Patientenhandbuch

EcoStar™

EcoStar™ ist eine eingetragene Marke von SEFAM.
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Vor dem Einschalten

Zum optimalen Verstandnis der Nutzungs-
begrenzungen lhres Gerdtes empfehlen wir
lhnen dringend dieses Handbuch vor der
Inbetrieb-nahme lhres Gerates sorgfaltig
durchzulesen.

Sicherheitshinweise

Bedeutet in diesem Handbuch,

dass Verletzungs- oder

WARNUNG |Unfallgefahr fur Sie selbst oder

fir andere Personen besteht.

= Benutzen Sie das Gerat EcoStar™ aus-
schliesslich flir den in diesem Handbuch
angegebenen Zweck. Die in diesem
Handbuch enthaltenen Hinweise ersetzen
nicht die Anweisungen Ihres behandelnden
Arztes/ Pflegers.

= Dieses Gerat ist nicht lebenserhaltend.

= Das Gerat darf ausschliesslich mit den arztlich
empfohlenen oder einem hauslichen
Pflegedienst = ausgehandigten  Kreislaufen,
Masken, Anschlissen und Zubehorteilen
benutzt werden. Vergewissern Sie sich Uber
das Vorliegen der Bedienungsanweisungen
jedes Zubehorteils und lesen Sie diese
aufmerksam durch.

= Verwenden Sie im Falle einer Gesichtsmaske
immer nur Masken, die Uber ein Anti-
Asphyxie-Ventil verfligen.

= Bitte kontaktieren Sie Ihren Kundendienst,
wenn Sie den Eindruck haben, dass das Gerat
oder eines der Zubehorteile defekt oder
beschadigt ist oder nicht ordnungsgemadss
funktioniert.

= Verwenden Sie
mitgelieferte Netzteil.

= Versuchen Sie nicht, das Gerat zu 6ffnen oder
Modifikationen vorzunehmen. Der Unterhalt
dieser Ausristung obliegt ausschliesslich der
Verantwortlichkeit des kompetenten Fach-
personals. Bitte kontaktieren Sie Ihren
hausliches Pflegepersonal.

= Falls das Gerat an eine Mehrfachsteckdose
angeschlossen ist, darf keine weitere
Mehrfachsteckdose bzw. keine zusatzliches
Verlangerungskabel an das System
angeschlossen werden.

= Bei Notwendigkeit kann das Gerat durch
Trennung des Netzkabels vom Strom-
versorgungsnetz genommen werden. Achten
Sie auf die Zuganglichkeit zum Netzkabel.

= Stellen Sie das Gerat auf eine waagerechte
und stabile Oberflache in sauberer und
trockener Umgebung und halten Sie das
Gerat fern von jeglichen Wasserquellen.

= Bewahren Sie das Gerat flr Kinder, Haustiere
oder Schadlinge unzuganglich auf.

ausschliesslich das

EcoStar™

Befolgen Sie bei zusatzlicher Sauerstoff-zufuhr
sorgfdltig die Anweisungen und Sicherheits-
hinweise in Verbindung mit der Sauerstoff-
verwendung.

Vergewissern Sie sich, nachdem die Maske
positioniert ist, dass das Gerat einen Luftstrom
produziert. Ist dies nicht der Fall, ziehen Sie die
Maske unmittelbar ab und kontaktieren Sie Ihren
Kundendienst.

& Stellen Sie sicher, dass der Luftauslass oder
jede andere Offnung des Gerdtes oder des
Beatmungskreislaufes nicht unabsichtlich oder
vorsatzlich versperrt ist. Gerat nicht abdecken und
nicht zu nahe an einer Wand platzieren. Fihren
Sie keine Flussigkeiten oder Objekte in den
Luftauslass ein.

Versperren Sie niemals die Austrittéffnung der
Maske, die das kontinuierliche Ausstromen von
Luft ermdglicht und das erneute Einatmen von
Kohlendioxid reduziert. Bei normaler Funktionalitat
des Gerates verdrangt die erzeugte Luft die
ausgeatmete Luft durch die Austrittéffnung der
Maske. Bei gestorter Funktionalitat ist nicht
genltigend erzeugte Frischluft in der Maske
vorhanden und es besteht das Risiko, dass die
ausgeatmete Luft erneut eingeatmet wird, was
innerhalb weniger Minuten und unter bestimmten
Umstanden zu Atemnoter-scheinungen flihren
kann.

Bei niedrigen Niveaus kontinuierlichen Uberdrucks
kann der durch die Liftungs-6ffnung dringende
Luftstrom zur Verdrangung der gesamten
ausgeatmeten Luft des  Patientenkreislaufs
unzureichend sein. Es kann ebenfalls zum
erneuten Einatmen kommen.

Nehmen Sie bei Stromausfallen oder Funktions-
storungen des Gerates die Maske ab.

Lassen Sie keine Uberschissig langen Kabel auf
dem Bett liegen, um zu verhindern, dass sich die

Kabel beim Schlaf um Ihren Kopf oder Hals
wickeln.
Bedeutet in diesem Handbuch, dass
die Moglichkeit von Beschadigungen
ACHTUNG an diesem oder einem beliebigen
anderen Gerat besteht.
Das Gerat EcoStar™ darf nur auf arztliche

Verordnung verwendet werden. Sie dlrfen die
Ihnen verordneten Einstellungen unter keinen

Umstanden ohne die  Zustimmung Ihres
behandelnden Arztes andern.

