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1. Avsedd anvandning

Medicinskt avsett &ndamal

WILAmed andningsgasbefuktare anvands for att varma och befukta andningsgas under
transport till patienten for att uppratthdlla eliminering av slem.

Den kliniska nyttan hos enheten dar att uppratthalla mukocilidr eliminering.

Avsedd anvandning

Medicinsk indikation och kontraindikation

Den medicintekniska produkten AIRcon Gen2 dr avsedd att anvéndas for konditionering
av andningsgaser i invasiv och icke-invasiv ventilation. Det finns manga indikationer for
anvandningen av invasiv och icke-invasiv ventilation. Aven om listan inte &r uttémmande,
har foljande indikationer undersokts i den kliniska utvdrderingen av foreliggande tekniska
dokumentation:

+  Patienter med nedsatt immunfdrsvar och akut andningssvikt
*  Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

*  Hypotermi hos for tidigt fodda barn omedelbart efter fodseln
* Andningsbesvar och bronkiolit hos barn

*  Obstruktivsémnapné

+  Exponering for klor

»  Stdd for snabb sekvensintubation (RSI)

* Postoperativa luftvagskomplikationer

+ Traumapatienter

*  Vid DNI-ordination (“intubera inte”) och palliativ vard

+ Patienter med trakeotomi

Det finns inga kénda kontraindikationer fér den medicintekniska produkten AIRcon Gen2.

Avsedd patientpopulation

DenmedicintekniskaproduktenAIRcon Gen2dravseddattanvdndasvidrespiratorbehandling
av vuxna, barn och nyfédda.

Beroende pa den tillhérande andningskretsen, klassificeras patientgruppen enligt EN ISO
5367 efter tidalvolym (Vt) och kroppsvikt:



Viiml Kroppsvikt i kg
Nyfodda <50 <10
Barn 50-300 10-25
\_ Vuxna >300 >25 )

Det finnsinga kanda begransningar avseende patientens demografi, andra sjukliga tillstand
eller den sociala eller kulturella bakgrunden.

Avsedd kroppsdel
AlRcon Gen2 har inte direkt patientkontakt.

Avsedda anvandare

Andningsgasbefuktare far enbart anvdndas av utbildad personal. For AIRcon Gen 2 utférs
sadan utbildning av WILAmed eller av representanter med auktorisation fran WILAmed och
tillhandahalls for hélso- och sjukvardspersonal.

Alla ingrepp i anordningen - inklusive underhall och testning - maste utféras av utbildade
servicetekniker i enlighet med tillampliga lagar och bestammelser. For detaljerade uppgifter
hénvisas till den tekniska beskrivningen och underhalls- och serviceanvisningarna.

Funktionsprincip

AIRcon Gen2dralltid placerad mellan behandlingsenheten och patient. Fér denna anslutning
krdvs alltid ett andningsrérsystem och en luftfuktarkammare. Andningsrorsystemet maste
pa forhand matchas med behandlingsenheten som anvands, den medicinska indikationen
och respektive patientgrupp. Andningsgas fors fran behandlingsenheten eller syrekallan till
luftfuktarkammaren dér den varms upp och fuktas med vattendnga for att sedan passeravia
inandningsroret till patienten. Tre olika grundldgen och de fritt justerbara temperaturerna
pa luftfuktarkammarens utlopp samt narheten till patienten gor det méjligt att justera eller
reglera fuktavgivningen for varje tillimpning. AIRcon Gen2 dr ett tillbehér till WILAmed
GmbH:s ventilator for nyfodda och barn (WILAflow Elite).



2. Varningar,

forsiktighetsatgarder och

riktlinjer

2.1 Varningar

Varningar anges med ordet VARNING.
Varningar uppmdrksammar anvdndaren
ndr potentiellt allvarliga konsekvenser for
patienten eller anvandaren kan uppsta,
som kan leda till personskada med sadana
negativa konsekvenser som déden.

VARNING

Innan patienten har anslutits il
andningssystemet, maste en kontroll géras
for att sakerstdlla att andningsgasen flodar
obehindrad genom andningssystemet.

VARNING

For att undvika att kondens i
andningsslangarna nar patienten, ska
befuktaren placeras nedanfor patientens
niva. Pa detta satt sakerstalls att kondensen
rinner tillbaka till befuktningskammaren
eller till ett vattenlas (om tillgangligt).

VARNING

Risk for brannskador! Under kontinuerlig
drift kan uppvdrmningsplattan  och
befuktningskammaren nd temperaturer
over 85 °C. Innan befuktningskammaren
tas bort fradn andningsbefuktaren, maste
befuktningskammaren fa svalna tillrackligt.

VARNING

Temperatursensorn madste féras in pa
ett sddant satt att temperaturen pd
andningsgasen mdts mitt i andningsroret.
Om det kravet inte respekteras kan det
leda till att temperaturen pa den tillférda
andningsgasen overskrider den kritiska
temperaturen pa 43 °C.

VARNING

Om du tdcker éver andningsroren med en
filt eller vdrmer dem i en inkubator eller
med en takhangd varmare kan det paverka
kvaliteten pa behandlingen eller skada
patienten.

VARNING

AlRcon  Gen2-andningshefuktare  kan
anslutas till alla konventionella respiratorer
och behandlingsanordningar, forutsatt
att det garanteras att ingen fara kommer
att uppsta for patienten, anvandaren eller
miljén pa grund av anslutningen.

VARNING
Risk for brannskador! Det varma
andningsrorsystemet  far inte vidrora

patientens hud.



VARNING

Anvéndningen av den hdr anordningen
direkt intill eller med andra anordningar
ovanpd varandra ska undvikas, eftersom
det kan leda till felaktig drift. Om det andd
dr nodvandigt att anvanda anordningen
pad det sdttet, ska den och de ovriga
anordningarna dvervakas for att sakerstalla
att de fungerar korrekt.

VARNING

Anvdndning av tillbehdr, transformatorer
eller andra ledningar dn de som
specificeras  eller tillhandahalls  av
anordningens tillverkare kan leda till
Okat elektromagnetiskt brus, emissioner
eller  nedsatt  motstandskraft ~ mot
elektromagnetiska stérningar hos
anordningen, samt leda till felaktig drift.

VARNING
Denna anordning kan inte dndras utan
tillstand hos tillverkaren.

VARNING

AIRcon  Gen2-andningsbefuktare  ska
inte anvdndas ndra radiatorer och andra
varmekallor. Solbestralning och starka
ljuskéllor mdste undvikas.

VARNING

Det dr viktigt att uppmdrksamma att
miljéférhallandena dndras nar ett fonster
oppnas.

VARNING
Barn och husdjur maste overvakas under
drift av AIRcon Gen2-andningsbefuktare.

VARNING
Ndr de anvéands pa rdtt satt blir
uppvdrmningsplattan och kammaren heta.

VARNING

Mangden kondens kan paverkas om
anordningen  anvdnds utanfér den
specificerade  rumstemperaturen  eller

luftfuktighetsintervallet.

VARNING

Portabla enheter med RF-kommunikation
(radioenheter) (inklusive tillboehér som
antennkablarochexternaantenner)kaninte
anvandas pa ett avstand som dr mindre an
30 cm (eller 12 tum) fran AIRcon Gen2-delar
och ledningar specificerade av tillverkaren.
Luftfuktaren far inte anvdndas i rum
ddr starka elektromagnetiska stdrningar
uppstar (t.ex. MR-rum). Dessutom kan
luftfuktarens  funktion férsamras av
hdgfrekvent kirurgisk utrustning. I dessa
fall kan luftfuktarens effekt reduceras (en
viktig prestandafunktion).

VARNING

Fore anvandning ska anvisningarna i denna
anvandarhandbok och de for respektive
tilloehor foljas!

VARNING

Denna anordning far endast anvandas av
utbildad personal. Utbildning av anvéndare
kommer att ges av WILAmed eller av
WILAmeds auktoriserade personal.



VARNING

Produkten &r inte avsedd for integrering
i IT-ndtverk. USB-granssnittet dr endast
avsett for serviceandamal. Skyddslocket till
USB-grénssnittet far enbart avldgsnas av
uthildade servicetekniker.

VARNING

Anvand inte luftfuktaren pa en hojd over 3
000 m eller utanfér temperaturintervallet
18-26 °C. Anvdndning av luftfuktaren
utanfor detta temperaturintervall eller dver
denna hojd kan paverka behandlingens
kvalitet eller skada patienten.

VARNING
Omanordningenforvarasellertransporteras
vid en rumstemperatur pa -25 °C till +70 °C,
maste anordningen acklimatiseras fore drift
vid en rumstemperatur pa 18 °C till 26 °Ci
30 minuter.

VARNING
Sma delar kan svéljas.

VARNING

Endast tillbehdr och forbrukningsartiklar
godkdnda av WILAmed ska anvdndas.
Tillbehdor och forbrukningsartiklar fran
tredje parter kan paverka anordningens
sakerhet Lagg inte till ndgra redskap eller
tillbehor till luftfuktaren som inte finns med
i bruksanvisningen for luftfuktaren eller
tillbehéret, annars kommer luftfuktaren
inte att fungera korrekt och det kan paverka
kvaliteten pa behandlingen eller skada
patienten.

