnen mit einem anderen BiWaze Cough geteilt werden, sodass Sie nicht jedes BiWaze Cough-
System einzeln programmieren miissen. Die Einstellungen werden auf einen USB-Stick heruntergeladen, sodass sie
mit anderen BiWaze Cough-Systemen geteilt werden kdnnen.

1. Driicken Sie auf das Symbol, das wie eine Computerdiskette aussieht
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&« GERATEINFO

2. Stecken Sie einen USB-Stick in einen der beiden verfiigbaren Steckplétze des Steuergerats.

3. Sobald die Software das USB-Gerét erkannt hat, wird USBDevice1 auf dem Bildschirm angezeigt. Driicken Sie
auf USBDevice1

4. Driicken Sie SAVE, um die verschliisselte Gerdteeinstellungsdatei auf dem USB-Stick zu speichern.

GERATEINFO

Please wait...

5. Sobald der Download abgeschlossen ist, wird eine Meldung angezeigt, dass die Datei erfolgreich heruntergeladen
wurde. Sie kdnnen den USB-Stick entfernen.
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6.8.3.3. Einstellungen zuriicksetzen
Sie kdnnen BiWaze Cough auf die Werkseinstellungen oder nur den Stundenzahlerstand zuriicksetzen.

1. Driicken Sie auf die Registerkarte mit dem Pfeil in einem Kreissymbol

Resel HMR

2. Driicken Sie die Taste ,Alle zurlicksetzen” (Reset All), um alle Einstellungen auf die Werkseinstellungen
zuriickzusetzen, oder die Taste HMR zurlicksetzen, um nur den Betriebsstundenzahlerstand zurtickzusetzen..

«

Reset HMR

3. Driicken Sie ,BESTATIGEN", um mit dem Zuriicksetzen fortzufahren.

&« GERATEINFO GERAT PROTOKOLLE G

CONFIRM

Resot HMR

4.  Wenn Sie auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt haben, wird eine Bestatigung angezeigt, sobald das
Zuriicksetzen abgeschlossen ist.
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6.8.3.4. Gerateeinstellungen wiederherstellen
Mit dieser Option konnen Sie die Gerateeinstellungen von einem anderen BiWaze Cough hochladen.

1. Wahlen Sie eine Registerkarte mit dem USB-Symbol.

GERATEINFO

2. Stecken Sie einen USB-Stick in einen der beiden verfligbaren Steckplatze des Steuergerats. Sobald die Software
das USB-Gerét erkannt hat, wird USBDevice1 auf dem Bildschirm angezeigt.

GERATEINFO

3. Wahlen Sie das USBDevice1 und driicken Sie LOAD, um die zuvor gespeicherten BiWaze Cough Einstellungen
hochzuladen.

4.  Sobald der Upload abgeschlossen ist, wird eine Benachrichtigung angezeigt, dass die Datei erfolgreich geladen
wurde. Sie kdnnen den USB-Stick entfernen.

¢« GERATEINFO
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6.8.3.5. Einstellen der Sperrgrenze und anderer Systemgrenzen
Auf dieser Registerkarte konnen Sie Einstellungsgrenzen fiir Druck, Zeit und Zyklen festlegen, wenn sich das System
im Sperrmodus befindet.
Sie kénnen auch maximal zuldssige Grenzwerte fiir den Inspirations- und Exspirationsdruck festlegen. Dies gilt
sowohl fiir den Sperr- als auch fiir den Entsperrmodus.

1. Wahlen Sie eine Registerkarte mit dem Schloss-Symbol, wie unten angezeigt.

&« GERATEINFO GERATEPR

) ]

2. Wahlen Sie die gewiinschte Einstellung aus und passen Sie die Werte mit den Auf- und Abwartspfeilen an.

3. Speichern Sie die erlaubten Anwendereinstellungen oder anderen Systemgrenzen durch Driicken von Speichern
(Save).

4,

o change the 7 0

CANCEL

-70
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6.8.4. Datum und Uhrzeit

Mit dem BiWaze Cough kann der Benutzer Datum oder Uhrzeit mit dem aktuellen Standort synchronisieren, indem er
sich mit einem WLAN-Netzwerk verbindet, oder Datum und Uhrzeit manuell einstellen (wenn keine WLAN-Verbindung
besteht). Das auf dem Gerat eingestellte Datum und die Uhrzeit werden nicht in den internen Gerateprotokollen
wiedergegeben, die auf UTC (Koordinierte Weltzeit) eingestellt sind.

Hinweis: Der Biwaze Cough synchronisiert Datum und Uhrzeit automatisch, wenn eine WLAN-Verbindung besteht.
Manuelle Datumseinstellung
1. Oben rechts auf das Datumsfeld driicken (siehe

Abbildung).

DATUM & UHRZEIT

2. Auf den blauen Pfeil neben dem Datum driicken.

04 Jun 2024

3. Uber die Pfeiltasten die Angaben &ndern.

X

MONAT JAHR

Jun 2024

4. Uber to save Einstellungen
speichern und Dateneingabe verlassen.

Manuelle Zeiteinstellung
1. Oben rechts auf das Zeitfeld driicken (siehe
Abbildung).

Manuell

2. Auf den blauen Pfeil neben der Zeitangabe driicken. UM & UHRZEIT

3. Stunde oder Minuten durch Driicken das

entsprechende Feld auswahlen.

Uber die Pfeiltasten die Zeitangaben einstellen. STUNDE MINUTE

12-H- oder 24-H-Format wahlen. Bei 12-H-Format AM

oder PM wahlen.

6.  Uber to save Einstellungen speichern
und Dateneingabe verlassen.

o s

08 25
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7. Sperren und Entsperren des Gerats

Fir Anwender zu Hause wird empfohlen, das Gerat zu sperren. Die Zugriffsdaten und Passwérter sind dem Homecare-
Anbieter bekannt.

Das Sperrmenii kann in der oberen linken Ecke des Bildschirms aufgerufen werden. Das Symbol |2| wird angezeigt,
wenn das Gerét gesperrt ist, und das Symbol , wenn das Gerét entsperrt ist. Durch Beriihren desselben Symbols
wird das Gerat entsperrt bzw. gesperrt.

7.1. Sperroptionen
Die Gerateoptionen des BiWaze Cough kdnnen gesperrt werden, um den Zugriff der Anwender zu Hause auf gewisse
Funktionen zu beschranken.
Nach Eingabe eines Passworts wird ein Bildschirm mit Geratesperroptionen
den folgenden Optionen angezeigt.

. Nutzeranpassung erlauben
. Spitzenexpirationsfluss anzeigen
. Spitzenexpirationsvolumen anzeigen

. LJAuto und Profile unter Auto” aktivieren
(anzeigen)
. ,Manuell und Profile unter Manuell” aktivieren
SPEICHERN ABBRECHEN
(anzeigen)

Wenn der BiWaze Cough gesperrt ist und die Option ,Nutzeranpassung erlauben” deaktiviert ist, kann der Anwender
die programmierte Therapie oder die Therapieeinstellungen mit Ausnahme des Inspirationsauslésers und der
Empfindlichkeit des Inspirationsausldsers nicht bearbeiten.

Mit der Option ,Nutzeranpassung erlauben” kénnen die folgenden Einstellungen bei aktivierter Sperre angepasst
werden:

. Oszillationen (ein/aus)

. Oszillationsfrequenz (erhdhen oder verringern)

. Oszillationsamplitude (nur verringern)

. Flow (erhGhen oder verringern)

. Druck (basierend auf Grenzwerteinstellungen bis zu 5 cmH20 auf dem Bildschirm ,Verwaltung")

. Zeit (basierend auf den Grenzwerteinstellungen von bis zu 2 Sekunden auf dem Bildschirm ,Verwaltung”)
. Zyklus (basierend auf der Einstellung auf dem Bildschirm ,Verwaltung”)

. Bei Inspiration beenden (ein/aus)

8. Reinigung und Wartung

8.1. Reinigen des Gerits
VORSICHTSHINWEIS: Ziehen Sie das Netzkabel aus dem Gerdt und der Steckdose, bevor Sie das Gerat
reinigen.
Die AuRenfldche des Geréts sollte vor und nach jeder Anwendung an einem Patienten oder bei Bedarf &fter gereinigt
werden.
Ziehen Sie den Stecker des Gerats und reinigen Sie die Vorderseite und die AuBenfldchen des Gehduses (mit
Ausnahme des Atemschlauchs) nach Bedarf mit einem der folgenden Reinigungsmittel:

Ein mit warmem, sauberen Wasser und einem milden Reinigungsmittel angefeuchtetes, sauberes Tuch
70 % Isopropylalkohol

Reinigungstiicher auf Alkoholbasis fiir Medizinprodukte mit weniger als 70 % Isopropylalkohol

% Chlorbleichlauge

Uberpriifen Sie das Gerat und den Atemschlauch nach der Reinigung auf Schaden. Ersetzen Sie eventuell beschadigte
Teile. Lassen Sie das Gerét vollstandig trocknen, bevor Sie das Netzteil einstecken. Wiederholen Sie diesen Prozess
im Falle eines Wiedereinsatzes des BiWaze Cough bei einem neuen Patienten.
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8.2. Reinigen des Adapters fiir den Patientenanschluss

Nachdem Sie den Adapter fiir den Patientenanschluss vom Gerét entfernt haben, miissen Sie den Adapter fiir den
Patientenanschluss griindlich mit einem
milden Geschirrspilmittel und warmem,
sauberen Wasser oder gemé&R dem in der
Einrichtung geltenden Reinigungsprotokoll
abwaschen. Platzieren Sie den Adapter fiir
den Patientenanschluss auf einem
fusselfreien Reinigungstuch, damit er vor der
erneuten Verwendung an der Luft trocknen Adapter fir den Patientenanschluss
kann.