Befolgend Sie bei der Installation dieses
medizinischen Elektrogerates die von Ihrem
Kundendienst angegebenen Anweisungen
hinsichlich der elektromagnetischen Vertrag-

lichkeit.

Dieses Gerat ist wie jedes andere Elektrogerat
anfallig fir Storungen durch sich mdglicherweise
in der Nahe befindliche tragbare Funkfrequenz-
Kommunikations-aus-riistungen und Mobil-
telefone (Handys, WLAN), ausser bei Nutzung mit
dem Luftbefeuchter GoodKnight H,0.
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Bei Nutzung des Gerdtes mit dem Warmluft-
befeuchter GoodKnight H,O:

= Befolgen Sie die Sicherheitshinweise des
Beutzerhandbuchs Ihres Luftbefeuchters.

= Bei Verwendung des Wasserbehalters des
Luftbefeuchters sind Vorsichtsmass-nahmen zu
treffen, um jegliches Eindingen von Wasser in das
Gerat, das irreversible Schaden zur Folge haben
kann, zu verhindern. Achten Sie darauf, dass der
Luftbefeuchter immer niedriger positioniert ist als
das Gerat.

= Flllen Sie den Wasserbehdlter in sicherem
Abstand von dem Gerdat, um zu vermeiden, dass
vor Anschluss des Luftbefeuchters Wasser U(ber
das Gerat lauft.

= Stellen Sie den Warmluftbefeuchter und das Gerat
auf eine flache und stabile Oberflache und halten
Sie die Gerate von jeglichen Flammen-quellen
entfernt.

= Positionieren Sie niemals den Warm-luft-
befeuchter auf dem Gerat, da die Gefahr besteht,
dass Wasser in das Gerat eindringt und Schaden
verursacht.

= Trennen Sie nach der Benutzung die Verbindung
zum Luftbefeuchter, um zu vermeiden, dass
Feuchtigkeit in das Gerat eindringt.

= Die Hinzufigung eines Befeuchters kann die
Leistungsmerkmale des Gerates beeinflussen.

= Trennen Sie die Verbindung des Gerates zum
Warmluftbefeuchter und leeren Sie den
Wasserbehdlter bevor Sie die Apparatur um-
positionieren oder transportieren.

Zweckbestimmung

Das Gerdt EcoStar™ ist ein als Maske geliefertes Gerat
mit kontinuierlichem Uberdruck zur Behandlung des
Schlafapnoe-Syndrom (SAS) bei Patienten mit einem
Korpergewicht von mindestens 30 kg. Es kann zu Hause
oder in einer Pflege-einrichtung verwendet zu werden.

Das Gerdat kann bei dem Patienten verordneter
Zufiuhrung einer Warmluftbefeuchtung zusammen mit
dem Warmluftbefeuchter GoodKnight H,O genutzt
werden. Dieser dient dazu, die dem Patienten Uber das
CPAP (Continuous Positive Airway Pressure)-Gerat
zugefUhrte Luft zu erwdrmen und ihren Feuchtigkeits-
grad zu erhdhen.

Unerwinschte Effekte

Bitte kontaktieren Sie Ihren behandelnden Arzt oder
Pfleger, wenn bei der Nutzung des Apparates eines der
folgenden  Symptome  auftritt:  Ungewdhnliche
Brustkorbschmerzen, schwere Kopfschmerzen,
verstarkte Dyspnoe, Trockenheit der Luftwege oder der
Nase,  Hautempfindlichkeit, =~ Nasenlaufen  oder
Nasenbluten, Beschwerden oder Schmerzen im Bereich
der  Ohren oder der Nebenhdhlen, Bldhungen,
Schlafrigkeit am Tage, Stimmungsschwankungen,
Desorientierung, Reizbarkeit oder Geddchtnisverluste.

4 o Zweckbestimmung

Kontraindikationen

Studien  zufolge  darf  kontinuierlicher
Uberdruck nicht bei Patienten mit den
nachstehend  aufgefihrten  Beschwerden
angewendet werden:

= Schweres Emphysema bullosum oder
frGherer Pneumothorax als Emphysem-
komplikation.

= Kranio-Nasopharyngealfistel infolge eines
Pneumocephalus, Traumas oder einer
kurzlich erfolgten Operation.

= Dekompensierte Herzinsuffizienz  oder
Hypotonie insbesondere bei Andmie oder
Herzrhythmusstorungen.

= Dehydration.

= Starkes Nasenbluten oder Neigung zu
starkem Nasenbluten.

= Akute Sinusitis, Otitis media oder
Trommelfellperforation.

=  Tracheotomie.

Zubehornachweis

Das Gerdt wird mit den folgenden
Zubehorteilen geliefert:

= Sonder-Netzteil = Lufteinlassfilter
®= Transporttasche =  Flexibler Schlauch
= Patientenhandbuch = 12 Feinfilter

Das Gerdt kann darUber hinaus mit den
folgenden fakultativ angebotenen
Zubehorteilen  genutzt  werden.  Bitte
kontaktieren Sie lhren Kundendienst fir
weitere  Informationen  Uber  verfigbare

Zubehorteile. Halten Sie bei der Nutzung die
mit dem Zubehor gelieferten Anweisungen ein.