VARNING

For att forhindra att slangen eller
slangsystemet  kopplas  bort  under
anvandning, sdrskilt vid ambulerande

anvandning, bor endast slangar enligt ISO
5367 eller ISO 80601-2-74 anvdndas.

VARNING

Befuktaren far inte anvandas med
kvaveoxid. Sadan anvéandning kan orsaka
brister i befuktarens funktion och orsaka
allvarliga hdlsoférsamringar.

VARNING

Syrgastillsattning under syrgasbehandling.
Anvénd inte utrustningen eller tilloehdren i
ndrheten av gnistor eller ppen eld.

VARNING

Oppen eld &r farligt vid syrgasbehandling
och riskerar sannolikt att orsaka brand eller
dodsfall. Tillat inte 6ppen eld inom 2 m fran
utrustningen eller fran syretransporterande
tillbehor.

VARNING

Anvdand endast vattenbaserade kramer
eller syrgaskompatibla salvor fére och
under syrgashehandling. Anvénd aldrig
petroleum- eller oljebaserade kramer eller
salvor, for att undvika att riskera brander
och brannskador.



VARNING
Anvandning av befuktaren tillsammans med
en gaskalla (t.ex. en flakt/ turbinbaserad
ventilator) som vdrmer gasen som
tillfors befuktaren till en temperatur som
overstiger 26 °C kan leda till forsamrad
kondensering som kan orsaka allvarliga
halsoférsamringar.

VARNING

Det foreligger en ¢Okad brandrisk i
samband med syrgastillsattning  vid
syrgasbehandling. Det dr den ansvariga
organisationens skyldighet att sakerstalla
att det finns tillracklig ventilation kring
utrustningen ndr hdga halter av syre
avges, for att undvika forhojda syrenivder i
rummet.

VARNING

Syrgas gor att brander lattare uppstar
och sprids. Ldmna inte ndskanylen eller
masken liggande pa sdngklader eller
stolsdynor ifall utrustningen &r pa men inte
anvands; syrgasen gor dessa material mer
lattantdndliga. Stang av utrustningen ndr
den inte anvdnds for att undvika forhojda
syrenivaer.

VARNING

Smorjintetillbehor, kopplingar, slangareller
andra delar av utrustningen, for att undvika
att riskera brander och brannskador.

VARNING

Anvand endast  reservdelar  som
rekommenderas av tillverkaren for att
sakerstalla korrekt funktion och undvika att
riskera brander och brannskador.

VARNING

Att roka vid syrgasbehandling ar farligt och
riskerar sannolikt att orsaka brannskador
i ansiktet eller dodsfall. Tillat inte rékning
eller 6ppen eld i samma rum som
utrustningen eller syretransporterande
tillbehdr. Stang alltid av utrustningen,
avldgsna kanylen och ldmna rummet dar
utrustningen férvaras om patienten har for
avsikt att roka. Om det inte dr mdojligt att
ldmna rummet, vdnta tio minuter efter att
du har stangt av utrustningen.
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2.2 Forsiktighetsatgdrder
Forsiktighetsatgarder anges med ordet
FORSIKTIGHET. Forsiktighetsatgarder
varnar anvdndaren om att speciell
forsiktighet maste iakttas for att sakerstlla
sdker och effektiv anvandning av AIRcon
Gen2-andningsbefuktare.

FORSIKTIGHET

For att undvika overhettning krdvs ett
konstant andningsgasflode pa minst 2 1/
min i andningssystemet. Om tillférseln av
andningsgas avbryts mdste anordningen
stdngas av. Detta gdller dven om endast
inandningsdelen av ett dubbelgrenat
andningsset anvands, t.ex. vid byte
till  hogflodesbehandling.  Kabeln  fér
utandningsvarmarens  adapter  maste
kopplas bort. For anvandning som
krdver att patienten separeras fran
befuktningen, maste anordningen
vaxlas till ldget "treatment interruption”
(behandlingsavbrott).

FORSIKTIGHET

Vattnet som anvdnds for att fylla
befuktningskammaren  far inte vara
varmare an rumstempererat!
FORSIKTIGHET

Fore allt underhdll, inspektion eller

reparationsarbete, maste anordningen
kopplas bort fran stromforsérjningen.

FORSIKTIGHET

Alla ingrepp i anordningen - inklusive
underhdll och testning - maste utféras av
uthildade servicetekniker i enlighet med

tilldmpliga lagar och bestammelser. For
detaljerade uppgifter hdnvisas till den
tekniska beskrivningen och underhalls- och
serviceanvisningarna.

FORSIKTIGHET

Sank inte ned basenheten eller dess
tillbehor i vdtska och sterilisera dem inte!
Detaljerade anvisningar om rengdring
och underhall av anordningen inkluderas i
avsnittet om underhall och rengéring.

FORSIKTIGHET

Fore varje anvdandning ska basenheten,
de medféljande systemdelarna och
tillbehdren som anvands kontrolleras for
att se att de inte har ndgon defekt. Om
AlRcon  Gen2-andningsbefuktare  har
defekter eller har skadats far den inte
anvandas. Meddela dessutom i en sadan
situation  sjukhusets underhallstekniker
eller  kundtjanstavdelningen.  Avldgsna
de skadade systemkomponenterna och
anvand dem inte!

FORSIKTIGHET
Beslut om driftavbrott kan endast tas av
lakare eller hans/hennes auktoriserade
representanter.

FORSIKTIGHET
Denna anvandarhandbok ersatter inte
ldkarens  anvisningar eller officiella

anvisningar avseende lamplig vard av
patienten. De medicinska och officiella
anvisningarna har foretrdde over denna
anvandarhandbok.



2.3 Riktlinjer

Riktlinjer anges med ordet OBSERVERA.
Riktlinjerna innehdller viktig information
som ska féljas.

OBSERVERA
En  fordndring i rummets  klimat
(t.ex. uppvdrmning, ventilering) eller

installningen av nya ventileringsparametrar
kan leda till o6kad kondens i
andningssystemet.

OBSERVERA

Andningsbefuktaren AIRcon Gen2 och
befuktningskammaren &r inga inhalatorer
och &r varken ldmpliga eller avsedda for
administrering av ldkemedel, medicinska
dmnen eller humana blodderivat.

OBSERVERA

Portabel och mobil utrustning for
RF-kommunikation (sdsom mobiltelefoner)
kan paverka andningsbefuktaren AIRcon
Gen2. VYtterligare detaljer inkluderas i
tillverkarens EMC-deklaration i Bilagan.

OBSERVERA

Om problem uppstar vid idrifttagning,
anvandning eller (om tillimpligt) underhall,
eller om en ovdntad drift eller incident
uppstdr, ska representanten kontaktas.

OBSERVERA
Anordningens  férvantade
begransad till 8 ar.

livslangd  ar

OBSERVERA
Drift av anordningen i en potentiellt
explosiv och syrerik miljo ar inte tilldten.

OBSERVERA
Forkortningen “(i)" betyder inandning och
forkortningen "(e)" betyder utandning

OBSERVERA

Under befuktarens uppvarmningsperiod (ca
30 min.) érinte aktivering av behandlingens
pausfunktion (kapitel 7.1.2) méjlig.

OBSERVERA

AlRcon  Gen2-andningshefuktare maste
stdllas in och tas i drift enligt beskrivningen
i anvandarhandboken.

OBSERVERA

Tillbehérens forvantade operativa
livslangd inkluderas i bruksanvisningen for
respektive tillbehor.

OBSERVERA

AIRcon-andningsbefuktare dr ldmplig att
ateranvanda. Fore varje dteranvandning
som foljer efter byte av patient madste
rengdring och desinfektering genomféras i
enlighet med avsnitt 9!

OBSERVERA

Alla allvarliga incidenter som uppstar i
anslutning till produkten ska rapporteras
till tillverkaren samt till behdrig myndighet i
den medlemsstat ddr anvandaren och/eller
patienten dr etablerad.

1
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3. Biverkningar/
kontraindikationer

Det finns inga kdnda negativa bieffekter.

4. Basutrustning och
resurser som behovs

4.1 Leverans

O Basenhet AIRcon Gen2 (230 V 101200)

O Uppvdrmningsledningens
distributionskabel ((i+e) 100929)

O Temperatursond (160 cm 100910)

O Natsladd (landspecifik)

O Bruksanvisningar (landspecifika)

O Snabbstartguide (landspecifik)

Basenhet

i =T e

Uppvdrmningsledningens distribu-
tionskabel (i+e) (100929) Temperatursond, 160 cm (100910)

Huvudkabel (landsspecifik)

4.1.1 Tillgédngligt separat pa begaran
O Uppvdrmningsledningens distributionskabel ((i) 100942)
O Temperatursond,180 cm (100909)

] = C e uﬁg@ﬁ %M@

Uppvéarmningsledningens distri- Temperatursond, 180 cm (100909)
butionskabel (i) (100942)



4.2 Tillbehor

Beroende pa den specifika inréattningen kan andra tilloehér vara nédvandiga och finns

tillgangliga frdn WILAmed. Tilldggsutrustning fran externa leverantérer far inte anvandas.

For en komplett lista med alla tillgangliga tillbehor, kontakta tillverkaren. Exempel pa
tilloehdr och forbrukningsartiklar listas i foljande tabell.