Wiederholen Sie diesen Prozess fiir jede Therapie oder im Falle eines Wiedereinsatzes des BiWaze Cough bei einem
neuen Patienten.

8.3. Reinigen und Austauschen des Lufteinlassfilters

Unter normalen Verwendungsbedingungen sollten Sie den Lufteinlassfilter mindestens einmal monatlich reinigen und
ihn alle sechs Monate durch einen neuen Filter austauschen.

Nach dem Entfernen des Patientenanschlussadapters vom Gerét sollte der dieser griindlich mit Wasser und fliissigem
Geschirrspiilmittel abgewaschen werden. Der Patientenanschlussadapter muss vor der Wiederverwendung
vollstandig an der Luft trocknen.

Wiederholen Sie diesen Vorgang bei jeder Therapie oder wenn das BiWaze-Hustensystem bei einem neuen Patienten
verwendet wird.

Schritte zum Reinigen und Austauschen des Lufteinlassfilters:

. Wenn das Gerét lauft, unterbrechen Sie den Luftstrom. Trennen Sie das Geréat von der Stromversorgung.

. Entfernen Sie den Filter aus dem Gehé&use. Informationen zum Einsetzen des Lufteinlassfilters finden Sie
in Abschnitt 2.2.3 Ubersicht iiber die Seitenwénde.

. Uberpriifen Sie den Filter auf Sauberkeit und Vollstandigkeit.

. Waschen Sie den Filter mit einem milden Geschirrspiilmittel unter warmem, sauberen Wasser. Spiilen Sie
den Filter sorgfaltig ab, um Riickstande des Reinigungsmittels zu entfernen.

. Platzieren Sie den Filter auf einem fusselfreien Reinigungstuch und lassen Sie ihn vollstdndig trocknen,
bevor Sie ihn wieder einsetzen. Tauschen Sie den Filter aus, wenn er eingerissen oder beschadigt ist. Als
Ersatzfilter sollten nur von ABM Respiratory Care bereitgestellte Filter verwendet werden.

. Setzen Sie den Filter wieder ein.

8.4. Reinigen des Standard-Atemschlauchs
A . WARNUNG: Sterilisieren Sie den Atemschlauch nicht. Verwenden Sie stets einen neuen Bakterien-
/Virenfilter (B/V-Filter), wenn Sie das Geréat an einem neuen Patienten anwenden.
. WARNUNG: Ersetzen Sie den Atemschlauch zwischen Patienten, um Kreuzinfektionen zu vermeiden.
. WARNUNG: Alle Komponenten des Atemschlauchs sind fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten
bestimmt.

8.4.1. Verwendung in Pflegeeinrichtungen (Krankenh&usern)

Atemkreislauf: Atemschlauch, Patientenschnittstelle und Anschliisse:

Wenn das Geréat von mehr als einem Patienten verwendet werden soll, muss der Atemschlauch ausgetauscht werden.
Wenn es nur von einem Patienten verwendet wird, miissen der Atemschlauch und die Patientenschnittstelle sorgfaltig
von Hand mit einem milden Geschirrspiilmittel und warmem, sauberen Wasser gereinigt werden. Platzieren Sie diese
Teile auf einem fusselfreien Reinigungstuch und lassen Sie sie vollstandig an der Luft trocknen, bevor Sie sie
wiederverwenden.

Hinweis: Ersetzen Sie den Atemschlauch nach 30 Tagen oder 90 Therapiezyklen, je nachdem, was zuerst eintritt.
Bakterien-/Virenfilter:

Wenn das Geré&t von mehr als einem Patienten verwendet werden soll, muss der Bakterien-/Virenfilter (B/V-Filter)
ausgetauscht werden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Wenn es nur von einem Patienten verwendet wird, kann der Filter, der das Gerat vor eindringenden Fremdmaterialien
des Patienten schiitzt, beibehalten werden, sofern er nicht mit Sputum oder eingefangener Feuchtigkeit blockiert ist.
Hinweis: Versuchen Sie nicht, den Bakterien-/Virenfilter (B/V-Filter) zu reinigen.

Hinweis: Wenn das Gerat von nur einem Patienten verwendet wird, ersetzen Sie den Atemschlauch nach 30 Tagen
oder 90 Therapiezyklen, je nachdem, was zuerst eintritt.

8.4.2. (Personliche) Verwendung zu Hause

Atemkreislauf: Atemschlauch, Patientenschnittstelle und Anschliisse:

Nach dem Gebrauch miissen der Atemschlauch und die Patientenschnittstelle sorgféltig von Hand mit einem milden
Geschirrspilmittel und warmem, sauberen Wasser gereinigt werden. Platzieren Sie diese Teile auf einem fusselfreien
Reinigungstuch und lassen Sie sie vollstandig an der Luft trocknen, bevor Sie sie wiederverwenden.
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Hinweis: Ersetzen Sie den Atemschlauch nach 30 Tagen oder 90 Therapiezyklen, je nachdem, was zuerst eintritt.
Bakterien-/Virenfilter:

Der Filter, der das Gerét vor eindringenden Fremdmaterialien des Patienten schiitzt, kann beibehalten werden, sofern
er nicht mit Sputum oder eingefangener Feuchtigkeit blockiert ist.

Hinweis: Versuchen Sie nicht, den Bakterien-/Virenfilter (B/V-Filter) zu reinigen.

Hinweis: Tauschen Sie den Filter nach 30 Tagen aus oder wenn er feucht oder verstopft ist.

8.5. Reinigen des Dual-Lumen-Atemkreislaufs

8.5.1. Verwendung in Pflegeeinrichtungen (Krankenhausern)

Atemkreislauf: Atemschlauch, Patientenschnittstelle und Anschliisse:

Der Dual-Lumen-Atemkreislauf ist nur fir den einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Der
Koaxialschlauch und die Patientenschnittstelle missen sorgfaltig von Hand mit einem milden Geschirrspilmittel und
warmem, sauberem Wasser oder geméaR dem in der Einrichtung geltenden Reinigungsprotokoll gereinigt werden.
Platzieren Sie diese Teile auf einem fusselfreien Reinigungstuch und lassen Sie sie vollstdandig an der Luft trocknen,
bevor Sie sie wiederverwenden.

Hinweis: Tauschen Sie den Bakterien-/Virenfilter aus, wenn er feucht oder verstopft ist.

Hinweis: Der Dual-Lumen-Atemkreislauf ist nur fiir den einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt und fiir
eine 30-tagige Behandlung oder maximal 90 Behandlungssitzungen vorgesehen.

Koaxialer Bakterien-/Virenfilter:
Der Filter, der das Gerét vor eindringenden Fremdmaterialien des Patienten schiitzt, kann beibehalten werden, sofern
er nicht mit Sputum oder eingefangener Feuchtigkeit blockiert ist.

WARNUNG: Der koaxiale Bakterien-/Virenfilter darf nicht gewaschen werden.

8.5.2. Verwendung zu Hause

Nach dem Gebrauch miissen der Atemschlauch und die Patientenschnittstelle sorgféltig von Hand mit einem milden

Geschirrspilmittel und warmem, sauberem Wasser gereinigt werden. Platzieren Sie diese Teile auf einem fusselfreien

Reinigungstuch und lassen Sie sie vollstandig an der Luft trocknen, bevor Sie sie wiederverwenden.

Hinweis: Ersetzen Sie den Atemkreislauf nach 30 Tagen oder 90 Therapiezyklen, je nachdem, was zuerst eintritt.

1. Trennen Sie alle Komponenten des fir den einmaligen Gebrauch an einem Patienten vorgesehenen
Atemkreislaufs.

2. Waschen Sie die Komponenten (auer dem koaxialen Bakterien-/Virenfilter) mit einem milden Geschirrspilmittel
und warmem, sauberem Wasser.