= Warmluftbefeuchter = Stecker fir
GoodKnight H,0 Zigaretten-anziinder

= Batteriekabel

EcoStar™



Geratebeschreibung

Das Gerat EcoStar™ wird durch ein externes Stromnetzteil versorgt und ist mit spezifischem Zubehor

ausgestattet.

Gerateansichten

Abb. 1 Benutzer-Schnittstelle

1 Display

Datenabfragetaste

Rampentaste

4 Ein-/Stand-by-Taste

Abb. 2 Vorderseite

5 Ausgang

EcoStar™

3

Zeigt verschiedene Informationen an: u.a. die Starke des Drucks oder
die Gerateeinstellungen.

Erlaubt Zugriff auf verschiedene Informationen Uber das Gerat.

Ermdglicht die Anstiegsrampe unter Druck zu desaktivieren. Dient
ebenfalls zur Senkung der Parameterwerte bei der Einstellung des
Gerates.

Ein- und Ausschalten des Gerates. Dient ebenfalls zur Erhéhung der
Parameterwerte bei der Einstellung des Gerates.

—L

Luftausgang, an den der Schlauch anzuschliessen ist.
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Abb. 3 Riickseite

6 Stromanschluss

7 Lufteinlassfilter

Symbole

Symbole

Batterie.

Description

Ein/Stand-by.

Erhéhung des angezeigten
Parameterwertes.

Datenabfrage.

Das Gerat ist gegen das Eindringen
von Festkdrpern mit einer Lange von
Uber 12 mm und vertikal
herabfallende Wassertropfen
geschutzt.

Gerateklasse Il.

Gleichstromversorgung.

Bitte konsultieren Sie die
Bedienungsanleitung.

Das Gerat entspricht den
Anforderungen an Medizinprodukte
gemaR der Richtlinie 93/42/EG.

6 o Geratebeschreibung

Symbole

1B g Q<]

Pl

=

Zur Stromversorgung des Gerates Uber das Netzteil oder eine externe

Verhindert das Eindringen von Staub in das Gerat oder den Luftstrom.

Description

Rampe.

Senkung des angezeigten
Parameterwertes.

Meni Verlassen.
Altgerate sind vom Haushaltsm{ill

getrennt zu entsorgen.

Entnehmen Sie weitere Informationen
dem Abschnitt "Entsorgung von
Altgeraten" Seite 17.

Geratetyp BF.

Gleichstrom.

Besonderer Warnhinweis (siehe
Abschnitt "Sicherheitshinweise" auf
Seite 3).

Trocken aufbewahren.

EcoStar™



Vorbereitung

Standardmassige Installation
des Gerates

1. Schliessen Sie das Ende des Schlauches an
den Ausgang des Gerates an (Nr. 5 auf Abb. 2
Seite g).

2. Bereiten Sie die Maske gemass der
Beschreibung im Benutzerhandbuch vor.

3. Schliessen Sie die Maske an das freie Ende
des gerillten Schlauches an.

4. Verbinden Sie das Kabel des Netzteils mit
dem Eingang zur Stromversorgung an der
RUckseite des Gerates (Nr. 6 auf Abb. 3 Seite
6) und der Steckdose des Versorgungs-
netzes.

5. Das Display zeigt "SEFAM" an und schaltet

sich dann auf Stand-by. Das Gerdat ist
betriebsbereit.

Eco

O

Installation des
Luftbefeuchters GoodKnight
H,O

Bitte konsultieren Sie |hr Benutzerhandbuch
GoodKnight H,O zur Vorbereitung und
Installation des Luftbefeuchters mit lhrem Gerat.

Befolgen Sie anschliessend die Schritte 2 bis 5 der
standardmassigen Installation, um die Installation
der Ausristung fortzusetzen.

EcoStar™

Installation zur Versorgung
durch eine Batterie oder
Zigarettenanzunder

Das Gerat EcoStar™ kann mit einer 12 Volt
Batterie versorgt werden. Schliessen Sie
dazu ein  Ende des fakultativen
Sonderkabels an den Eingang zur
Stromversorgung an der Ruckseite des
Gerates (Nr. 6 auf Abb. 3 Seite 6) und das
andere Ende des Kabels direkt an die
Batterie an.

Das Gerat kann ebenfalls Uber einen Stecker
fur Zigarettenanzinder mittels eines zu
diesem Zweck vorgesehenen faktulativen
Kabels betrieben werden. Schliessen Sie
dazu ein Ende des  Zigaretten-
anzinderkabels an den Eingang zur
Stromversorgung an der Ruckseite des
Gerates (Nr. 6 auf Abb. 3 Seite 6) und das
andere Ende des Kabels direkt an den
Stecker des Zigarettenanzinders an.

ACHTUNG |

= Verwenden Sie ausschliesslich das zum
Gerat gehoérende Batteriekabel. Die
Verwendung anderer Kabel kann
Schadiungen des Gerates oder der
Batterie zur Folge haben.