Artikelnummer Beskrivning

271761 Uppvdrmd andningssats (i + e) fér AIRcon, dubbelgrenad, A-adapter,
autofyllkammare (150 cm, @ 15 mm), anslutningsrér 60 cm

271760 Uppvdrmd andningssats (i + e) fér AIRcon, dubbelgrenad, A-adapter,
autofyllkammare (150 cm, @ 22 mm), anslutningsror 60 cm

271621 BTS2243A - Uppvdrmd andningssats HELIX, @ 15mm, 150 cm,
bakteriefilter

270745 Dubbelgrenat system for AIRcon, uppvdrmt (i + e), A-adapter,
autofyllkammare (120 cm, @ 10 mm) anslutningsror 60 cm

270678 BTS3167A - WILAmed andningssats, uppvdrmd (in- + utandning) for
vuxna (22 mm ID) langd 150 cm med anslutningsrdr 60 cm och autofylld
befuktningskammare

O 1711 il li]
[ o ——
(& < H S O
BTS3167A (270678) BTS1154A (270745)

Andningsrérsystemet mdste vara kompatibelt med behandlingsenheten som anvands.
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Adapter for varmetrad (i +e) Anvandning: Ansluter varmetrad med AIRcon
Artikelnummer: 100929
Total kabellangd: 930 mm
Kabelldngd AIRcon till brytare: 200 mm
Kabelldngd brytare till inandning Port: 180 mm
Kabelldngd brytare till utandning Port: 650 mm
Anslutning: ODU-klickkontakt for media
Materialspecifikationer: PSU, LiYY-kabel
MDR-klassificering: I

Adapter for varmetrad (i) Anvandning: Ansluter varmetrad med AIRcon
Artikelnummer: 100942
Total kabellangd: 460 mm
Kabellangd AIRcon till brytare: 200 mm
Anslutning: ODU-klickkontakt for media
Materialspecifikationer: PSU, LiYY-kabel
MDR-klassificering: I

Temperatursond Anvdndning: Temperaturmdtning
Artikelnummer: 100910
Ldngd sond till sond: 160 cm
Total langd: 200 cm
Diameter sond: 7,6 mm
Anslutning: ODU-klickkontakt for media
Sensorelement: PT1000 cl.B
Isoleringsresistans: 100 MOhm
Dielektrisk hdllfasthet: 800 Vac
Materialspecifikationer: PP, koppar, PVC, AISI 316L
IP-beteckning: IP50
MDR-klassificering: I

Temperatursond Anvdndning: Temperaturmdtning
Artikelnummer: 100909
Ldngd sond till sond: 180 cm
Total langd: 220 cm
Diameter sond: 7,6 mm
Anslutning: ODU-klickkontakt for media
Sensorelement: PT1000 cl.B
Isoleringsresistans: 100 MOhm
Dielektrisk hallfasthet: 800 Vac
Materialspecifikationer: PP, koppar, PVC, AISI 316L
IP-beteckning: IP50
MDR-klassificering: I



Befuktningskammare

Typ/Art.nr €200 AF/ €200 AFU/ €200 AFP/
500300 500380 500480
Inloppsgranssnitt 22mmM 22mmM 22mmM
Utloppsgranssnitt 22mmM 22mmM 22mmM
Komprimeringsbar volym, tom 420 ml 420 ml 420 ml
Komprimerbar volym, full 240 ml 240 ml 240 ml
Max. vattenkapacitet 180 ml 180 ml 180 ml
Max. flédeshastighet 180 I/min 180 I/min 180 I/min
Foljsamhet full < 0,45 ml/mbar < 0,45 ml/mbar < 0,45 ml/mbar
Foljsamhet tom < 0,45 ml/mbar < 0,45 ml/mbar < 0,45 ml/mbar
Flodesmotstand < 0,06 mbar < 0,06 mbar <0,06 mbar
Max. drifttryck 175 mbar 175 mbar 175 mbar
Gasldckage vid max.
drifttryck <6 ml/min <6 ml/min <6 ml/min

MDR-klassificering: Ila

Artikelnummer: 500186
Tillverkare: VIOSER S.A. PARENTERAL SOLUTIONS INDUSTRY =

Anvdndning: Sterilt vatten for inhalering
Terapi for anvandning i nebulisatorer och luftfuktare.

Dimensioner: Volym =1 000 ml
Materialspecifikationer: Sterilt vatten

Steriliseringsmetod: Sterilisering med fuktig varme
(=110 °Ci 93 minuter) \

MDR-klassificering: Ila WilAqua (300186)
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5. Installation och

idriftsattning

5.1 Ansluta komponenter
Natsladden satts i under maskinen.

Strémkabel USB-port for service

Anslut ndtsladden till ett eluttag (AC)
eller eluttagslist med tilldten spanning.
Anslutningar for uppvdrmningsledningens
distributionskabel och for temperatursen-
sorn dr monterade lateralt pa anordningen.
Dessa kopplingar ar fargade och mekaniskt
kodade samt markerade med ldmpliga
symboler.

Ndr ett uppvdrmt andningssystem anvdnds,
ar kontakten pa uppvdrmningsledningens
distributionskabel ansluten till den gula

kopplingen (~+www).

Kontakten ~ for  andningsrorsystemets
uppvarmning ar pa liknande satt
fargmarkerad (gron) och mekaniskt kodad.

For att anvanda temperatursonden, ansluts
kontakten pa temperatursonden med den

bla kopplingen (g).



5.2 Installation/
montering av
basenheten

AlRcon Gen2 ar utrustad med skapfétter
och kan placeras pa en plan, fast och jamn
yta. Alternativt kan anordningen monteras
med monteringsram pa en
monteringskonsol.

lamplig

5.3 Installera befukt-

ningskammaren
Packa upp befuktningskammaren med
automatisk pafyliningsenhet (t.ex. C200AF
universal) och kontrollera den fore
anvandning for att upptdcka eventuell
synlig skada.

Lock som

—e  stinger o

Plugg

Viktigt! Anvand endast
befuktningskammare utan skador.

Viktigt! Anvdnd endast anordningen
tillsammans med lamplig
befuktningskammare.

Viktigt! F6lj bruksanvisningarna for den
specifika befuktningskammaren!

Koppla ur kontakten for att ansluta
vattenpdsen, dra av de fdargade locken och
kassera pa lampligt satt.

17
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Tryck forst befuktningskammarens botten-
kant under framre brattet pa basenheten

och fixera sedan under den flyttbara
monteringskonsolen, som kan dras tillbaka
tills konsolen horbart klickas pa plats.

Monteringskonsol

Varmeoverforing fran hela ytan pa
uppvdrmningsplattan  sakerstdlls endast
om befuktningskammaren dr korrekt
installerad.

Anvisning: Ndr kammaren byts ut, vidror
inte uppvdrmningsplattan!

5.4 Ansluta
andningsslangarna
Anslut behandlingsenhetens utlopp till
befuktningskammarens inlopp - markt
med inskriften "IN”. Anslut patientens
andningsrér ~ (t.ex.  andningssystem
270678) il befuktningskammarens
utlopp - markerat med inskriften "OUT".
Andningsslangarna far inte trasslas ihop.

(e:3]
ouT 0N

[ ~@a ccamr a2 ]

~
v
S~ —

]
ut IN

Temperatursondens T-sensor maste foras in
i vinkelanslutningens 6ppning, och sensorn
pa kabelns énde maste foras in i oppningen
pa patientsidan vid andningsrérsystemets
slut.



&

.

[}
T-sensor i Gppningen pa vinkelanslutningen

G@
J
[ E ]

Sensor patientsida

Bdda sensorerna maste sitta stadigt
och sdkert i respektive
Temperatursondens kabel kan sattas fast i
motsvarande krok pa slanghallarna.

-

[]

oppning.

Den grona kopplingen pa uppvarmningens
stromtillforselkabel maste alltid vara
ansluten till kontakten pa inandningsrorets
gréna uppvarmningsledning.
Uppvérmningskgbelns kontakt

AlRcon  Gen2 dr redo
endast om inandningens

Basenheten
for  drift
uppvdrmningsledning dr ansluten.

Om det  andningsrorsystem  som
anvands dr utrustat med ett uppvdrmt
utandningsror, dr alltid den vita kopplingen
pad uppvarmningens stromtillforselkabel
ansluten till kontakten pa utandningsrorets
vita uppvdrmningsledning.

Uppvdrmningska-
belns kontakt

!

Vit koppling

r
:

4
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Ledningarna mdste dras pd ett sadant satt
attingen kan trassla in sig i dem.

Anvisning: Rorklammor och fixerande
rorhdllare ska anvandas.

Det rekommenderas att sterilt vatten
anvinds. Aven annat vatten kan anvindas
enligt ldkarens anvisningar. Det vattnet far
inte innehdlla ndgra mineraltillsatser eller
lakemedel.

For att sdkerstdlla funktionen for
automatisk pafylining av anordningen
med vatten, héangs vattenbehdllaren
(t.ex. WILAqua 500186) upp minst 0,5
m over luftbefuktaren, och sedan tas
tatningsplattan pa behallarens flaskhals

bort,
e

[ ]
Tatningsplattor

Gummimembran

och perforatorn pa kopplingshjdlpmedlet
forsin i gummimembranet.

i \
Perforator e——» ?

For vattenflaskor maste den bla ventilhdttan
pa perforatorn vara Gppen.