3. Spiilen Sie die Komponenten mit warmem, sauberem Wasser ab.

4. Untersuchen Sie die Komponenten auf eventuell verbliebene Schmutzreste. Wenn die Komponenten nicht
sichtbar sauber sind, wiederholen Sie die Schritte 2 und 3.

5. Lassen Sie die Komponente vollstdndig auf einem fusselfreien Reinigungstuch trocknen, bevor Sie sie
wiederverwenden.

A WARNING: Der koaxiale Bakterien-/Virenfilter darf nicht gewaschen werden.
Hinweis: Tauschen Sie den Bakterien-/Virenfilter aus, wenn er feucht oder verstopft ist.

Hinweis: Der Dual-Lumen-Atemkreislauf ist nur fiir den einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt und fiir
eine 30-tagige Behandlung oder maximal 90 Behandlungssitzungen vorgesehen.

8.6. Lagerung und Transport

VerschlieRen Sie den Patientenanschluss mit der Abdeckung am Anschluss, wenn das Gerét nicht in Gebrauch ist.
Schalten Sie das Gerét aus und ziehen Sie das Netzkabel ab. Lagern Sie es an einem staubfreien Ort auferhalb der
Reichweite von Kindern.

Transportieren Sie das Gerat nur in der mitgelieferten Tragetasche. Checken Sie das Gerét bei Flugreisen nicht ein,
sondern nehmen Sie es mit in die Flugzeugkabine. Legen Sie kein Gepack auf dem Gerat ab.

8.7. Praventive Wartung
Dieses Gerat erfordert keine routinemafRige Wartung.

9. Zubehor

Fir den BiWaze Cough gibt es verschiedene Zubehorteile. Befolgen Sie bei der Verwendung des Zubehors stets die
mitgelieferten Anweisungen.

9.1. FuBpedal

Sie kénnen das FuBpedal (BC20120) verwenden, um die Therapie im manuellen Modus abzugeben. Das FuRpedal
kann an der Seite des BiWaze Cough in den Anschluss der Fernsteuerung eingesteckt werden. Ausfihrlichere
Informationen zum Verbindungsanschluss finden Sie in Abschnitt 2.2.3.

Hinweis: Das FuBBpedal kann erst verwendet werden, nachdem die Therapie auf dem Hauptbildschirm gestartet wurde.
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AVORSICHTSHINWEIS: Ziehen Sie das FuBpedal nach der
Verwendung vom Gerédt ab und bewahren Sie es sicher auf, um
Verwicklungs- oder Stolpergefahren zu vermeiden.
Hinweis: Das FuBRpedal ist ein optionales Zubehor und fiir den Betrieb
des Gerats nicht notwendig.

Nachdem die Therapie auf dem Hauptgerat im manuellen

Modus gestartet wurde, kann das FuBpedal als

optionale Fernsteuerung verwendet werden, um die Therapie

im manuellen Modus abzugeben, indem Sie die Inspirations-

(Taste +driicken), Exspirations- (Taste - driicken) und die Pausenphase
(keine Taste betatigen) einleiten.

9.2. Tragetasche
Fir den BiWaze Cough gibt es eine Tragetasche (BC21083). Die Tragetasche darf auf Reisen nur als Handgepéck
gefiihrt werden. Die Tragetasche bietet keinen Schutz fiir das System, wenn es als Gepack aufgegeben wird.

9.3. Geratewagen

Fir den BiWaze Cough gibt es einen Gerdtewagen (BC22506) fiir den Einsatz in der Akutversorgung. Der Wagen
verfiigt tiber eine Montageplatte, einen Korb und einen Sténder. Der Wagen ist ein optionales Zubehor und dient zum
Transport des Geréats im Akutbereich und in ambulanten Einrichtungen.

9.4. BiWaze® Cough Remote-App

(Nur fiir den australischen Raum)
Sie kdnnen die BiWaze® Cough Remote-App als Fernbedienung verwenden, um die Therapie zu starten und zu stoppen
sowie die Therapie im manuellen Modus abzugeben.

9.4.1. Koppeln der BiWaze® Cough Remote-App mit dem Gerat

Die BiWaze® Cough Remote-App muss mit dem Geréat gekoppelt werden, bevor sie verwendet werden kann. Sie
kénnen die Kopplung iiber das Geratemeni ,Bluetooth” aktivieren, indem Sie den Schieberegler ,Koppelbar EIN“
(Pairable ON) auf dem Gerét aktivieren. Danach kdnnen Sie die Schritte im néchsten Abschnitt ausfiihren, um die App
mit dem Gerat zu verbinden.

Bluetooth-Einstellungen

Bluetooth EIN

Koppeln AUS

Verbindungsst:

Hinweis: Aus Sicherheitsgriinden wird die Schaltfldche ,Koppelbar EIN“ (Pairable ON) nach 5 Minuten automatisch
deaktiviert. Sie miissen diesen Schritt nur beim ersten Verbinden lhrer mobilen App mit dem Geréat ausfiihren.

9.4.2. Verbinden der BiWaze® Cough Remote-App mit dem Gerat

1. Stellen Sie sicher, dass Bluetooth sowohl auf dem Gerét als auch auf dem Mobiltelefon aktiviert ist. Driicken Sie
auf die Schaltflache ,Geréat koppeln” (Pair Device), um die Suche nach Geréten in der Nahe zu starten. Wahlen
Sie die richtige Seriennummer des BiWaze Cough aus.
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Bitte beachten Sie, dass die BiWaze Cough Gerate mit dem Namen ,ABM-Geré&t =" (ABM Device —) <— ,<letzte
3 oder 4 Ziffern der Seriennummer des Geréts>" angezeigt werden.
2. Sobald die Verbindung hergestellt ist, wird auf dem Hauptbildschirm der Status als verbunden und der
aktuelle Therapiemodus des BiWaze Cough angezeigt.

MANUAL MODE

Automatischer Modus: Der Anwender kann die Therapie liber die BiWaze® Cough Remote-App starten, anhalten
und fortsetzen.

Manueller Modus: Der Anwender kann die Phasen Einatmen (+), Ausatmen (-) und Pause (ohne Beriihrung) iiber die
App ausldsen. Weitere Informationen zur Therapie im manuellen Modus finden Sie in Abschnitt 4.5.1.

Hinweis: Die in diesem Abschnitt dargestellten Bildschirme dienen nur zur Veranschaulichung. Der tatsachlich
angezeigte Bildschirm kann abweichen.

10. Informationsmeldungen

In diesem Kapitel werden Informationsmeldungen beschrieben, die auf dem Bildschirm angezeigt werden, sowie
Losungen auf Probleme, die Sie moglicherweise auf lhrem Gerat feststellen.

Folgende Informationsmeldungen kénnen auf dem Bildschirm angezeigt werden.

Meldung Beschreibung
Informationen zum Therapieabschluss Liefert eine Ubersicht iiber die aktuelle abgeschlossene Therapie.
Informationen zum Fehlerstatus Bei technischen Fehlern wird eine Fehlermeldung angezeigt.

11. Technische Spezifikationen

11.1.  Funktionsprinzip
Der BiWaze Cough verfiigt liber eine pneumatische Pneumatikblock
Baugruppe, die positiven und negativen Druck sowie
den an den Patienten abgegebenen Luftstrom
kontrolliert. Der Hauptprozessor iberwacht den
Druck, Flow etc. tiber die Sensoren und kontrolliert
die Gebldse, um die Behandlungseinstellungen zu
erfillen und damit der Patient mdglichst
unbeschwert atmen kann. Es werden diverse interne
Sensorwerte (berwacht, um sicherzustellen, dass
der BiWaze Cough erwartungsgemal funktioniert.
Manche werden beim Einschalten, andere beim
Therapiestart und wieder andere kontinuierlich
iberwacht.
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Hauptsteuerplatine (Main Control Board, MCB): Diese Platine besitzt mehrere Prozessoren, einschlieflich eines
Hauptprozessors zur Druck- und Flowkontrolle. Diese Platine steuert die Geblase und Ventile zur Steuerung des
positiven und negativen Flows und sie tiberwacht die Temperaturen und die Akkukapazitat. AuBerdem kommuniziert
es mit der Schnittstellen- und Sensorplatine.

Schnittstellensteuerplatine (Ul Control Board, UIB): Diese Platine steuert die Benutzerschnittstelle, den
beriihrungsempfindlichen LCD-Bildschirm sowie die USB-, HDMI- und die FuRpedalanschliisse. AuBerdem bietet diese
Platine eine drahtlose WLAN-Schnittstelle.

Sensorplatine (Sensor Board): Diese Platine verfiigt iber diverse Druck- und Flowsensoren, die zur Steuerung und
Uberwachung der Therapieparameter erforderlich sind. Auf dieser Platine befinden sich auch die Anschliisse fiir
Peripheriegerate wie USB-Sticks und andere Ports.