= Betreiben Sie das Gerat nur mit
Gleichstrom (12 V) und achten Sie auf
korrekte Polaritat (+ und -).

Vorbereitung e 7



Anwendung

Beginn der Anwendung

1. Positionieren Sie die Maske unter
Einhaltung der Anleitung aus dem
zugehdrigen Benutzerhandbuch. Masken
mit Auslass verfugen Uber eine Offnung,
durch die die ausgeatmete Luft abgeleitet
wird und so nicht erneut eingeatmet
werden kann.

Wenn es sich um eine Maske ohne Auslass
handelt, werden Sie von lhrem Arzt ein
Verbindungsstick  erhalten, das die
Ableitung der Luft in Nasenndhe
ermoglicht.

2. Dricken Sie zum Start der Anwendung die
Taste Ein/ Stand-by . Das Display des
Gerates zeigt nun den Sollwert des Drucks

bzw den Ist-Druck an, je nachdem, welche
Einstellung Sie vorgenommen haben.

E D cmHz0
*

Funktionsanzeige des Gerétes

3. Bei Verwendung eines = Warmluft-
befeuchters nehmen Sie diesen
entsprechend der Benutzungsvorschriften
in Betrieb.

4. Eine Ubersicht der auf dem Display
sichtbaren Symbole finden Sie in der
Tabelle "Beschreibung der auf dem Display
sichtbaren Symbole" auf Seite g.

WARNUNG |

Nach einer Unterbrechung der Netzversorgung
kehrt das Gerat in denjenigen Modus zurtick, in
dem es sich vor dem Stromausfall befand
(Inbetriebnahme/Standby).

8 ¢ Anwendung

Ende der Anwendung

1. Bei Verwendung eines Warm-
luftbefeuchters halten Sie diesen wie im
Benutzerhandbuch beschrieben an.

Trennen Sie vor Anhalten des Gerates
immer zuerst die Verbindung zum
Luftbefeuchter.

2. Nehmen Sie die Maske ab.

3. Dricken Sie zum Ausschalten des Gerates

die Taste Ein/ Stand-by .

Das Gerate schaltet auf Stand-by und zeigt
die Anzeige "Eco" an. Sie kénnen nun den
Netzstecker ziehen.

Abschalten der Maske

Sobald die Maske vom Gerat getrennt wird,
schaltet sich das Gerat automatisch herunter.
Der normale Betriebsmodus wird erst wieder
aufgenommen, wenn Sie die Maske wieder
anschliessen. Schalten Sie das Gerat
andernfalls durch Betatigung der Taste Ein /

Stand-by aus.

Diese Funktion kann in der Nacht genutzt
werden und vermeidet, dass Sie erneut
aufstehen mussen.

Transport des Gerates

Ziehen Sie den Stecker des Netzteils und
trennen Sie alle Zubehorteile vom Gerat.
Verstauen Sie die Zubehorteile zusammen mit
dem Geréat in der Transporttasche.

ACHTUNG |

Unterbrechen Sie die Verbindung des Gerates
zum Warmluftbefeuchter GoodKnight H,O und
leeren Sie den Wasserbehalter vor dem
Standortwechsel oder Transport der gesamten
Apparatur, um sicherzustellen, dass Wasser in
das Gerat eindringt und so irreversible
Schaden versursacht werden.

EcoStar™



Rampenfunktion

Bei Aktivierung der Rampenfunktion durch Ihren
Kundendienst ermdglicht Ihnen diese den Druck
progressiv zu steigern und erleichtert so das
Einschlafen: Die Anwengung beginnt demnach
mit einem relativ niedrigen Druck, dem
Anfangsdruck, und steigt dann bis zum
Therapiedruck an.

Die Dauer des Druckanstiegs wird von lhrem
behandelnden  Arzt festgelegt, und die
Einstellung wird von lhrem Kundendienst
vorgenommen.

1. Dricken Sie zum Start der Rampe die Taste

Ein/ Stand-by , das Symbol fir die
Rampe ‘ erscheint.

Anmerkung:

Wenn die Rampendauer auf Null steht, ist
die Rampenfunktion nicht aktiviert.

2. Dricken Sie die Taste Rampe @ um die
Rampenfunktion zu beenden. Sie kdnnen
die Funktion erneut aktivieren, indem Sie
das Gerdt mit der Tate Ein/ Stand-by
ausschalten und erneut starten.

Der Wert des Anfangsdrucks kann gedndert

werden. Weitere Angaben dazu finden Sie im
Abschnitt "Einstellung des Gerates" auf Seite 10.

EcoStar™

Datenabfrage

Die drei Tasten auf der Vorderseite des Gerdtes
ermoglichen lhnen den Zugriff auf die
Einstellungen des Gerdtes sowie die eventuelle
Anderung des Wertes einzelner Parameter.

Folgende Parameter sind auf dem Display
sichtbar, wenn sich das Gerdt im Stand-by-
Modus oder in Betrieb befindet:

= Einstellungen des Gerdtes  zur
Behandlung

= Aufgezeichnete Daten der Beatmungs-
daver.