Ventilhatta
p

Vattnet fyller gradvis befuktningskammaren
och upprétthaller en konstant niva.

i

Innan patienten ansluts till
andningsrorsystemet,  sdkerstdll  att
behandlingsenheten fungerar korrekt, att
ratt behandlingsparametrar har stallts
in och att andningsgasen flodar fritt i
andningsrorsystemet.

Foljande  bild  visar
schematiska instdllningar.

anordningens

21
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5.5 Sdtta pa basenheten
Befuktaren ska endast sattas pa med den

laterala huvudstrémbrytaren, efter and-

ningsrorsystemet, befuktningskammaren
och vattenbehallaren dr korrekt kopplade
och stromférsedda samt punkteringen har
utforts.

OBSERVERA

AIRcon  Gen2-andningsbefuktare sparar
den senaste instdllningen och anvdnder
denvid en omstart (t.ex. efter stromavbrott).

OBSERVERA

Efter anordningen har satts pa, pagar
uppvdrmningsfasen inte langre dn 30
minuter. Efter anordningen har satts pa
okar uppvdrmningen och vattenangans

mattnadsgrad tills ett optimalt vdrde har
uppnatts. Aterstéllning av anordningen till
fabriksinstdllningar beskrivs i "7.1 Drift i
normalt lage”.

Efter anordningen har satts pa visar den
forst produktmodellen och -versionen
samt utfor ett sjdlvtest. Under denna
inledningsfas dr inga inmatningar méjliga.

Efter inledningsfasen visas driftsdisplayen.



5.6 Stdngaav
basenheten

Befuktaren av andningsluft kan stangas av

med strombrytaren efter behandlingen har

avslutats.

Efter att den har stangts av ska anordningen
svalna i minst 30 minuter innan den
monteras ned, paketeras eller transporteras
eftersom uppvarmningsplattan ar het.
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6. Drift

6.1 Visning i normalt lage

Symbolen anger att Symbolen anger att anordningen
serviceintervallet har gatt ut. befinner sig i behandlingsavbrott.

! i

Stdll in temperaturen for
patientutloppet och kammaren.
Genom att trycka pa knappen
<+> eller <->, visas den
faktiska temperaturen pa
patientutloppet och kammaren

under en kort stund. —>

Installning for
befuktningskapaciteten ~ o—
i befuktningskammaren,

i tre steg.

Display for aktuellt
installt lage
(IV, HFT/NIV, FREE)

Utandningens
uppvarmningseffekt
(endast med uppvdrmda
dubbla kopplingskretsar) t

Timer-symbolen anger att
anordningen fortfarande dr i
uppvdrmningsfasen, dvs. att

larm ignoreras. Mer information
finns i avsnittet 7.4.3.



7. Funktionsknappar

I displayens fyra olika ldgen har tangenterna delvis olika funktioner.
Foljande bilder forklarar hur anordningen anvdnds.

Tangent: LP = langt tryck  SP = kort tryck

7.1 Drifti normalt lage

SP: Display for faktiska temperaturer vid
patientutloppet och kammaren.
LP bada knapparna samtidigt:
LP: Starta behandlingsavbrott. Aterstall till fabriksinstallningar.

Drifti normalt ldge

LP: Ange konfigurationslaget. LP: Ange redigeringsldget.

Sensor for omgivande ljus:
Andra bakgrundsljuset beroende
pa omgivande ljus.

o—
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7.1.1 Aterstall till
fabriksinstéllningar
Anordningen levereras med fabriksinstdll-
ningen "IV, dvs.
O installd temperatur for patientsidans
andningsgas (6vre matstalle): 39°C
O Instdlld temperatur fér kammaren
(lagre matstalle): 37°C

Under drift, dterstalls anordningen
till fabriksinstallningarna om
knappkombinationen @ och @
trycks ned samtidigt under 3 sekunder.
Fabriksinstdllningarnas laddningsprocess
anges med en svart skdrm med
den qula texten "FACTORY RESET..."
(fabriksaterstallning) i nedre vanstra hornet.

7.1.2 Behandlingsavbrott

Behandlingsavbrott  kan  aktiveras i
normalt ldge, dvs. ndr det inte finns nagot
larm, genom att trycka pa knappen
under 3 sekunder. Behandlingsavbrottet
varar i 3 minuter och kan ndr som helst
avslutas i fortid genom att trycka pa
vilken tangent som helst. Det anges
av ikonen @ i displayens ovre hdgra
horn. Under behandlingsavbrottet
drivs uppvarmningsplattan och

uppvdrmningskabeln (om ansluten) med
halva effekten av normalt ldge.

7.2 Driftiredigeringslage
Genom att trycka pa knappen @ underca3
sekunderinormaltldge, tasredigeringslaget
fram och de instdllda temperaturerna och
utandningens uppvdrmningskapacitet
kan dndras. Pa oversta raden kan
instdllningen av patientsidans temperatur
andras och nedanfér den instdllningen
for kammarens temperatur. P nedersta
raden  kan  uppvdrmningskapaciteten
for utandningens uppvarmningskabel
okas eller minskas i 5 steg, som anges pa
skarmen med stapeldiagrammet. For att
gdra en dndring, valj motsvarande rad med
markortangenterna @ och @ Den valda
posten dr inledningsvis markerad med
vitt. Posten markeras med gult genom att
trycka pa knappen @ Markerade vdrden
kan minskas eller 6kas genom att trycka pa

knapparna @ och @

Alla dndringar som gérs maste bekraftas
genom att trycka pa knappen @
Redigeringslaget avslutas genom att trycka

pa knappen .



Drift i redigeringsldge

SP: Skrolla langs det svarta
navigeringsfaltet eller 6ka/
minska den valda parametern.

[ —

SP: Avsluta redigeringsldget.

7.2.1 Minska kondensen
iinandningsroret

For att minska kondensen i inandningsroret
rekommenderas att temperaturskillnaden
mellan den instdllda temperaturen
pa patientsidan och den instdllda
temperaturen for befuktningskammaren
okas.

7.2.2 Justera befuktningen
Befuktningen ndra patienten dkas ndr den
instdllda temperaturen fér kammaren okas.

SP: Vdlj redigering (gul), dndra med
knapparna plus och minus och bekrfta.

Befuktningen ndra patienten minskas
ndr den instdllda temperaturen for
befuktningskammaren minskas.

7.2.3 Minska kondensen
iutandningsroret

For att minska kondensen i utandningsroret,

rekommenderas att vdrmeutloppet for

utandningens uppvdrmningskabel kas.
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7.3 Drift i konfigurationslaget

Genom att trycka pa knappen @ i normalt ldge under 3 sekunder, &ppnas
konfigurationsmenyn. I konfigurationsmenyn, dr det méjligt att géra mojliga individuella
justeringar. Féljande diagram illustrerar menysidornas sekvenser:

Den onskade funktionen vdljs med markdértangenterna @ och @ Det gjorda valet
markeras automatiskt med gult och maste bekrdftas med knappen @ for att antas. Ndsta
menysida, for driftldget, 6ppnas genom att trycka pa knappen @



SP: Vdlj nasta eller foregaende menypost.

Drift i konfigurationsldget

SP: ta fram nasta skarm SP: Vélj parameteréndringar
med instdllningar. med + eller - knappen;
bekraftelse med avbockning.

7.3.1 Driftlage

Driftlige Kammarenf Patientsidar:s
temperatur °C temperatur °C
1 29
SIFJ 2 30 34
3 31
1 33
v 2 35 39
3 37
FREE 28-40,5 28-40,5

1Vid instéllningen av niva 3 for IV, uppnas en minimibefuktning med 33 mg/!.d.
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7.3.2 Andningsflodets intervall

Driftlage

HFT
NIV

v

FREE

Andningsflodets

RoiBmeteiinm intervall (I/min)

10 2-15
15 3-30
22 4-80
10 2-15
15 3-30
22 4-60
10 2-15
15 3-30
22 4-80

7.3.3 Justera temperaturer

Denna menysida visas endast om anvdndaren har valt driftldget
"FREE". Om anvandaren frangar fabriksinstéliningen for invasiv och
icke-invasiv ventilering, maste den stélla in dnskade patient- och
kammartemperaturer manuellt har.

Observera

I alla driftldgen (inklusive IV och HFT/NIV), kan temperaturen
justeras efter patientens behov (t.ex. om andningsgasen &r for
fuktig/for torr) nar @ knappen trycks ned under ca 3 sekunder,
sa att 6nskad instélining kan géras. Nar temperaturparametrarna
dndras, vadxlas anordningen automatiskt till  driftldget
"FREE", dven med fabriksinstdllningar (IV eller HTF/NIV).



7.3.4 Justera fuktkapaciteten

I driftldgena for icke-invasiv ventilering (HFT/NIV) och invasiv
ventilering (IV), kan befuktningskapaciteten justeras individuellt
i tre steg. En droppe anger minimal befuktningskapacitet, tre
droppar representerar maximal befuktningskapacitet.

Beroende pd det valda andningsrorsystemet och formen av
behandling som ges, mdjliggdr detta for anvandaren att anpassa
patientens befuktning pa ett flexiblare satt. Eventuell kondens i
andningssystemet kan ocksa reduceras.

I hégflodesbehandling kan en héogre luftfuktareffekt uppnas genom
attjustera temperaturernavia knappen @ Enheten évergar sedan
i FREE-ldge.