Pneumatikblock (Pneumatic Block): Dieser Block enthélt Geblase und Ventile, um Luftdruck und -low in positiver und
negativer Richtung abzugeben. Die pneumatischen Pfade fiir positiven und negativen Flow sind voneinander
unabhéngig.

Grundlegende MI-E/Hustentherapie: Fiir einen einzelnen einfachen Hustenzyklus muss Pausendruck abgegeben
werden, gefolgt von Inspirationsdruck und einem pl6tzlichen Wechsel zu negativem Druck. Eine Hustentherapie kann
aus mehreren Zyklen dieser Art (normalerweise 5-7 Zyklen) mit Pausen dazwischen bestehen.

Im automatischen Modus werden die Druckdnderungen durch die eingestellten Pause-, Inspirations- und
Exspirationszeiten ausgeldst.

)
&

s &
¥~

s
-2"&,

Pausenphase e Inspirationsdruck
+
1y
- P
Inspirationsphase —
IPEUSEHCIFUCk . Atmospharischer
Druck
Exspirationsphase Exspirationsdruck

Inspirationsausloser: Wenn der Inspirationsausloser im erweiterten Einstellungsmeni aktiviert ist, wird die
Pausenphase verldngert, bis das Gerdt Atembemiihungen des Patienten feststellt, und der Inspirationsdruck wird
anwendet, wenn Atembemiihungen erkannt werden. Die Empfindlichkeit des Inspirationsausldsers kann auf einen
Bereich von 1 bis 10 eingestellt werden, wobei 10 die empfindlichste Einstellung ist.

Der Ausloser erkennt die durch die Atembemiihungen erzeugten Druck- und Flowanderungen. Wenn der
Inspirationsausléser aktiviert ist, werden wéhrend der Pausenphase (alle 16 ms) der Inspirationsflow und -druck
Uiberwacht. Die Gesamtbemiihungen des Patienten werden mit voreingestellten Grenzwerten verglichen. Der Ausléser
wird aktiviert, wenn die erkannten Atembemiihungen des Patienten diese Grenzwerte iiberschreiten.

Manusil |

Auf dem Therapiebildschirm wird eine Meldung mit
dem Hinweis angezeigt, dass der Ausloser aktiviert
ist. Die Pausenphase verfiigt tber ein 30-sekiindiges
Timeout, um Atembemiihungen des Patienten
festzustellen. Wenn in diesem Zeitraum keine
Atembemiihungen des Patienten festgestellt werden,
wird die Behandlung angehalten.

Inspirationsflow: Wéahrend die Umstellung zur
Exspiration schnell und mit einem hohen Flow
erfolgen sollte, um Husten zu simulieren, kann der
Inspirationsflow auf ein angenehmes Niveau eingestellt werden, indem ein niedriger, mittlerer oder
ausgewahlt wird.

Die Einstellung ,Hoher Flow" wendet maximalen Flow an, um schnellstmdglich den Inspirationsdruck anzuwenden,
indem der maximale volumetrische Spitzenfluss basierend auf dem eingestellten Pausen- und Inspirationsdruck
abgegeben wird.

Mit der mittleren Einstellung wird der Flow kontrolliert,indem der in der Inspirationsphase beobachtete volumetrische
Spitzenfluss zwischen 70 % und 40 % des Flows liegt, wenn die hohe Einstellung angewendet wird.

Mit der niedrigen Einstellung wird der Flow in der Inspirationsphase kontrolliert, indem der in der Inspirationsphase
beobachtete volumetrische Spitzenfluss zwischen 40 % und 10 % des Flows liegt, wenn die hohe Einstellung
angewendet wird.

oher Flow

Oszillationskontrolle: Der BiWaze Cough ermdglicht Frequenzoszillationen zwischen 5 und 20 Hz des angewendeten
Drucks, um den Auswurf von Sekreten zu erleichtern. Wenn sie aktiviert ist, kann die Oszillationsamplitude auf eine
Stufe von 1 bis 5 eingestellt werden, wobei 1 die niedrigste Amplitude ist.
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Hinweis: Der mittlere Druck kann bis zu 25 % variieren, wenn die Oszillationen von der

Frequenz und dem eingestellten Druck abhéngen.

Bei einem Inhalationsdruck < 50 cmH,0 entspricht die
Amplitude 1 etwa 20 % des eingestellten Drucks, 2
entspricht 22 % des eingestellten Drucks usw. Mit jeder
Amplitude steigt der eingestellte Druck um 2 % und 30 %
ist der Hochstwert.

Bei einem Inhalationsdruck > 50 cmH,0 entspricht die
Amplitude 1 etwa 30 % des eingestellten Drucks, 2
entspricht 33 % des eingestellten Drucks usw. Mit jeder
Amplitude steigt der eingestellte Druck um 3 % und 42 %
ist der Hochstwert.

Die Amplitude und ihre Toleranz sind vom eingestellten
Druck, dem Widerstand und der Dehnbarkeit der Lunge

/ 7 Amplitude

abhangig.

11.2.  Teilenummern
Fiir Europa:
Katalognummer Beschreibung Inhalt
BiWaze Cough
Adapter fir den Patientenanschluss
Tragetasche
BiWaze Cough - Standard - EU Atemschlauch mit Mund-Nasen-Maske —
BC21406 .
Erwachsener Grole M
Benutzerhandbuch — Mehrere Sprachen
Anleitung fiir die BiWaze Cough Sperrfunktion
Lufteinlassfilter (3er-Pack)
Netzteil - GB
Netzteil - EU
BC20120 FuBpedal FuBpedal mit Schlauchpaket
BC21274 Lufteinlassfilter (3er-Pack) Lufteinlassfilter (3er-Pack)
BC21095 Akku - Lithium-lonen Wiederaufladbarer Lithium-lonen-Akku
BC21405 Netzkabel — GB Netzkabel fiir GB
BC20117 Netzkabel - EU Netzkabel fiir EU
BC23964 Netzkabel — Schweiz Netzkabel fiir die Schweiz
BC22496 Adapter fir den Adapter fiir den Anschluss eines
Patientenanschluss Standardatemschlauch
Benutzerhandbuch fiir die EU
BiWaze Cough Dieses Benutzerhandbuch ist zur Verwendung
BC22463 Benutzerhandbuch — EU Mehrere in allen Landern vorgesehen, in denen der
Sprachen Produktcode 2037351818-21406 registriert
ist.
Benutzerhandbuch fiir die EU
BiWaze Cough Dieses Benutzerhandbuch ist zur Verwendung
BC24000 Benutzerhandbuch — Mehrere in allen Landern vorgesehen, in denen der
Sprachen 2 Produktcode 2037351818-21406 registriert
ist.
BiWaze Cough Home Care QRG Kurzanleitung fir die hausliche Versorgung
BC24001 g I B
— CE-Kennzeichen fiir die EU-Region
BC24002 BiWaze Cough Acute Care QRG - | Kurzanleitung fiir die Akutversorgung fir die
CE-Kennzeichen EU-Region
BC21086 ,‘\Q';sggigzzﬁizztfeu&hrmn Atgmsphlauch mit .Mund—Nasgn—Maske fur
. Kleinkinder als Patientenschnittstelle
Kleinkinder
BC21087 Standardatemschlaugh m'it AFemschIauch mit Mund—_Nasen-Maske fur
Mund-Nasen-Maske fiir Kinder Kinder als Patientenschnittstelle
Standardatemschlauch mit Atemschlauch mit kleiner Mund-Nasen-
BC21088 kleiner Mund-Nasen-Maske fir Maske fiir Erwachsene als
Erwachsene Patientenschnittstelle
Standardatemschlauch mit Atemschlauch mit mittelgroRer Mund-Nasen-
BC21089 mittelgroBer Mund-Nasen-Maske | Maske fiir Erwachsene als
fur Erwachsene Patientenschnittstelle
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Standardatemschlauch mit Atemschlauch mit groBer Mund-Nasen-
BC21273 groRer Mund-Nasen-Maske fiir Maske fiir Erwachsene als
Erwachsene Patientenschnittstelle
Standardatemschlauch mit Atemschlauch mit Adapter fir
BC21090 Adapter fiir Tracheostomietubus Tracheostomietubus als
Patientenschnittstelle
BC21092 Mund Nogenaske mit Atemschlauch mit Mundstiick als
Mundstiick Patientenschnittstelle
BC21083 Tragetasche Tragetasche mit Griff
Geratewagen Geratewagen mit einer Montageplatte fiir den
BC22506 BiWaze Cough mit Teleskopstange, 5
Lenkrollen (3 feststellbar) und einem Korb
Fiir Australien/Neuseeland:
Katalognummer Beschreibung Inhalt
BC23993 BiWaze Cough
Adapter fiir den Patientenanschluss
Tragetasche
Atemschlauch mit Mund-Nasen-Maske —
Erwachsener Grofle M
BiWaze Cough - AN Benutzerhandbuch — Mehrere Sprachen
Anleitung fiir die BiWaze Cough
Sperrfunktion
Lufteinlassfilter (3er-Pack)
Netzteil — Australien
BC21274 Lufteinlassfilter (3er-Pack) Lufteinlassfilter (3er-Pack)
BC21095 Akku - Lithium-lonen Wiederaufladbarer Lithium-lonen-Akku
BC23966 Netzkabel — Australien Netzkabel fiir Australien
BC22496 Adapter fir den Patientenanschluss Adapter fir den Anschluss eines
Standardatemschlauchs
BC22463 Benutzerhandbuch_EU_ML Benutzerhandbuch (mehrere Sprachen)
Dieses Benutzerhandbuch ist zur
Verwendung in allen Ladndern vorgesehen, in
denen der Produktcode 2037351818-21406
registriert ist.
BC21086 Standardatemschlauch mit Mund- Atemschlauch mit Mund-Nasen-Maske fiir
Nasen-Maske fiir Kleinkinder Kleinkinder als Patientenschnittstelle
BC21087 Standardatemschlauch mit Mund- Atemschlauch mit Mund-Nasen-Maske fir
Nasen-Maske fiir Kinder Kinder als Patientenschnittstelle
BC21088 Standardatemschlauch mit kleiner Atemschlauch mit kleiner Mund-Nasen-
Mund-Nasen-Maske fiir Maske fiir Erwachsene als
Erwachsene Patientenschnittstelle
BC21089 Standardatemschlauch mit Atemschlauch mit mittelgroRer Mund-Nasen-
mittelgroRer Mund-Nasen-Maske Maske fiir Erwachsene als
fur Erwachsene Patientenschnittstelle
BC21273 Standardatemschlauch mit groRRer Atemschlauch mit groBer Mund-Nasen-
Mund-Nasen-Maske fiir Maske fiir Erwachsene als
Erwachsene Patientenschnittstelle
BC21090 Standardatemschlauch mit Adapter | Atemschlauch mit Adapter fiir
flir Tracheostomietubus Tracheostomietubus als
Patientenschnittstelle
BC21092 Standardatemschlauch mit Mund- Atemschlauch mit Mundstiick als
Nasen-Maske mit Mundstiick Patientenschnittstelle
BC23387 BiWaze Cough Dual-Lumen- Koaxialer Atemschlauch, Koaxialer B/V-Filter
Atemschlauch — Mundstiick - Mundstiick
Biwaze Cough DuaI—Lumerl— Koaxialer Atemschlauch, Koaxialer B/V-Filter
BC23394 Atemschlauch - Adapter fiir ; N ;
. - Flexibler Adapter fiir Tracheostomietubus
Tracheostomietubus
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BiWaze Cough Dual-Lumen-