Jede Anzeige des Einstellungsmenis des
Arztes umfasst:

= QOberer Teil, in dem der Wert des
jeweiligen Parameters angezeigt wird

=  Unterer Teil mit  verschiedenen
Symbolen, die den Funktionsmodus des
Gerates oder den angezeigten Parameter
angeben (siehe Tabelle "Beschreibung
der auf dem Display sichtbaren Symbole"
auf Seite 10).

Rampenfunktion e 9



Beschreibung der auf dem Display sichtbaren Symbole

Symbol Beschreibung

Stand-by-Modus

Rampenfunktion

B o

Zeitliche Dauver

Einstellbarer Parameter

S5 -p

Benachrichtigung

Einstellung des Gerates

Symbol Beschreibung

o) Betriebsmodus

P Druck-Symbol

i Tatsachliche Beatmungsdauer
Id *.* Software-Version

Er Fehlermeldung

Auf dem Display werden die Gerateeinstellungen angezeigt. Die Einstellungsdaten konnen abgerufen
werden, wenn sich das Gerat im Stand-by-Modus oder in Betrieb befindet.

Zum Zugriff auf die Einstellungen des
Gerates:

Sichtbare Anzeige:

Zum Zugriff auf die folgenden Daten:

Zum Verlassen des Einstellungsmenis
der Parameter:

Anmerkungen:

Dricken Sie 1 Sekunde lang die Taste zur

Datenabfrage .

* Das Symbol O oder das Symbol ! zeigt an, ob
das Gerat in Stand-by oder in Betrieb ist.

= Das Symbol # gibt an, dass der angezeigte
Parameter verandert werden kann. Erhohen Sie
den Wert des Parameters durch Dricken der Taste

Ein/ Stand-by oder senken Sie ihn mittels der
Taste Rampe @

Dricken Sie die Taste zur Datenabfrage .

Dricken Sie erneut die Taste zur Datenabfrage .

Auf dem Display erscheint die Anzeige "Eco" (Stand-
by-Modus) oder den Sollwert des Drucks (bei Betrieb).

e Dass Einstellungsmeni der Parameter wird 30 Sekunden nach der letzten Tastenaktivierung

automatisch verlassen.

e In der folgenden Einstellungssequenz wird das Gerét im Betriebsmodus vorgestellt. Alle angezeigten

Werte sind Beispielwerte.

10 e
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1

Driicken Sie
1 Sekunde lang
die Taste

3

Driicken Sie die
Taste

5

Driicken Sie die
Taste

7

Driicken Sie die
Taste

9

Driicken Sie die
Taste

11

Dricken Sie die
Taste

13

Driicken Sie die
Taste

EcoStar™

2
Das Display zeigt an:

H D cmHza0
=

4
Das Display zeigt an:

o -

¥ @

6
Das Display zeigt an:

LID cmHz0
=

+ Pd

8
Das Display zeigt an:

24
R ®

=25

10
Das Display zeigt an:

HdH:

2 ®F |5

12
Das Display zeigt an:

Fd

14
Das Display zeigt an:

Id **

=

Vom Arzt eingestellter Druck (entspricht dem
Therapiedruck, wenn das Gerédt in Betrieb ist).

Vom Arzt eingestellte Rampendauer (Vom Gerat
bendtigte Zeit, um den Anfangsdruck auf den
Therapiedruck zu steigern).

Anfangsdruck (Vom Gerat erzeugtes Druckniveau
beim Start der Rampenfunktion); Dieser Parameter
lasst sich nur einstellen, wenn die Rampendauer
ungleich 0 ist.

Das Symbol # zeigt an, dass Sie den angezeigten

Wert mittels der Tasten oder @ erhdhen

oder Senken konnen.

Betriebsstundenzahler (Betriebsdauer des
Gerates). Der Wert unten rechts zeigt die
Minutenzahl an.

Anzgeige der Beatmungsdauer (Zeit, in der Sie
tatsachlich mit dem Geradt geatmet haben). Der
Wert unten rechts zeigt die Minutenzahl an.

Auswahl des angezeigten Drucks: Sollwert des
Drucks Pd oder Ist-Druck Pr.

Die Auswahl erfolgt mit der Taste @

Version der im Gerédt integrierten Software. Die
Nummer der Version wird in zwei Ziffern angezeigt
(*), beispielsweise: Id 1.0.

Datenabfrage o 11



Verwendung bei zusatzlicher
Saverstoffzufuhr (fakultativ)

WARNUNG |

= Befolgen Sie bei der Verwendung von
Sauerstoff immer die Anweisungen Ihres
behandelnden Arztes oder hauslichen
Pflegedienstes. Die Sauerstoffquelle ist in
einem Abstand von (ber einem Meter vom
Gerat zu platzieren.

= Rauchen Sie nie bei Vorhandensein von
Sauerstoff.

= Fldhren Sie keinen Sauerstoff durch den
Lufteinlass des Gerates zu.

= Befolgen Sie in allen Einzelheiten die
Anweisungen "Start und Beendigung der
Anwendung".

= Halten Sie bei Verwendung von
Sauerstoffzufuhr den Sauerstoffstrom an,
wenn das Gerat nicht in Betrieb ist. Bei
Aufrechterhaltung des Sauerstoffzustroms
wenn das Gerat ausgeschaltet ist kann sich
der dem Patientenkreislauf zugefihrte
Sauerstoff im Gehduse des Gerates
ansammeln und ein Brandrisiko
verursachen.