7.3.5 Justera detekteringen av pafyliningsnivan foér vatten

Water Level Detection

ON Vv

Observera

Den aktiva AIRcon Gen2-befuktaren detekterar sjélv vattennivan i
befuktningskammaren. Skulle vattennivan i befuktningskammaren
overstiga hogsta fyllnadsnivan eller falla under ldgsta fyllnadsnivan,
triggas ett horbart och visuellt larm. De valbara alternativen for
automatisk detektering av vattennivan innebr:

"ON" (Pa) = Funktionen aktiverad
"OFF" (Av) = Funktionen inaktiverad

Korrekt automatisk detekteringsfunktion for vattennivan kraver otryckta, transparenta
befuktningskammare (t.ex. WILAmed C200AF). Om befuktningskammarens yttre vdgg
ar markerad, mdste detektering av vattennivd inaktiveras. Vattennivan ska kontrolleras
varannan timme (langre intervaller kan vara méjliga beroende pa ventileringsparametrarna)
och kan inte fyllas ovanfér maximum-markeringen under drift eller kdras torr.
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7.4 Driftilarmlage

SP: Sténg av larm.

LP: Valj installningar.

LP: Andra parametrar
(instéllda temperaturer och uppvarm-
ningskapacitet fér utandningen).

ASSSSSSS

7.4.1 Stdng av larmljudet

Det horbara larmet kan stangas av i 120
sekunder genom att trycka pa knappen
och kan ndr som helst aterstéllas genom att
trycka ned vilken tangent som helst. Sedan
later alarmet igen. Om orsaken till larmet
inte har fatt en l6sning inom 10 minuter,
vaxlas enheten till [dget "OFF" (av).

Drift i larmldge

7.4.2 Larmfordrojning
Larmmeddelanden dras ocksa in under en
viss tid om foljande férhallanden rader:

O Efter slutforande av ett behandlings-
avbrott dr larmfordrdjningen aktiverad
under 3 minuter, eftersom att inga jus-
teringar har gjorts under behandlings-
avbrottet. Endast uppvarmningseffekten
minskades och temperaturer kan inte
uppnas omedelbart efter vaxling till det
normala laget.

O Efter att befuktningsnivan har andrats &r
larmférdrdjningen av samma anledning
aktiverad under 3 minuter.



7.4.3 Uppvarmningstid

Under uppvarmningstiden pa 30 minuter,
drasvissalarmmeddelandenin. Under tiden
visas ikonen >§ i nedre hdgra hérnet av
skdarmen. Dessa larm anger att en avvikelse
mellan den faktiska temperaturen och den
installda. Anledningen &r att temperaturen
inte kan erhallas direkt efter anordningen
har satts pa.

7.4.4 Héndelselista
Genom att trycka pa och halla nere
knapparna nere till hoger och vanster

samtidigt, kan hdndelselistan tas fram.

Den loggar datum, tid och larmen som har
intrdffat. Upp till 200 poster kan lagras. Om
minnet dr fullt, raderas den sista posten och
det nya larmet ldggs till. Handelselistans
innehall forvaras dven efter anordningen
har stdngts av.
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8. Larm

Alla larm tilldelas med medelhdg prioritet.

8.1 Inandningens uppvarmning saknas/ar defekt

Orsak Atgérder

Inandningens Anslut uppvarmningskabeln.

uppvdrmningskabel ar inte

ansluten.

Inandningens Ersdtt andningstillsats

uppvdrmningskabel ar defekt.

Uppvdrmningsledningens Byt ut uppvarmningskabelns
W adapterkabel ar defekt. adapterkabel.

Interna sakringar for Rapportera till kundservice.

uppvdrmningskabeln dr

defekta.

8.2 Utandningens uppvarmning saknas/ar defekt

Orsak Atgérder

Utandningens Anslut uppvdarmningskabeln.

uppvdrmningskabel ar inte

ansluten.

Utandningens Ersatt andningstillsats

uppvdrmningskabel dar defekt.

Uppvéarmningsledningens Byt ut uppvérmningskabelns
R adapterkabel ar defekt. adapterkabel.

Intern sdkring for Rapportera till kundservice.

uppvdrmningskabeln dr defekt.



8.3 Andningsgasens temperatur ar for hog

Orsak Atgérder

39.4°C Plotslig férandring Sténg av larmljudet och observera
T av andningsgasens huruvida temperaturen minskar till
flédeshastighet. ett tillatet varde.

Temperatursonden dr defekt. | Ta bort rorsystemet och byt ut
temperatursonden.

Andningsgasens befuktare ar | Ta bor rorsystemet och rapportera till

Y defekt. kundservice.

8.4 Andningsgasens temperatur ar for lag

Orsak Atgérder

35.8°C Plotslig férandring Stdng av larmljudet och observera
‘ av andningsgasens huruvida temperaturen okar till ett
flodeshastighet. tillatet varde.
Temperatursonden dr defekt. | Ta bort rorsystemet och byt ut
temperatursonden.

Andningsgasens befuktare ér | Ta bor rorsystemet och rapportera till
NN defekt. kundservice.

Befuktningskammaren dr For in befuktningskammaren korrekt.
felaktigt inford.

8.5 Befuktningskammarens temperatur ar for hég

Orsak Atgérder

Plotslig férandring Sténg av larmljudet och observera
av andningsgasens huruvida temperaturen minskar till
flédeshastighet. ett tillatet varde.
Temperatursonden dr defekt. | Ta bort rorsystemet och byt ut
Y temperatursonden.
41.9°C Andningsgasens befuktare ar | Ta bor rorsystemet och rapportera till
NN T defekt. kundservice.
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8.6 Befuktningskammarens temperatur ar for lag

Orsak Atgérder

Plotslig férandring Sténg av larmljudet och observera
av andningsgasens huruvida temperaturen okar till ett
flodeshastighet. tilldtet varde.
Temperatursonden dr defekt. | Ta bort rorsystemet och byt ut
temperatursonden.
29.5°C Andningsgasens befuktare ar | Ta bor rorsystemet och rapportera till
R ‘ defekt. kundservice.
Befuktningskammaren ar For in befuktningskammaren korrekt.

felaktigt inford.

Temperatursdkringen har |6sts | Rapportera till kundservice.
ut.

Botten av Byt ut befuktningskammaren.
befuktningskammaren dr
ojamn.

8.7 Temperatursonden saknas/ar defekt

Méjlig orsak Atgérder

Kammaren och patientsidans | Stang anordningen och lat den svalna.

temperatursond har inte Anslut kammaren och patientsidans
anslutits till anordningen eller | temperatursond till anordningen eller
inte kopplats in i roret. koppla in i roréppningen och starta

om. Kopplingen beskrivs i avsnitt 5.1
och 5.4 i anvdndarhandboken.

Defekt temperatursond. Byt ut temperatursonden.

A

Inget ventileringsflode. Kontrollera ventileringsflodet.



8.8 Kammarens temperatursond saknas/ar defekt

AN

Méjlig orsak Atgérder

Kammarens temperatursond | Stang anordningen och I3t den

har inte kopplats in i roret. svalna. Koppla in kammarens
temperatursond i roréppningen och
starta om. Kopplingen beskrivs i
avsnitt 5.4 i anvandarhandboken.

Kammarens temperatursond | Byt ut temperatursonden.
ar defekt.

Inget ventileringsflode. Kontrollera ventileringsflodet.

8.9 Patientens temperatursond saknas/ar defekt

AN

Méjlig orsak Atgérder

Patientsidans temperatursond | Stang anordningen och I3t den

har inte kopplats in i roret. svalna. Koppla in patientsidans
temperatursond i roréppningen och
starta om. Kopplingen beskrivs i
avsnitt 5.4 i anvandarhandboken.

Patientsidans temperatursond | Byt ut temperatursonden.
ar defekt.

Inget ventileringsflode. Kontrollera ventileringsflodet.

8.10 Temperatursondens kabel ar defekt

N

Mg orsak

Defekt temperatursondskabel. | Byt ut temperatursonden.
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8.11 Uppvarmningsplattans sensor ar defekt

Méjlig orsak Atgérder

Uppvéarmningsdelen dr Rapportera till kundservice.
r] defekt.

«md
-»>

od
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8.12 Befuktningskammaren saknas

Méjlig orsak Atgérder

Ingen befuktningskammare For in befuktningskammaren
har forts in.

Andningsgasens befuktare ar | Ta bor rérsystemet och rapportera till
defekt. kundservice.

A

8.13 Vattnets pafyllningsniva ar for lag

Majlig orsak Atgérder

Vattenbehallaren ar tom. Byt ut vattenbehallaren och fyll pa
befuktningskammaren med vatten.

A




8.14 Vattnets pafyllningsniva ar for hog

Méjlig orsak Atgérder

Flottdren dr defekt. Byt ut befuktningskammaren.
Felmeddelande pa grund av Placera andningsluftfuktaren

lutad befuktare. horisontellt.

En etikettforsedd Anvdnd en befuktningskammare som

befuktningskammare anvénds. | inte ar forsedd med etikett.

Sensorerna for detekteringen | Ta bort rérsystemet. Rengor
HN av vattennivan dr smutsiga. sensorerna med en ren duk och
kontakta kundservice vid behov.

For mycket kondens fran Tom rorsystemet i god tid.
rorsystemet flodade tillbaka in i Reducera éverflodsvatten i
befuktningskammaren. befuktningskammaren manuellt.