Koaxialer Atemschlauch, Koaxialer B/V-Filter

BC23400 Atemscr.l'lauF:h ~ Mund-Nasen- - Mund-Nasen-Maske fiir Kinder
Maske fiir Kinder
BiWaze Cough DuaI—'Lumen— Koaxialer Atemschlauch, Koaxialer B/V-Filter
BC23406 Atemschlauch - Kleine Mund- . .
. - Kleine Mund-Nasen-Maske fiir Erwachsene
Nasen-Maske fiir Erwachsene
BiWaze Cough Dual-Lumen- Koaxialer Atemschlauch, Koaxialer B/V-Filter
BC23412 Atemschlauch - MittelgroBe Mund- | — MittelgroBe Mund-Nasen-Maske fiir
Nasen-Maske fiir Erwachsene Erwachsene
BiWaze Cough Dual-Lumen- Koaxialer Atemschlauch, Koaxialer B/V-Filter
BC23418 Atemschlauch - GrofRe Mund- "
. - GrolRe Mund-Nasen-Maske fiir Erwachsene
Nasen-Maske fiir Erwachsene
BC21083 Tragetasche Tragetasche mit Griff
BC22506 Geratewagen Geratewagen mit einer Montageplatte fiir
den BiWaze Cough mit Teleskopstange,
5 Lenkrollen (3 feststellbar) und einem Korb
BC20121 BiWaze Cough Fernbedienungs-App | BiWaze Cough Mobile App fiir Android
- Android
BC20122 BiWaze Cough Fernbedienungs-App | BiWaze Cough Mobile App fiir i0OS
- Apple
Fiir Indien:
Katalognummer Beschreibung Inhalt
BiWaze Cough
Adapter fur den Patientenanschluss
Tragetasche

Atemschlauch mit Mund-Nasen-Maske -
Erwachsener Grofle M

BC23995 BiWaze Cough - Indien Benutzerhandbuch — Mehrere Sprachen
Anleitung fiir die BiWaze Cough
Sperrfunktion
Lufteinlassfilter (3er-Pack)
Netzteil
BC20120 FuBpedal FuBpedal mit Schlauchpaket
BC21274 Lufteinlassfilter (3er-Pack) Lufteinlassfilter (3er-Pack)
BC21095 Akku - Lithium-lonen Wiederaufladbarer Lithium-lonen-Akku
BC20117 Netzkabel — EU Netzkabel
Adapter fiir den Patientenanschluss | Adapter fiir den Anschluss eines
BC22496
Standardatemschlauchs
Benutzerhandbuch_EU_ML Benutzerhandbuch (mehrere Sprachen)
Dieses Benutzerhandbuch ist zur
BC22463 Verwendung in allen Landern vorgesehen, in
denen der Produktcode 2037351818-21406
registriert ist.
BC21087 Standardatemschlauch mit Mund- Atemschlauch mit Mund-Nasen-Maske fir
Nasen-Maske fiir Kinder Kinder als Patientenschnittstelle
Standardatemschlauch mit kleiner Atemschlauch mit kleiner Mund-Nasen-
BC21088 Mund-Nasen-Maske fiir Maske fiir Erwachsene als
Erwachsene Patientenschnittstelle
Standardatemschlauch mit Atemschlauch mit mittelgroRer Mund-Nasen-
BC21089 mittelgroRer Mund-Nasen-Maske Maske fiir Erwachsene als
fur Erwachsene Patientenschnittstelle
Standardatemschlauch mit groRer Atemschlauch mit groBer Mund-Nasen-
BC21273 Mund-Nasen-Maske fiir Maske fiir Erwachsene als
Erwachsene Patientenschnittstelle
Standardatemschlauch mit Adapter | Atemschlauch mit Adapter fiir
BC21090 flir Tracheostomietubus Tracheostomietubus als
Patientenschnittstelle
Page | 32 BiWaze® Cough - Benutzerhandbuch




BC21092 Standardatemschlauch mit Atemschlauch mit Mundstiick als
Mundstiick Patientenschnittstelle
BC21083 Tragetasche Tragetasche mit Griff
Geratewagen Geratewagen mit einer Montageplatte fiir
BC22506 den BiWaze Cough mit Teleskopstange,
5 Lenkrollen (3 feststellbar) und einem Korb

Hinweis: Der Atemschlauch wird mit einer von drei zur Auswahl stehenden Patientenschnittstellen geliefert, diese
besteht dann aus den folgenden Materialien (Materialien in Klammern): Mund-Nasen-Maske (PVC), Mundsttick (PP)
oder Adapter fiir einen Tracheostomietubus (E/VAC+ PP).

11.3.  Produktspezifikation
Therapieparameter Spezifikation
Inspirationsdruck 0 bis 70 cmH,0
Inspirationszeit 0 bis 5 Sekunden
Exspirationsdruck 0 bis -70 cmH,0
Exspirationszeit 0 bis 5 Sekunden
Pausendruck 0 bis 15 cmH,0
Pausezeit 0 bis 5 Sekunden
Oszillationsfrequenz 5 bis 20 Hz
Oszillationsamplitude Stufe 1 bis 5
Zyklen 1-20 Zyklen
11.4. Umweltbedingungen
Betrieb Lagerung
Temperatur 5°Cbis 35°C -20 °C bis 60 °C
Relative Feuchtigkeit 15 bis 95 % (nicht kondensierend) 15 bis 95 % (nicht kondensierend)
Atmospharischer Druck 101 kPa bis 77 kPa 105 kPa bis 65 kPa
11.5.  Physische Merkmale
Abmessungen 275cmLx235cmBx90cmH
Gewicht 3,8 kg (ohne Akku)
4,1 kg (mit eingelegtem Akku)
11.6.  Normenkonformitat

Dieses Gerat wurde im Hinblick auf folgende Normen entwickelt:

IEC 60601-1: Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit

IEC 60601-1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
StorgroRen — Anforderungen und Priifungen

IEC 60601-1-11: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit, einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerdte und
medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung

IEC 60601-1-6: Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC 62304: Medizingeréte-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse

IEC 62366-1: Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

ISO 10993-1 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen
(Biokompatibilitat)