= Der maximal verwendete Sauerstoffstrom
darf nicht mehr als 12 I/min betragen.

ACHTUNG |

Bei einem stabilen Sauerstoffstrom variiert die
eingeatmete Sauerstoffkonzentration in
Abhdngigkeit von den Druckeinstellungen, Ihrer
Atmung, der Auswahl der Maske und dem der
Verlustmenge. Dieser Warnhinweis gilt flr den
Grossteil der Gerate mit kontinuierlichem
Uberdruck.
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Installation mit Adapter fur
die Sauerstoffzufuhr
(optional)

Bei zusatzlicher Sauerstoffzufuhr ist der
Einsatz einer Rickschlagklappe mit einem
speziellen Ventil zwingend vorgeschrieben,
das eine Uberhohte Sauerstoffansammlung im
Gerdat verhindert.

Das Ruckschlagventil ist zwischen dem Gerat
und dem Patientensystem zu montieren.

Bitte beachten Sie die Herstellerhinweise zur
Installation, Reinigung und Wartung dieses
Rickschlagventils ein.

Start und Beendigung der
Anwendung

1. Um zu verhindern, dass Sauerstoff in das
Gerat EcoStar™ eindringt, muss das Gerat
in Betrieb sein und vor Offnung des
Sauerstoffstroms einen Luftstrom
erzeugen.

2. DarUber hinaus ist es, ebenfalls um zu
verhindert, dass Sauerstoff in die Anlage
eindringt, erforderlich, den Sauerstoff-
strom anzuhalten, bevor das Gerat
EcoStar™ ausgeschaltet wird.

EcoStar™



Reinigung und Pflege

Bitte entnehmen Sie weitere Angaben zur

Reinigung und zum Unterhalt der

Maske, des

Warmluftbefeuchters und des Beatmungskreislaufes aus den jeweils zugehorigen Bedienungsanleitungen.

WARNUNG |

Trennen Sie das Gerat von der Strom-
versorgungsquelle und ldésen Sie vor jeder
Reinigung den Beatmungskreislauf vom Gerat.

Wochentlich

Lufteinlassfilter

= | 3sen Sie den Filter von der Hinterseite des
Gerates.

® Reinigen Sie den Filter mit lauwarmem
Wasser und einem sanften
Reinigungsmittel (zum Beispiel ein Tropfen
GeschirrspUlmittel auf den Filter).

= Spulen Sie den Filter grindlich ab, so dass
keine Spuren des Reinigungsmittels
zurickbleiben.

=  Trocknen:

0 Trocknen Sie den Filter durch
Pressen auf eine saubere,
flissigkeitsabsorbierende Auflage.

0 Lassen Sie den Filter vollstandig an
einem  sonnengeschiitzten  Ort
trocknen.

= Setzen Sie den trockenen Filter wieder an
der Hinterseite des Gerétes ein. Stellen Sie
dabei unbedingt sicher, dass der Filter
vollstandig trocken ist.

Wiedereinsatz

ACHTUNG

Verwenden Sie flir die Reinigung nur geeignetes
Material: keine aggressiven Reinigungsmittel,
kein Schwamm mit Scheuerflache oder
Harthaarbrste.

Vermeiden Sie dass Wasser
eintritt.

in das Gerat

Monatlich

Gerat

Reinigen Sie das AuRere des Gerates mit einem
feuchten Hilfsmittel (Lappen, Kichenpapier) mit
wenige Wasser und einem Tropfen sanftem
Reinigungsmittel befeuchtet.

Entfernen Sie Spuren des Reinigungsmittels
indem Sie diesen Vorgang mit einem neuen
Hilfsmittel (Lappen, Kichenpapier), nur mit
Wasser befeuchtet, wiederholen.

Trocknen Sie das Gerat vollstandig mit einem
trockenen Tuch (Lappen, Kichenpapier) ab.

Lufteinlassfilter

Wechseln Sie den Filter unbedingt aus, sobald er
zerrissen oder beschmutzt ist.

WARNUNGEN |

Verwenden Sie kein sprihbares Reinigungs-
mittel. Uberreste von chemischen Mitteln
kénnen auf dem Luftauslass, dem Schaumfilter
oder im Inneren des Gerates zurlickbleiben und
eine Irritation der Atemwege verursachen.
Benutzen Sie das Gerat nie ohne sich Uber das
Vorhandensein des  Lufteinlassfilters  ver-
gewissert zu haben.

Das Gerdt EcoStar™ ist fUr einen Wiedereinsatz geeignet. Vor einem Wiedereinsatz ist das Gerdt durch einen

autorisierten Fachhandler aufzubereiten.

Wartung

Die Gerate EcoStar™ sind fir eine 5-jdhrige Einsatzdauer ohne spezielle Wartung durch einen Fachhéndler
vorgesehen, unter der Voraussetzung, dass sie gemald den Anweisungen des vorliegenden Handbuches
betrieben und gepflegt werden. Vergewissern Sie sich vor jeder Anwendung, dass sich das Gerat und das
Zubehor in einem einwandfreien Zustand befinden. Defekte oder beschddigte Teile des Gerdtes oder des
Zubehors sind auszutauschen, bitte wenden Sie sich hierfir an lhren Fachhandler. Erforderliche Reparaturen
diurfen grundsatzlich nur von einem autorisierten und von SEFAM geschulten Medizintechniker durchgefihrt

werden.