8.15 HW-larm

Méjlig orsak Atgérder

Ta bor rorsystemet och rapportera till
kundservice.

AN
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8.16 Forcerad avstangning av uppvarmningskabeln
och uppvarmningsplattan

Forcerad avstangning av alla uppvdrmningsenheter.

Beroende pa felet visas detta dven pa bilden.

Méjlig orsak Atgérder

Ett fel har inte korrigerats inom | Stang av befuktningsanordningen,
10 minuter efter larmrapporten | felsok den och satt pa den igen. Om
upprattades. det behdvs, informera kundservice.

Upphettningsplattans Sténg av befuktningsanordningen och
temperatur stiger dver 108 °C. | It uppvarmningsplattan svalna.

FF

ASSSSS

8.17 Kontroll av larmsystemet

Ndr den &r pdslagen sker ett automatiskt sjalvtest som bestar av automatisk
kontroll av programvarans och kringutrustningens integritet. Forsékra dig om att
en ljudsignal hors direkt efter att du har slagit pa maskinen och att larmdioderna
() tands under en kort stund. Ndr huvudskdrmen visas, kan larmet "Temperatursond
saknas/dr trasig” aktiveras genom att koppla ifran och ansluta temperatursonden. Enheten
maste ge ifran sig ett ljudlarm och en visuell indikation. Tillhérande larmbild maste visas pa
skarmen. Om enheten inte beter sig som beskrivet ar luftfuktaren inte klar for anvdndning
och da maste man meddela kundsupportavdelningen.



0. Desinficering

VARNING
Ateranvindbara foremal méaste steriliseras
ndr man byter patient och efter

anvandning, eftersom det annars finns
en okad infektionsrisk. Vi rekommenderar
behandling varje vecka. Lokala hygien- och
steriliseringshestdmmelser prioriteras och
maste alltid foljas.

VARNING

Tillverkarens instruktioner for
rengoringsmedel, desinfektionsmedel
och steriliseringsanordningar maste alltid
foljas, liksom tillverkarens instruktioner for
sterilisering av tillbehér.

VARNING

Foremdlen far inte sankas ned i vatska
och ingen vatska far tranga in i foremalet,
eftersom det annars finns risk for elektrisk
stét. I synnerhet maste de kansliga
elektriska anslutningarna hanteras med
stor forsiktighet.

VARNING
De steriliserade foremdlen kan uppvisa
tecken pa slitage, tex. sprickor,

deformationer, missfargning eller lossning.
Kontrollera om det finns tecken pa slitage
pa delarna och byt ut dem vid behov.

9.1 Upparbetningscykler
Steriliseringen dr inte tidsbegransad.
Hygien- och steriliseringsbestammelser
fran  folkhdlsomyndigheten maste
foljas. Om steriliseringen inte ldngre dar
mojlig eller om tecken pa slitage uppstar
rekommenderar WILAmed att man byter ut
dem.

9.2 Uppdelning och
klassificering

Foljande  riktlinjer ~ Gverensstammer

med  Spaulding-klassificeringen ~ som

rekommenderas av WILAmed:

Del Klassificering Desinficering
Basenhet icke-kritisk Rengdring, desinficering
Temperatursond (mdtspetsarna sitteri | halvkritisk Rengdring, desinficering
gasvagen)

Tradadapter for uppvarmning (i) icke-kritisk Rengoring, desinficering
Tradadapter for uppvarmning (i + e) icke-kritisk Rengdring, desinficering
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9.3 Godkand steriliseringsinstruktion

Inledande sterilisering pa

anvandningsplatsen

Forberedelse innan
rengdring

Rengdringsmedel och
desinficeringsmedel

Manuell rengdring

Manuell desinficering

Torkning
Underhall, kontroll och
inspektion

Forpackning

Lagring

Det dr inte nddvandigt att utfora en inledande
sterilisering pa anvandningsplatsen.

Stdng av varmarens basenhet och alla anslutna
enheter och It dem svalna helt.

Ta isdr vattenkammaren och andningssatsen och kasta den
om den ar avsedd for engangsbruk. Vid ateranvandbara
delar maste respektive steriliseringsinstruktioner foljas.
Ta isar tillbehdr som stromkontakten,
rorvarmeadaptern och temperatursonden.

Desinficerande rengdringsmedel 70 % isopropanol
Tork luddfri rengéringsduk

Ta bort grov smuts med en engdngstrasa helt drankt
i desinfektionsmedel och sldng sedan trasan.

Torka av alla ytor med en ny duk. All

smuts mdste ha férsvunnit

Torka av rengjorda ytor igen med en trasa som

helt drankts i desinficeringsmedel och I3t verka

i 5 minuter eller respektera instruktionerna

fran desinficeringsmed|ets tillverkare.

Ndr exponeringstiden har gatt, bl6tldgg en ny trasa i
vatten (kranvatten) och torka av alla ytor tills man inte
kan upptdcka nagra rester som skum eller strimmor.

Lat de steriliserade artiklarna torka fullstandigt.

Kontrollera om det finns nagra synbara skador
pa féremalen och byt ut dem vid behov.
Folj underhallsintervallen

Artiklarna kan forvaras i originalférpackningarna
tills de ateranvénds.

Artiklarna maste forvaras i rent tillstand.
Aterkontaminering och skador maste
undvikas under transport.

Informationen som foljer med foremalet
angdende lagring och transport maste iakttas.



Instruktionerna ovan har godkants av tillverkaren av medicintekniska produkter som lampar
sig for sterilisering av den medicintekniska anordningen for dteranvandning. Personen
som steriliserar enheten ansvarar for att den faktiska steriliseringen som utférs med den
utrustning, material och personal som anvands i steriliseringsanldggningen uppnar dnskat
resultat. Detta kraver verifiering och/eller godkdnnande och rutinmassig dvervakning av
forfarandet.

9.4 Andra resurser som ar kompatibla med

materialet
Grupp for verksamt @mne Desinfek- Tillverkare Listning
tionsmedel

Alkohol, kvartar(a) CaviWipes® Metrex Research, | CE-mdrkning, certifikat
ammoniumfdrening(ar) LLC nummer: 2797
Kvartdr(a) mikrozid® Schiilke & Mayr CE-markning, certifikat
ammoniumfdrening(ar) kanslig vatska GmbH nummer: 0297
Kvartdr(a) quartamon® Schiilke & Mayr CE-markning, certifikat
ammoniumfdrening(ar) med, GmbH nummer: 0297

Alkylamin(er)/Alkylaminderivat | Incidin® Plus Ecolab Deutschland | CE-mdrkning, certifikat
GmbH nummer: 0297

Sdljs i enlighet med
férordning (EU)
528/2012, BAuA-
registreringsnummer:

N-11720
Peroxidsammanséttning(ar) | perform® Schiilke & Mayr CE-mérkning, certifikat
GmbH nummer: 0297

10. Underhall

Var 12:e manad (vid sjukhusanvandning) eller var 24:e manad (vard i hemmilj¢), maste
en teknisk sdakerhetskontroll utforas pa AlRcon Gen2, inklusive ett funktionstest och en
kontroll av matfunktionen. Dessa atgarder beskrivs i service- och underhallsanvisningarna.




11. Fiirklaringar

R Appliceringsdel av typ BF
(B =Body (kropp); F = Floating applied part (flytande applicerad del))

REF 101200 Symbol fér ordernummer

SN202500001 Tllllverka.rensosenenummer. De fyra forsta siffrorna representerar
tillverkningsar.

c E 0297 CE-mdrkning med betecknad plats

u Tillverkare

& Tillverkningsdatum

M D Medicinteknisk produkt
U D I Unik produktidentifiering
T Forvaras torrt

-

j/.it Skyddas mot solljus

Temperaturgrdns

Fuktighetsgrans
Atmosfarisk tryckintervall

Konsultera bruksanvisningen

Kassera apparaten i enlighet med tillampliga forordningar



[l
P22

©
AN

i

220-240 V~

50/60Hz

max 315 VA

2X
—+—
H 250V 2A F

Skyddande isolering, skyddsklass II
Skyddstyp
Folj anvisningarna

Varning for het yta. Kan orsaka brannskador.

Anslutning for uppvdarmningsledningens distributionskabel
(tryckt symbol pa kapan)

Anslutning for temperatursensorns kabel

(tryckt symbol pd kdpan)

Driftspanning — 230V-version
Stromfrekvens

Maximal stromforbrukning

Sékring for 230V-version.
H: Brytningskapacitet 1500A
F: Snabbsdkring

Identifieringsplattor beroende pa versionen

N\

f
XXXXXX [O] [&] P22 E
(01) 99999999999998 220-240\"" 50’60HZ
o R max. 315VA

Made in Germany

WiLAmed GmbH

\_ SIII-MM

Aurachhhe 5-7, 91126 Kammerstsin, Germany c E 02 9 7
,

Z
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12. Tekniska specifikationer

Kontrollera fore idrifttagning att spanningen motsvarar driftspanningen pa
identifieringsplattan.