ISO 14971: Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

11.7. Gerateklassifikationen
Wechselspannungsquelle 100 bis 240 V AC, 50/60 Hz
Spannungsversorgung Eingang: 100-240V, 50/60 Hz, 1,0-2,0 A
Lithium-lonen-Akku Leistung: 90,65 Wh
Kapazitat: 3500 mAh
Schutzgrad gegen elektrischen Schlag Klasse Il
Anwendungsteil des Typs BF
Am Patienten angewendete Teile Mund-Nasen-Maske und Mundstiick
Schutzgrad gegen Eindringen Expositionsschutz, IP21
Betriebsmodus: Intermittierend (30 min. EIN = 15 min. AUS)
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11.8.  Drahtlose Kommunikation
WLAN-Spezifikationen
Element Dimension
WLAN |IEEE Std 802.11b, 802.11g und 802.11n mit 20 MHz
und 40 MHz SISO
Frequenz 2412 MHz bis 2462 MHz

Sendeleistung

1 MBit/s: 17,4 dBm (Typ)
54 MBit/s: 13,8 dBm (Typ)

MCS7 (20 MHz): 12,6 dBm (Typ)

MCS7 (40 MHz): 11,3 dBm (Typ)

1 MBit/s DSSS: -96,3 dBm (Typ)

54 Mbit/s OFDM: -74,9 dBm (Typ)

MCS7 (20 MHz): -72,4 dBm (Typ)

MCS7 (40 MHz): -67,0 dBm (Typ)

Wi-Fi Protected Access (WPA und WPA2.0) und IEEE
Std 802.11i (beinhaltet Hardware-beschleunigten
Advanced Encryption Standard [AES])

Empfangsempfindlichkeit

Sicherheitsauthentifizierung/Verschliisselung

11.9. Genauigkeit der angezeigten Parameter
Parameter Genauigkeit Auflosung Bereich

-70 bis 70

Druck >von + 5 cmH,0 oder 10 % des Messwerts 1 cmH,0
cmH,0

Exp. Spitzenfluss >von + 15 Ipm oder 15 % des Messwerts 1lpm 0-500 Ipm

+ (25 ml+ 15 % des Messwerts) fiir
Exp. Volumen Spitzenfluss tiber oder gleich 20 Ipm 1ml 50-2000 ml

Die in diesem Handbuch angegebenen Prézisionsangaben basieren auf spezifischen Umweltbedingungen. Die
Umweltbedingungen fiir die angegebene Prazision sind: Temperatur: 20-30 °C; Feuchtigkeit: 50 % relative
Luftfeuchtigkeit; Hohe: Nominale Hohe von 380 Metern.

11.10. Kontrollgenauigkeit
Parameter Bereich Genauigkeit

Druck -70 bis 70 cmH,0 +5cmH,0
Inspirationszeit 0-5 Sekunden + (10 % der Einstellung + 0,1 Sekunde)
Exspirationszeit 0-5 Sekunden + (10 % der Einstellung + 0,1 Sekunde)
Pausezeit 0-5 Sekunden + (10 % der Einstellung + 0,1 Sekunde)
Frequenz 5-20 Hz + (10 % der Einstellung)
Amplitude 1-5 N. z.

Die Gerateleistung und Genauigkeit beziehen sich auf folgende Temperaturbereiche: 20-30 °C; Feuchtigkeit: 50 %
relative Luftfeuchtigkeit; Hohe: Nominale H6he von 380 Metern bei typischen Patienten.

11.11. Schall
Der Schalldruckpegel eines auf -40 cmH,0/+40 cmH,0 eingestellten Geréts in der Pausephase betrégt weniger als
60 dB(A) bei 1 Meter.

11.12. Entsorgung

Entsorgen Sie dieses Gerat, den Atemschlauch und das Zubehor entsprechend den lokalen Vorschriften. Dieses Gerat,
der Atemschlauch und das Zubehdr miissen getrennt vom Hausmiill entsorgt werden. Nutzen Sie zur Entsorgung lhres
Geréts, des Atemschlauchs und des Zubehérs die in Ihrer Region verfiigbaren Sammel- und Verwertungssysteme.
Durch die Nutzung dieser Sammel- und Verwertungssysteme sollen die natiirlichen Ressourcen entlastet und
Kontaminationen der Umwelt durch schédliche Stoffe verhindert werden.

11.13. Grundlegende Leistung
Die grundlegende Leistung des BiWaze Cough ist wie folgt definiert:

. Der Inhalationsdruck darf 85 cmH,0 fiir 1 Minute nicht Giberschreiten
Der Exspirationsdruck darf -75 cmH,0 fir 5 s nicht berschreiten
Die Dauer der Inhalationsphase im automatischen Modus ist + (10 % der Einstellung + 0,5 Sekunden)
Die Dauer der Exspirationsphase im automatischen Modus ist + (10 % der Einstellung + 0,5 Sekunden)
Alle Atemphasen einer Dauer > 0, die in der richtigen Reihenfolge im automatischen Modus erfolgen
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Technische Fehler mit einem Technischer Fehler in Versuchen Sie, das Gerét neu zu starten,

Fehlercode auf einem roten Verbindung mit einer und wenn das Problem fortbesteht,
Streifen auf dem LCD- Storung des Teilsystems fordern Sie eine Wartung bei lhrem
Bildschirm und das Gerat Gesundheitsdienstleister an.

lasst sich nicht ausschalten.
Der Anwender kann die
Therapie nicht starten.

Hinweis mit einer Informationsmeldungen Der Anwender kann die Therapie
selbsterklarenden Meldung bestatigen und fortsetzen. Ergreifen Sie
auf dem LCD-Bildschirm in bei Bedarf die in der
einem orangefarbenen Informationsmeldung  beschriebenen
Streifen. MaRnahmen.

Das Gerét funktioniert nicht Anormale Gerateleistung Halten Sie Abstand zu
wie erwartet. Das Geréat elektromagnetischen

macht ungewdhnliche Hochleistungsquellen oder HF-
Gerdusche oder es wird eine Strahlungsquellen wie MR-Geraten,
anormale Therapieleistung Netztransformatoren etc.

festgestellt. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn

das Problem fortbesteht, und fordern
Sie eine  Wartung bei lhrem
Gesundheitsdienstleister an.

Im Falle eines Geratefehlers konnen folgende Arten von Fehlermeldungen und deren Fehlercodes auf dem
Bildschirm angezeigt werden.

SI-Nr. Fehlermeldung Fehlercodes
1 Fehler des Inspirationsgebldses 1
2 Fehler des Exspirationsgebldses 2
3 Fehler des Inspirationsdrucksensors 4
4 Fehler des Exspirationsdrucksensors 8
5 Fehler des Inspirationsflowsensors 10
6 Fehler des Exspirationsflowsensors 20
7 Fehler des Luftdrucksensors 40
8 Uberdruck 80
9 Abgegebene Lufttemperatur zu hoch 100
10 Uberhitzung des Akkus 200
11 Fehler des positiven Schrittmotors 400
12 Fehler des negativen Schrittmotors 800
13 Uberhitzung der Hauptsteuerplatine 1000
14 Ausfall des Temperatursensors der Hauptsteuerplatine 2000
15 Ausfall des Sensors der abgegebenen Lufttemperatur 4000
16 Ausfall des Akkutemperatursensors 8000
17 Kommunikationsfehler des Schrittmotors 10000
18 Diskrepanz des Drucksensors 20000
19 Kalibrationsfehler des Geblédses 40000
20 Kalibrationsfehler des Flowsensors 80000
21 Niedrige Akkutemperatur 400000
22 Niedrige Temperatur der Hauptsteuerplatine 800000
23 Niedrige Temperatur der Patientenluft 1000000
24 Kommunikationsfehler zwischen PMB und Hauptsteuerplatine 2000000
25 Akkuladefehler 4000000
26 Kommunikationsfehler zwischen Schnittstellen- und Hauptsteuerplatine 8000000
27 Niedriger Akkustand 10000000
28 Kritischer Akkustand 20000000
29 Fehler durch hohe Umgebungstemperatur 40000000
30 Schleppfehler des Schrittmotors 80000000

Hinweis: Wird einer der oben genannten Fehlercodes angezeigt oder tritt ein anderes Problem oder ein sonstiger
Fehlercode auf, fiihren Sie einen Neustart des Geréts durch. Falls das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie ABM
Respiratory Care (Kontaktdaten siehe Abschnitt 2.5).