EcoStar™
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Bei Storungen

NuUtzliche Hinweise

Problem

Kalte Nase

Laufende Nase

Trockenheit oder
Gereiztheit des Hals-
und Rachenbereichs

Schmerzen in Nase,
Nasennebenhéhlen oder
Ohren.

Das Geriit liefert zu
warme Luft.

Beschwerden aufgrund
eines zu hohen
Druckempfindens

Das Gerdit liefert nicht
den auf dem Display
angezeigten Druck.

14 e Bei Storungen

Mogliche Ursache

Zu niedrige Raum-

temperatur

Zu niedrige temperatur der
zugefiihrten Luft

Reaktion auf den Luftstrom
und den Druck

Zu trockene Luft

Nasennebenhohleninfektion
oder verstopfte Nase.

Moglicherweise ist der
Lufteinlassfilter beschmutzt.
Der Lufteinlass ist verstopft.

Zu hohe Raumtemperatur.

Druck des Gerates

Die Rampe ist aktiviert

Lésungsvorschlag

Erhohen Sie die Raumtemperatur.

Bedecken Sie den Patientenkreislauf mit einer
Decke, um den Warmeverlust zu reduzieren.

Kontaktieren Sie das medizintechnische Fachteam
oder lhren behandelnden Arzt.

Befeuchten Sie die Raumluft mit einem
Luftbefeuchter.
Wenden Sie sich an das medizintechnische

Fachteam zum Erwerb eines Warmluftbefeuchters.

Setzen Sie sich unverziglich mit lhrem

behandelnden Arzt in Verbindung.

Reinigen oder ersetzen Sie den Filter (siehe Kapitel
"Reinigung und Pflege" Seite 12). Halten Sie
Wasche oder Kleidung vom Gerét fern.

Senken Sie die Raumtemperatur. Stellen Sie sicher,
dass das Gerat nicht in der Nahe einer Warmequelle
steht. Entfernen Sie die Abdeckung Uber dem
Patientenkreislauf.

Die Anpassung des Nasendrucks erfordert etwas
Zeit. Verwenden Sie die Rampe zur
Drucksteigerung beim Elnschlafen (siehe Abschnitt

"Rampenfunktion" Seite 8). Der Druck steigt
progressiv. an  bis zum  Erreichen des
Therapiewertes. Das  Rampensymbol  wird

angezeigt. Entspannen Sie sich und atmen Sie
langsam durch die Nase.

Die Hohe des Drucks wurde von lhrem Arzt
verordnet und darf nur auf arztliche Verodnung
verandert werden. Falls Sie das GefUhl haben, dass
der vom Gerét gelieferte Druck sich verandert hat,
kontaktieren Sie lhren Kundendienst zwecks einer
Uberprifung.

Prifen Sie, ob das Rampensymbol angezeigt wird.
Desaktivieren Sie die Rampenfunktion durch
Betatigung der Taste Rampe.

EcoStar™



Problem Mogliche Ursache

Das Gerdit schaltet sich  Das  Netzteil ist nicht
nicht ein (keine ordnungsgemass
Anzeige). angeschlossen.

Keine Stromversorgung.

Die interne Sicherung des
Gerétes ist defekt.

Das Gerdt weist Zu grosse elektro-
scheinbar magnetische Stérungen.
Funktionsstérungen auf.

|  AcHTUuNG |

Losungsvorschlag

Prifen Sie die Anschlisse zwischen dem Geréat,
dem Netzteil und dem der Steckdose.

Prifen Sie mit einem anderen Gerat (Lampe, Radio
etc.) ob die Stromversorgung von der verwendeten
Steckdose aus funktioniert.

Kontaktieren Sie lhren Kundendienst.

Entfernen Sie das Gerat von Stérungsquellen wie
Halogenlampen, Mobiltelefonen, etc.

Bitte kontaktieren Sie bei weiteren Problemen Ihren Kundendienst.

Fehlermeldungen

Angezeigte Meldung Beschreibung

In 01 Die Maske ist nicht
angeschlossen.

In 02 Das Gerat hat einen
Uberdruck von mindestens
10 Sekunden Davuer fest-

gestellt.
In 03 Spannungsabfall.
Er XX Das Gerat hat einen

Funktionsfehler

XX =2 Zahlen).
( ) festgestellt.

EcoStar™

Lésungsvorschlag

Prifen Sie die AnschlUsse zwischen der Maske,
dem gerillten Schlauch und dem Gerdat. Die
Meldung verschwindet, sobald die Maske
ordnungsgemass angeschlossen ist.

Kontaktieren Sie lhren Kundendienst.

Prifen Sie die AnschlUsse zwischen dem Netzteil,
dem Gerat und der Steckdose. Trennen Sie das
Netzteil und schliessen Sie es dann erneut an das
Stromnetz  an. Kontaktieren Sie lhren
Kundendienst, wenn das Problem fortbesteht.