Dimensioner Hojd: 170 mm
Bredd: 145 mm

Djup: 200 mm

Vikt AIRcon-befuktare: ca2,3kg
ca25kg

inkl. leveranstillbehor

Klassificering o Enhet (skyddsklass jfr IEC 60601) klass II
o Appliceringsdelar av typ BF:
- Uppvdrmt andningssystem
- Temperatursond
o Skyddskategori genom kapsling IP22 (skyddad fran fasta féremal
med en diameter fran 12,5 mm, skyddad mot atkomst med ett finger,
skydd mot fallande vattendroppar om kapslingen dr lutad upp till

15°.)
Elektriska O Driftspanning: AIRcon Gen2 101200
specifikationer 220V~ till 240V~
o Strémfrekvens: 50 Hz/60 Hz
O Stromfdrbrukning: max. 315 VA
o Uppvdrmningsplatta: 170 W
© Inandningsrorets uppvarmning: 22V~, 30W
Driftsdata o Uppvarmningstid: max. 30 min.
> Rekommenderad flédeshastighet: 2 till 80 I/min
> Kondensering: >33mg/I inom intervallet
2-60 I/min
>12mg/l inom intervallet
2-80 I/min
o Maximalt driftstryck: 200 mbar?
o Kontinuerligt brus: <50dB (1 m)
o Ljudtrycksniva
for larmet: max. 65 dB
o Max. volym vatten: 200 ml
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Befuktningssystem

Miljo

Gasldckage vid
max. drifttryck:
Gasldckage vid
60 mbar:

Tryckfall:
Intern 6verensstammelse:

Flodesmotstand:

Temperatur
-vid anvdndning:

- under férvaring och transport:

Gasens inloppstemperatur:
Luftfuktighet
- under anvandning:

- under férvaring och transport:

Atmosfariskt tryck:
- i drift

- under férvaring och transport:

<10 ml/min?
Vuxna

<70 ml/min?

Barn

<40 ml/min?
Nyfodda

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

0,5-5 ml/mbar?
Barn

0,5 -4 ml/mbar?
Nyfodda

0,5-1,5 ml/mbar?
Vuxna

< 0,06 mbar/(I/min)
vid 30l/min

Barn

< 0,12 mbar/(I/min)
vid 15|/min
Nyfodda

< 0,74 mbar/(I/min)
vid 2,5 [/min

+18 °Ctill +26 °C
-25°Ctill+70 °C
+18 °Ctill +26 °C

10-93 %
icke-kondenserande
10-93 %
icke-kondenserande

700 hPa till 1060 hPa
500 hPa till 1060 hPa
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Matintervall O 9,5°Ctill 50 °C (patientsida)
O 5°Ctill 80 °C (befuktningskammare)

Temperaturmdatningens noggrannhet O +/-2°C

O inom 1 meters radie
fran anordningen

Avsedd anvandarposition

' Savida inte bruksanvisningarna for befuktningskammaren som anvands foreskriver
ldgre maximala tryck.

2 Beroende pa befuktningskammaren som anvands och det andningsrérsystem som
anvands.

3 Den maximala temperaturen fér gasutloppet pa behandlingsenheten vid 23 °C
rumstemperatur dr 32 °C. Kondenseringen minskar om behandlingsenheten avger
andningsgas med hdgre temperatur.

13. F6rvaring och kassering

"

O Reng6r enheten fore forvaring och "Not for disposal as household waste

O Linda

forvara den i en plastpase.
temperatursonden och
uppvarmningens adapterkabel I6st.

O Tilldten forvaringstemperatur &r fran

-25 °C till + 70 °C. Fére anvdndning
maste  anordningen  acklimatiseras
och ska endast tas i drift efter den har
uppnatt rumstemperatur. Fér att bevara
och skydda miljoén, for att forhindra
fororeningar i miljon, och for att aktivera
atervinning avramaterial, har Europeiska
kommissionen faststdllt att elektrisk och
elektronisk utrustning ska tas tillbaka till
tillverkaren for att mojliggéra korrekt
kassering. Anordningar med symbolen

(Inte for kassering som hushallsavfall)
kan inte kasseras bland osorterat
kommunalt avfall.

Om den aktuella produkten innehaller
admnensomomfattasavinformationskrav
enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering,
utvdrdering, godkdnnande och
begransning av kemikalier (Reach),
kan relevant information hittas pa
Europeiska kemikaliemyndighetens
webbplats (ECHA) pd http://www.echa.
europa.eu och i SCIP-databasen.



14. Cybersakerhetsriktlinjer

Allmén information

En riskhanteringsprocess for cybersakerhet
har implementerats av tillverkaren for att i
storsta méjliga utstrackning identifiera och
begrdnsa potentiella cybersdkerhetsrisker.

Anordningen drivs med en inbyggd
programvara for  behandlingskontroll.
Maskinvaran har oberoende

riskkontrolldtgarder for att minska risken
for programvarufel. Anordningen har inte
ett operativsystem. Det dr inte kopplat
till andra medicintekniska produkter
och dr inte utformat for ndtintegrering.
Anvdndarna behdver inte konfigurera
nagra cybersdkerhetsinstéllningar eller
utfora ndgra  sdkerhetsuppdateringar
for anordningen. Det dr inte avsett att
anvdndaren ska skapa sdkerhetskopior.
Anordningen varken samlar in eller
overfor medicinska data eller skyddade
halsouppgifter (PHI).

Driftsmiljokrav

Anordningen krdver ingen sdrskild drifts-
miljo eller externa datorer for att anvdndas.
Inga antivirusprogram, specialiserade
sakerhetsprogram eller natkonfigurationer
behdvs for att anordningen ska fungera
sakert.

USB-granssnitt och
programvaruuppdateringar
Anordningen omfattar ett dolt USB-
granssnitt, tackt med ett lock, som endast
ar avsett for underhdll och programva-
ruuppdateringar. Det patentskyddade
overforingsprotokollet tillater inte

andringar av behandlingsinstallningarna.
USB-granssnittet dr inaktiverat som stan-
dard och maste aktiveras i en dold meny.
Underhall och uppdateringar utférs av auk-
toriserade och utbildade servicetekniker,
enligt anvisningarna i servicemanualen.

Dataintegritetskontroll

Programvarans integritet  kontrolleras
automatiskt ndr anordningen startas.
Om den cykliska redundanskontrollen
(CRC) misslyckas visas en varning.
Programvaruuppdateringar dr krypterade
med en XOR-funktion och tillhandahalls
med en CRC-kontrollsumma for att
sakerstdlla datasdkerheten under
uppdateringsprocessen. Om CRC-
kontrollen for uppdateringen misslyckas
forblir ~ den  gamla  programvaran
oférandrad.

Atkomst- och autentiseringskontroller
Anordningen krdver ingen behdrighets-
kontroll eller inloggningsuppgifter for att
anvandas. Inga l6senord eller anvéndar-
konto behdvs for att fa tillgang till eller for
att anvanda anordningen.

Incidenthantering

Om anordningen ar foremdl for en
sdkerhetsincident ska WILAmed
omedelbart kontaktas. WILAmed har
infort en overgripande tillsyns- och
klagomalshanteringsprocess ~ for  att
atgdrda rapporterade sakerhetsrisker och
incidenter.
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Héndelseloggning

Anordningen loggar tekniska hdndelser,
sasom start, andring av installningar, och
varningar, vilket kan vara anvdndbart for
att analysera incidenter. Fér mer detaljerad
information, se den tekniska beskrivningen.

Uttjanta anordningar och radering av
uppgifter

Ndr anordningen tas ur bruk krdvs inga for-
faranden for att radera uppgifter eftersom
den inte lagrar ndgra halsorelaterade eller
kansliga uppgifter.

Programvarufdrteckning (SBOM)

En programvaruférteckning (SBOM) kan
tillhandahallas av tillverkaren pa begaran.
Programvaruférteckningen granskas regel-
bundet av tillverkaren for att identifiera
och dtgdrda potentiella sdkerhetsbrister.
Tillverkaren stravar efter att snabbt reagera
pa alla cybersakerhetsrisker som upptacks.



15. Teknisk beskrivning

AlIRcon Gen2 har en matfunktion
for att uppratthdlla och overvaka
essentiella prestandaegenskaper. Darfor
madts temperaturen vid utloppet pa

fuktningskammaren och vid patientandan.

Om andningsgasens temperatur avviker
mer an 2 °C fran borvardet (i genomsnitt
over 5 min), larmar luftfuktaren.

16. EMC-saker

Sékringarna pa den primdra sidan
ar tillgangliga fran bottensidan av
AIRcon Gen2. De far endast bytas ut
av  utbildad teknisk
Mer information finns i
till  den  tekniska
Den fasta programvaran for AIRcon Gen2
innehaller OpenSource-programvaran
"avr-libc”. Denna komponent publiceras
med en BSD3-licens. Den fullstandiga
licenstexten dr tillgdnglig pa begéran.

bilagorna

servicepersonal.

beskrivningen.

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

AIRcon Gen2 ar avsedd for drift i en sadan miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av AIRcon Gen2 ska sédkerstalla att den anvédnds i en sadan miljo.

Emissionsméatningar | Forenlighet Elektromagnetisk miljo -
Riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1
jfr CISPR 11

RF-emissioner Klass B
jfr CISPR 11

Overtoner jfr IEC Godkénd
61000-3-2

Spanningsfluktua- Godkand

tioner/flimmer jfr
IEC 61000-3-3

AIRcon Gen2 anvander RF-energi utes-
lutande for sin interna funktion. RF-emissi-
onerna ar valdigt 1aga, och det dr pa grund
av detta osannolikt att elektroniska enheter
som finns i narheten kommer att storas.