14. Eingeschrankte Garantie

ABMRC, LLC garantiert, dass der BiWaze Cough frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist und fiir zwei (2) Jahre
ab dem Lieferdatum durch ABMRC, LLC an den Héndler gemaR den Produktspezifikationen funktioniert. Wenn das
Produkt nicht gemaR den Produktspezifikationen funktioniert, kann ABMRC, LLC das defekte Material oder Teil in
seinem alleinigen Ermessen reparieren oder ersetzen. ABMRC, LLC bezahlt ausschliellich die Ublichen
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12. EMV-Informationen
A WARNUNG:

e Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegerdten wie Antennenkabel und externe
Antennen) missen in einer Entfernung von mindestens 30 cm zu jeglichen Herstellerteilen des BiWaze
Hustensystems, einschlieBlich Kabeln, verwendet werden. Andernfalls kann die Leistungsféhigkeit dieses
Gerats beeintrachtigt werden.

. Das BiWaze Hustensystem darf nicht neben oder gestapelt auf anderen Geréten verwendet werden. Ist der
Betrieb nahe oder gestapelt mit anderen Geréaten erforderlich, sollte das BiWaze Hustensystem auf seinen
normalen Betrieb Uberwacht werden. Wenn der Betrieb sich nicht normal verhélt, sollte das BiWaze
Hustensystem oder das andere Gerét entfernt werden.

. Die Verwendung von anderem Zubehor, Wandlern und Kabeln als die vom Geréatehersteller angegebenen
oder bereitgestellten Teile kann zu erhohten elektromagnetischen Abstrahlungen oder einer verminderten
elektromagnetischen Storfestigkeit des Geréts und einem fehlerhaften Betrieb fiihren.

12.1.  Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen
Dieses Gerét ist zur Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Anwender dieses Gerats muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Compliance Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
RF-Strahlung CISPR 11 Gruppe 1 Das Geréat verwendet RF-Energie nur fiir seine interne
Funktion. Daher ist RF-Strahlung nur sehr schwach. Es
ist daher unwahrscheinlich, dass sie bei Gerédten in
unmittelbarer Ndhe zu Beeintrachtigungen fiihrt.
RF-Strahlung CISPR 11 Klasse B Dieses Gerét ist zur Verwendung in allen Arten von
Oberschwingungsstréme IEC Klasse A Einrichtungen geeignet, einschlieRlich privaten
61000-3-2 Einrichtungen und Umgebungen, die direkt an das
Spannungsschwankungen/Flicker Konform offentliche Niederspannungsnetz fiir Wohngebaude
IEC 61000-3-3 angeschlossen sind.
12.2.  Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Dieses Gerét ist zur Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Anwender dieses Gerdts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Priifpegel

Compliance-Stufe

Elektromagnetische
Umgebung -
Leitlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)

48 kV Kontakt

18 kV Kontakt

FuBbdden sollten aus Holz
oder

+2 kV Leitung an
Leitung

Nicht zutreffend

+15kV Luft +15kV Luft Beton bestehen oder mit
IEC 61000-4-2 Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuRboden mit
synthetischem Material
versehen ist, muss die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente +2 kV fir +2 kV fiir die Die Qualitat der
elektrische Stromleitungen Netzversorgung Versorgungsspannung sollte
StorgroRen/Burst der einer typischen Wohn-
+1 kV fir Eingangs- oder Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 und Nicht zutreffend entsprechen.
Ausgangsleitungen
Uberspannung +1 kV Leitung an +1 kV Leitung an Die Qualitat der
Leitung Leitung Versorgungsspannung sollte
IEC 61000-4-5 der einer typischen Wohn-

oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen,
und Schwankungen der
Versorgungsspannung

IEC 61000-4-11

0 % UT fir 0,5 Zyklen
bei: 09, 459, 900
135°,1809, 225°
2700 und 315°

0 % UT fiir 1 Zyklus
70 % UT fiir 25/30

Zyklen, einphasig bei
0°.

0 % UT fiir 0,5 Zyklen
bei: 09, 450, 900
1359,1809, 225°
2700 und 315°

0 % UT fiir 1 Zyklus
70 % UT fiir 25/30

Zyklen, einphasig bei
0°.

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte
der einer typischen Wohn-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.  Wenn  der
Anwender des Gerdts eine
fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von
Unterbrechungen der
Energieversorgung benotigt,
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wird empfohlen, das Gerat
0 % Ur fiir 250/300 0 % Uy fiir 250/300 aus einer
Zyklen Zyklen unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einem
Akku zu speisen.

Netzfrequenz (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Magnetfelder bei der

des Magnetfelds Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie in

IEC 61000-4-8 Wohn- und
Krankenhausumgebungen
vorzufinden sind,
entsprechen.

HINWEIS: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

12.3.  Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit
Dieses Gerét ist zur Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Anwender dieses Gerats muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Storfestig- IEC 60601 Compliance- Elektromagnetische Umgebung -
keitspriifung Priifpegel Stufe Leitlinien

Der BiWaze  Cough ist fir  die
elektromagnetische Umgebung geeignet, wie
sie in Wohn- und Krankenhausumgebungen

Geleitete RF 3Vrms 3Vrms vorzufinden ist.

IEC 61000-4- 150 kHz

6 bis 80 MHz Tragbare und mobile HF-

Kommunikationsgerate sollten in keinem

6 Vrms in geringeren Abstand zu einer Komponente des
ISM- Gerdats, einschlieRlich der Kabel, verwendet
Béndern werden als dem empfohlenen Schutzabstand,
zwischen der nach der fir die Sendefrequenz
150 kHz zutreffenden Gleichung berechnet wird.
und Empfohlener Schutzabstand:
80 MHz d=12VP

Gestrahlte RF

IEC 61000-4- d = 1,2VP 80 MHz bis 800 MHz

3 10V/m d = 2,3VP 800 MHz bis 2,7 GHz
80 MHz bis wobei P die maximal abgegebene Leistung des
2,7 GHz Senders in Watt (W) nach Angaben des

Senderherstellers ist und d fir den
empfohlenen Schutzabstand in Metern steht.
Die Feldstérke stationérer Funksender geman
einer Untersuchung vor Ort muss bei allen
Frequenzen geringer als der die Compliance-
Stufe sein.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden
Symbol  gekennzeichnet  sind,  konnen
Storungen auftreten.

()

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

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Geb&uden, Gegenstdanden und
Menschen beeinflusst.

Die Feldstérke stationérer Sender, z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten,
von Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationdren HF-Sendern zu
ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort,
an dem das Geréat benutzt wird, die obigen HF-Maximalpegel fiir die Compliance lberschreitet, sollte das
Gerat hinsichtlich seines Betriebsverhaltens beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kann es notwendig sein, zuséatzliche Manahmen zu ergreifen, z. B. die Neuorientierung
oder Umsetzung des Gerits.

Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz muss die Feldstérke kleiner als 3 V/m sein.
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12.4. Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-

Kommunikationsgeraten und diesem Gerat
Das Gerat ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-StorgroBen
kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender dieses Geréts kann dazu beitragen, die elektromagnetische Stérung zu
verhindern, indem wie unten empfohlen ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen RF-
Kommunikationsgeréten (Sender) und diesem Gerét eingehalten wird; dieser Mindestabstand richtet sich nach der
maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréates.

Maximal abgegebene Schutzabstand entsprechend der Frequenz des Senders
Leistung des (Meter)
Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
(Watt) auBerhalb von ISM-Béndern
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Fir Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht abgegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand
in Metern (m) mittels einer Gleichung, die fiir die Frequenz des Senders anwendbar ist, geschéatzt werden, wobei
P die maximal abgegebene Leistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstdnden und Menschen beeinflusst.

12.5. Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit von
drahtlosen Kommunikationsgeraten

Das Gerét ist zur Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Anwender des Gerdts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Gepriifte Seiten Frequenz (MHz) Storfestigkeits-Priifpegel
Links, rechts 385 27 V/m, 50 % PM 18 Hz
Links, rechts 450 28 V/m, FM +5 kHz, 1 kHz
Links, rechts 710,745,780 9V/m, 50 % PM, 217 Hz
Links, rechts 810, 870,930 28 V/m, 50 % PM, 18 Hz

Links, rechts

1720, 1845, 1970, 2450

28 V/m, 50 % PM, 217 Hz

Links, rechts

5240, 5500, 5785

9V/m, 50 % PM, 217 Hz

12.6.  Strahlenbelastungserklarung der Federal Communications Commission (FCC)
der USA

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Vorschriften. Der Betrieb dieses Gerdts unterliegt den folgenden
Beschréankungen: (1) Dieses Gerét darf keine schadlichen Funkstérungen verursachen, und (2) dieses Gerdt muss
mogliche empfangene Funkstdrungen akzeptieren, auch solche, die den Betrieb beeintrachtigen kénnen.

Die FCC ID von BiWaze Cough ist ,2ATX9-1395".

Zur Einhaltung der Vorschriften muss dieses Gerdt mit dem mitgelieferten oder fiir dieses Produkt vorgesehenen
Zubehor fiir den BiWaze Cough verwendet werden. Die Verwendung anderer Zubehorteile kann einen VerstoR gegen
die FCC-Richtlinien fiir die Belastung durch Funkfrequenzen darstellen.