Prifen Sie die Batterie und ersetzen Sie sie
gegebenenfalls.  Kontaktieren ~ Sie  lhren
Kundendienst, wenn die Meldung weiterhin
angezeigt wird.

Kontaktieren Sie lhren Kundendienst.

Bei Storungen e 15



Technische Daten

Leistungsmerkmale des Gerates

Einstellbarer Druckbereich des Gerdtes:

Héchstdruck am Luftauslass Patientenseite bei

der Ersteinstellung:

Rampendauer:

Luftauslass Patientenseite:

Messung des Gerdiuschpegels nach
EN ISO 17510-1 : 2002 :

Messung des Gerdiuschpegels nach
EN ISO 17510-1 : 2009:

Geplante Lebensdauer des Gerdtes:

4 cmH,0 bis 20 cmH,0 £ 1 cmH,0
einstellbar in 0,5 cmH,0 Schritten

24 cmH,0

0 bis 30 Minuten £ 1 Minute
Einstellbar in 5-Minuten-Schritten

Konischer Konnektor mit einem Durchmesser von 22 mm.

27 dB(A)

29 dB(A)

5 Jahre (bei einer typischen Nutzungsdauer von 8 Stunden

Umgebungsbedingungen

beim Betrieb

Absoluter Druckbereich:

Temperatur:

Relative
Luftfeuchtigkeit:

Héhenbereich:

Transport- und

700 hPa bis 1060 hPa
+5°C bis +40°C
+5°C bis +35°C mit

GKH,0
Luftbefeuchter

zwischen 10 % und
95 % (nicht
kondensierend)

Ca.0-2400 m

Lagerungsbedingungen

Luftdruck:

Temperatur:

Relative
Luftfeuchtigkeit:

16 e Technische Daten

500 hPa bis 1060 hPa

-20°C bis +60°C

Bis zu 95 % (nicht
kondensiert)

pro Tag)

Elektrische Daten

Maximaler Verbrauch: 20W

Eingangsspannung: 13 V.

Stromverbrauch bei
20 cmH,0 mit einem
Auslass von 4 mm

Durchmesser: 0,750 A.

Abmessungen und Gewicht

Aufsenabmessungen Ca. 202 x 145 x79 mm (ohne
(BxTxH): Netzteil)
Gewicht: Ca. 0, 644 kg (ohne Netzteil)

EcoStar™



Elektrische Eigenschaften des Netzteils

[l

Netzteil der Klasse Il :

Eingangsspannung: 100 — 240 VAC (-15%, +10%), 50 / 60 Hz (+1 Hz)

Mitgeliefertes Netzteil

TPI GTSA-130180WV2

WARNUNG |

Stromaufnahme

Ausgangsspannung

1 000mA 13Vv-1,80 A

= Verwenden Sie nur das Netzteil, das im Lieferumfang des Gerates enthalten ist.
= Das Netzteil wird nicht repariert. Bei defektem Netzteil informieren Sie Ihren Kundendienst, damit ein

Austausch des Netzteils vorgenommen wird.

Gesetzliche Anforderungen

Die mit diesem medizinischen Gerat verbundenen
Risiken wurden nach der Norm ISO 14971 : 2007
bewertet. Dies betrifft insbesondere das verbleibende
allgemeine Restrisiko.

Das Gerat EcoStar™ entspricht den folgenden
Richtlinien und Normen:

= |EC 60601-1:2005 + Amd1:2012: Medizinische
elektrische Gerate. 1. Teil: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale.

= CIECEI 60601-1-2:2007: Medizinische elektrische
Gerate. 1. Teil: Allgemeine Sicherheitsregeln.
Kollaterale Norm: Elektromagnetische Vertraglich-
keit — Vorschriften und Versuche.

= EN ISO 17510-1:2009: Beatmungsbehandlung bei
Schlafapnoe.

= EN ISO 5356-1:2005: Andsthesie- und Beatmungs-
gerate. Konische Konnektoren.

= Richtlinie 93/42/EG des Rates tber Medizinprodukte.

= Richtlinie 2011/65/EG des Europaischen Parlamentes
und des Rates zur Beschriankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgerdten (RoHS).

= Richtlinie 2012/19/EG des Europaischen Parlamentes
und des Rates Uber Elektro- und Elektronikaltgerate.

EcoStar™

Entsorgung von Altgeraten

In Ubereinstimmung mit der EU-Richtlinie
2012/19/EG zahlt das Gerat zu Elektro- und
Elektronikausristungen, die nach Ende
ihrer Lebensdauer gesammelt und vom
Haushaltsmull getrennt entsorgt werden
mussen.

Das Symbol eines durchgestrichenen
Abfalleimers (siehe Abschnitt "Symbole",
Seite 6) weist Sie darauf hin, dass Sie einen
angemessenen  Entsorgungsweg  zur
Sammlung und Handhabung dieser
Ausristung wahlen missen.

Eine unangemessene Entsorgung des
Altgerdtes kann sich negativ auf die
Umwelt auswirken.

Bitte kontaktieren Sie Ihren Kundendienst.

CE Kennzeichen

EcoStar™ :2013.
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