AIRcon Gen2 dr [dmplig for anvand-
ning i bostadsomrdden som ar direkt
anslutna till det allménna stromforsorj-
ningsndtet som dven forser byggnader
avsedda som bostdder med strom.
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Riktlinje och tillverkarens deklaration -

elektromagnetisk immunitet for stérning

AlRcon Gen2 har en matfunktion for att uppratthalla och Gvervaka essentiella
prestandaegenskaper. Darfor mats temperaturen vid utloppet pa fuktningskammaren
och vid patientdndan. Om andningsgasens temperatur avviker mer dn 2 °C fran borvardet
(i genomsnitt 6ver 5 min), larmar luftfuktaren.

Kontrollerar IEC 60601 Forenlighetsniva | Elektromagnetisk

immunitet for - testniva miljo - Riktlinjer

storning

Elektrostatisk + 8kV + 8kV Golv ska vara tillver-

urladdning (ESD) kontakturladdning | kontakturladdning | kade av trd, betong

jfr IEC 61000-4-2 eller keramiska plat-
+ 15kV + 15kV tor. Om golven dr
lufturladdning lufturladdning tackta av syntetiskt

material maste den
relativa luftfuktighe-
ten vara minst 30 %.

Snabba transienter/ |+ 2kV for elledningar | + 2kV for elledningar | Kvaliteten pa
pulsskurar jfr matarspanningen
IEC61000-4-4 100kHz 100kHz ska vara typisk for
upprepad frekvens | upprepad frekvens | en kommersiell miljo
eller sjukhusmiljé

Stétpulser enligt + 1KV differential + 1kV differential Kvaliteten pa

IEC61000-4-5 ldgesspanning ldgesspanning matarspanningen
ska vara typisk for
+ 2kV normal + 2kV normal kommersiella miljoer
ldgesspdnning lagesspdnning eller sjukhusmiljoer



Kontrollerar
immunitet for
storning

Spanningsfall, korta
avbrott och span-
ningsvariationer

jfr IEC 61000-4-11

Magnetiskt falt vid
matningsfrekvens
(50/60 Hz) jfr IEC
61000-4-8

IEC 60601
- testniva

0% U,, ¥2 period

Vid 0, 45, 90, 135,
225,270 och 315
grader

0% U, 1 period och
70% U,; 25/30
perioder

Enfas:
vid 0 grader

0%U,;
250/300 perioder

30A/m

Forenlighetsniva

0% U,, ¥2 period

Vid 0, 45, 90, 135,
225,270 och 315
grader

0% U,, 1 period och
70%U;;
25/30 perioder

Enfas:
vid 0 grader

0%U,;
250/300 perioder

30A/m

Elektromagnetisk
miljo - Riktlinjer

Kvaliteten pa
matarspanningen
ska vara typisk for
en kommersiell miljo
eller sjukhusmiljé

Magnetfalt vid
kraftfrekvensen ska
motsvara de typiska
varden som finns i
kommersiella miljoer
och sjukhusmiljoer
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Riktlinje och tillverkarens deklaration -

elektromagnetisk immunitet for stérning

AIRcon Gen2 dr avsedd for drift i en sddan miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av AIRcon Gen2 ska sakerstdlla att den anvéands i en sadan miljo.

Stralnings-

motstand

Utford RF-stdrning
jfr IEC 61000-4-6

Utford RF-stdrning
jfr IEC 61000-4-3

Utstralade
RF-stérningar i den
tradlosa kommu-
nikationsenhetens
omedelbara narhet
i enlighet med

IEC 61000-4-3

IEC 60601 - Forenlighets-
testniva nivaer

3V, 3V
150 kHz till

80 MHz

6V iISMoch |6V
frekvensbhand

for amatorra-
dioutrustning
mellan 0.15MHz

och 80MHz

10V/m
80 MHz till 10V/m
2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz

Ingar i féljande
Ingdriféljande |tabeller
tabeller

Elektromagnetisk miljo - Riktlinjer

Portabel och mobil radioutrust-

ning, inklusive ndtsladden, ska inte
anvandas narmare AIRcon Gen2 dn
rekommenderat sakerhetsavstand,
som berdknas enligt den lampliga
ekvationen for 6verforingsfrekvensen.

Rekommenderat separationsavstand:
d=35/3P

d=3,5/3P
80 MHz till 800 MHz

d=7/3+pP
800 MHz till 2,5 GHz

med P som sdandarens markeffekt i watt
(W) enligt sdndarens tillverkare och d
som det rekommenderade separations-
avstandet i meter (m).

Faltstyrkan for stationdra radiosandare,
baserat pa en platsundersokning?,

ska vara mindre an den Gverensstam-
mande nivan® vid alla frekvenser.

I ndrheten av utrustning markt med
foljande symbol &r storning méjlig.

<((i))>



Anmarkning 1: vid 80MHz och 800MHz galler det hdgre frekvensintervallet

Anmarkning 2: dessa riktlinjer galler kanske inte alltid. Elektromagnetisk vagutbredning
beror pa absorption och reflexion av byggnader, foremal och manniskor.

a

b

Faltstyrkan for stationdra sdndare, t.ex. basstationer for radiotelefoni och mobila
radioapparater, amatdrradiostationer, AM- och FM-radio och TV-sdandare, kan
teoretiskt inte avgoras exakt i forvdg. For att kunna bedéma den elektromagnetiska
miljén avseende stationdra RF-sandare, ska en platsstudie av den elektromagnetiska
situationen overvagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar AIRcon Gen2
anvands oOverstiger den dverensstammande nivan ovan, ska AIRcon Gen2 dvervakas
for att korrekt funktion ska kunna uppvisas. Om onormal prestanda observeras, kan
ytterligare atgarder vara nédvandiga, som t.ex. omorientering eller omplacering av
AlRcon

Over frekvensintervallet 150kHz till 90MHz, ska faltstyrkorna vara mindre an 3v/m.
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Testfrek-

vens: MHZ | band  MHz

385

450

710

745

780

810

870

930

1720

1845

1970

Frekvens-

380 upp
till 390

430 upp
till 470

704 upp till
787

800 upp
till 960

1700 upp
till 1990

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE-band
13,17

GSM
800/900
TETRA 800,
iDen 820,
CDMA 850,
LTE-band 5

GSM 1800;
CDMA
1900; GSM
1900; DECT;
LTE-band
1,3,4,25;
UMTS

Module-
ring ®

Maximal
strom W

Puls- 1,8
module-

ring ® 18Hz

FM © + 5kHz 2
intervall

1kHz

sinusoidal

Puls- 0.2
module-

ring ® 217Hz

Puls- 2
module-

ring ®

18Hz

Puls- 2
module-
ring ® 217Hz

Avstand

m

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

Testniva for

storning-

simmunitet
27

28

28

28



Testfrek- Frekvens-
vens: MHZ | band  MHz

2450 2400 upp
till 2570
5100 upp

5240 till 5800

5500

5785

Bluetooth,
WLAN
802.11
b/g/n,
RFID 2450,
LTE-band 7

WLAN
802.11a/n

Module- Maximal
ring® strom W
Puls- 2
module-

ring ® 217Hz

Puls- 0,2
module-

ring ® 217Hz

Avstand

Testniva for

storning-
simmunitet
0,3 28
0,3 9

OBSERVERA: Om nddvandigt kan avstandet mellan séndarens antenn och den medicinska
utrustningen eller systemet minskas med 1 meter for att uppna brusimmunitetens testniva.
Testavstand pd 1 meter tillats enligt IEC 61000-4-3.

3 For nagra radiotjdnster inkluderades endast frekvenserna for radioldnken for
kommunikationen mellan den mobila enheten och basstationen (uppkoppling) i

tabellen.

b Bdrvdgen mdste moduleras med en fyrkantsvag med 50 % effektperiod.
¢ Alternativt till frekvensmodulering (FM), kan en pulsmodulering med 50 % effektperiod
med 18Hz anvdndas, eftersom det — dven om det inte dr den faktiska moduleringen -

kan representera det varsta fallet.
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Rekommenderade skyddsavstand mellan portabla och mobila enheter med RF-
kommunikation och AIRcon

AIRcon Gen2 dr avsedd for drift i en elektromagnetisk miljé ddr RF-stdrningar kontrolleras.
AIRcon Gen2:s kund eller anvandare kan hjdlpa till att férebygga elektromagnetisk stor-
ning genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan portabel och mobil utrustning med
RF-kommunikation (sandare) och AIRcon Gen2 - beroende pa kommunikationsenhetens
utgangseffekt sa som det anges nedan.

Markkapacitet Separationsavstand beroende pa sandarens
for saindaren W frekvensim
150 KHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till
d=1,2P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 37 3,7 74
100 12 12 23

For sandare vars markkapacitet inte visas i ovanstdende tabell, kan avstdndet avgoras
med ekvationen for respektive kolumn, ddr P dr sandarens markkapacitet i watt (W) enligt
sandarens tillverkare.

Anmarkning 1: vid 80MHz eller 800MHz galler det hogre frekvensintervallet i respektive
fall

Anmarkning 2: dessa riktlinjer géller kanske inte alltid. Elektromagnetisk vagutbredning
beror pa absorption och reflexion av byggnader, foremal och ménniskor.
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