FCC Teil 15.105 Warnhinweis
HINWEIS: Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir ein digitales Gerat der Klasse B gemaR Teil
15 der FCC-Vorschriften. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen schéadliche
Stérungen bei der Installation in Wohngebieten bieten. Dieses Gerat erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und
kann diese ausstrahlen. Wenn es nicht gemaR den Anweisungen installiert und verwendet wird, kann es schadliche
Stérungen im Funkverkehr verursachen. Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass bei einer bestimmten Installation
keine Storungen auftreten. Sollte dieses Gerat den Radio- oder Fernsehempfang storen, kann dies durch Aus- und
Einschalten des Gerats festgestellt werden. Der Benutzer sollte versuchen, die Stérung durch eine oder mehrere der
folgenden MaRnahmen zu beheben:
. Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder verlegen Sie diese.
. VergroRern Sie den Abstand zwischen dem Gerat und dem Empfénger.
. SchlieRen Sie das Gerét an eine Steckdose an, die zu einem anderen Stromkreis gehort als die des
Empféngers.
. Wenden Sie sich an den Héandler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker, um Hilfe zu
erhalten.
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A FCC Teil 15.21 Warnhinweis

HINWEIS: Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigt sind, kénnen dazu
fihren, dass der Benutzer die Berechtigung zum Betrieb des Geréts verliert. Dieses Gerat sollte mit einem
Mindestabstand von 20 cm zwischen dem Geréat und lhrem Korper betrieben werden.

HINWEIS:

Das Modul muss unter strikter Einhaltung der Herstelleranweisungen verwendet werden, wie in der mitgelieferten
Benutzerdokumentation des Produkts beschrieben. Nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigte Modifikationen
kénnen dazu fiihren, dass Ihre Berechtigung zum Betrieb dieses Geréates ungliltig wird.

13. Fehlerbehebung

Falls der Anwender des BiWaze Cough gerédtebezogene Probleme hat, springen auf dem Bildschirm Meldungen auf.
Durch einen Klick auf die Schaltflache @) werden die Fehlerdetails auf dem Bildschirm angezeigt. Manche Probleme
sind selbsterklarend und auf dem Bildschirm werden entsprechende Meldungen angezeigt, damit der Anwender die
notwendigen MaBnahmen zur Behebung des Fehlerzustands ergreifen kann. Andere Gerateprobleme erfordern
moglicherweise eine Wartung des Geréats durch ein von ABM Respiratory Care autorisiertes Servicecenter. Bitte
wenden Sie sich an lhren Gesundheitsdienstleister, wenn Sie eine Wartung lhres Geréts benétigen. Die Kontaktdetails
finden Sie in Abschnitt 2.5.

Beispiel: Fehlermeldung und Details, wenn das Informationssymbol auf der Fehlermeldung gedriickt wird

Fehler aufgetreten am 19 Nov 2024 um 03:32 PM mit Fenlercode: 8000000
Bilte starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht, ist eine
ung des Geréts erfarderiich.

Ereignistyp Beschreibung MafBnahme
Das Gerat zeigt einen roten Die Temperatur des Uberpriifen Sie, ob das Gerét
Streifen  mit  folgendem Gerats ist liberhoht. ausreichend belliftet und nicht mit
Fehler an: Uberhitzung Tichern oder anderen Gegenstdnden

bedeckt ist. Vergewissern Sie sich, dass
es auf einer harten Oberflache steht und
ausreichend Abstand an allen Seiten
vorhanden ist. Schalten Sie das Geréat
aus, lassen Sie es abkiihlen und starten
Sie es nach 15 Minuten neu.

Entfernen Sie das Gerdt von
Hitzequellen oder heiBen
Umgebungstemperaturen. Schalten Sie
das Gerét aus, lassen Sie es abkiihlen
und starten Sie es nach 15 Minuten neu.
Wenn das Problem fortbesteht,
kontaktieren Sie lhren
Gesundheitsdienstleister ~ fiir  eine
Wartung des Geréts, um die Filter

auszutauschen und eine
Funktionspriifung durchzufiihren.
Das Geréat ldasst sich nicht Maoglicherweise ist der Legen Sie Spannung an das Gerat an
starten Akku zu schwach. und versuchen Sie erneut, es

einzuschalten.

Wenn das Problem fortbesteht, fordern
Sie eine  Wartung bei lhrem
Gesundheitsdienstleister an.

Technische Fehler mit einem Temperaturbedingter Versuchen Sie, das Geréat neu zu starten,
Fehlercode auf einem roten technischer Fehler oder und wenn das Problem fortbesteht,
Streifen auf dem LCD- anderer Fehler mit hoher fordern Sie eine Wartung bei lhrem
Bildschirm und das Gerat Prioritat Gesundheitsdienstleister an.

schaltet sich nach wenigen
Sekunden aus.
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Transportkosten von ABMRC, LLC an den Standort des Handlers. Die eingeschrénkte Garantie gilt nicht bei Schaden,
die auf Unfall, Missbrauch, unsachgemé&fen Umgang, Umbau oder andere Griinden, die nicht durch Material- oder
Verarbeitungsfehler bedingt sind, zuriickzufiihren sind.

ABMRC, LLC schlieBt jegliche Haftung fiir wirtschaftliche Schaden, entgangene Gewinne, Mehraufwand oder andere
wirtschaftliche mittelbare Schéaden aus, die angeblich durch den Verkauf oder den Gebrauch dieses Produktes
entstanden sind. Manche Lénder erlauben den Ausschluss oder die Einschrankung von Ersatz eines durch Zufall
entstandenen oder mittelbaren Schadens nicht, sodass die obige Einschrankung moglicherweise nicht auf Sie zutrifft.

Die Garantie fiir Zubehdr und/oder Verbrauchsmaterialien wird wie folgt beschrieben:

Zubehor / Verbrauchsmaterialien Garantielaufzeit
Akku 90 Tage
Tragetasche 30 Tage
FuBpedal 90 Tage

Andere Zubehor- und Ersatzteile, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Kreisldufe, Schlduche,
Leckiiberwachungssysteme, Auslassventile, Filter und Sicherungen, sind nicht von dieser Garantie abgedeckt.

Diese Garantie wird anstelle aller anderen ausdriicklichen Garantien erteilt. Dariiber hinaus sind stillschweigende
Garantien, einschlieBlich Garantien zur allgemeinen Gebrauchstauglichkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck,
auf ein Jahr beschrankt. Manche Lander verbieten zeitliche Beschrankungen von stillschweigenden Garantien, sodass
die obige Einschrankung maglicherweise nicht auf Sie zutrifft. Diese Garantie gewahrt Ihnen bestimmte Rechte; und
maoglicherweise verfiigen Sie Uiber weitere Rechte, die von Land zu Land variieren.

Um lhre Rechte unter dieser Garantie auszuliben, wenden Sie sich an Ihren lokalen Vertragshéndler oder an ABM
Respiratory Care. Die Kontaktdaten finden Sie in Abschnitt 2.5.

15. Wartungsanweisungen
Bitte wenden Sie sich an Ihren Gesundheitsdienstleister, wenn Sie eine Wartung lhres Geréts durchfiihren lassen
mochten. Die Kontaktdaten fiir den ABM Respiratory Care Kundenservice finden Sie in Abschnitt 2.5.

A VORSICHTSHINWEIS:

Entfernen Sie nicht die obere Abdeckung und bauen Sie das Gerét nicht auseinander. Das Gerét darf ausschlieBlich
von autorisiertem Personal gewartet werden.

Nehmen Sie keine Veranderungen am Gerat vor. Verdnderungen dieses Gerats durch nicht autorisiertes Personal sind
untersagt.

15.1.  Erwartete Lebensdauer
Die verschiedenen Teilsysteme haben folgende Lebensdauer:

Hauptgeréat 5 Jahre

Netzkabel 5 Jahre

Atemschlauch-Set 30 Tage nach Offnen der Verpackung oder 90
Therapiezyklen

Tragetasche 2 Jahre

Akku 1 Jahr

Gerdtewagen 3 Jahre

15.2.  FRU-Serviceteil und Ersatzteile
Es gibt keine FRU-Serviceteile zur Bestellung.

15.3.  Geplante Wartung

Es sind keine regelméRigen Wartungen des Geréts vorgeschrieben.

15.4.  Service: Reinigungs- und Wartungsdienst
Fir das Gerét gibt es keinen Wartungsdienst vor Ort. Riicksendungen an den Hersteller miissen vor dem Versand
gereinigt werden.

15.5. Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Dies ist ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis im
Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller (ABMRC, LLC), dem Vertragshéandler in der EU, dem Sponsor in
Australien und den zustandigen Behorden des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient seinen
Wohnsitz hat, gemeldet werden muss.
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