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Het apparaat functioneert volgens de beschrijvingen in deze
gebruiksaanwijzing, de bijlagen en de bijbehorende labels, als het
conform de bijgevoegde documentatie wordt gemonteerd,
gebruikt, onderhouden en gerepareerd. Het apparaat moet
regelmatig worden gecontroleerd. Bij defecten mag het apparaat
niet worden gebruikt. Beschadigde, niet goed functionerende,
duidelijk versleten, vervormde of verontreinigde onderdelen
moeten direct worden vervangen. Als het apparaat gerepareerd
moet worden, raden de fabrikant en de distributeur aan telefonisch
of schriftelijk contact op te nemen met het dichtst bij gelegen
regionale service-ondersteuningspunt voor advies. Onderhoud en
reparaties mogen uitsluitend worden uitgevoerd door het service-
ondersteuningspunt of door vakkundige medewerkers die hiervoor
door de fabrikant zijn gemachtigd. De gebruiker van dit apparaat is
de enige verantwoordelike voor elke functiestoring of
beschadiging die veroorzaakt wordt door onvakkundig gebruik,
onvoldoende onderhoud, onvakkundige service, reparatie of
aanpassing door hiervoor niet gemachtigde medewerkers.

De apparatuur is voorzien van serienummers die het codesysteem
van de productgroepcode, het jaar van fabricage en het
oplopende productienummer voor een duidelijke identificatie
bevat.

alpha 301 - 36XX1234

alpha 302 - 37XX1234

XX staat voor een getal waarmee het jaar van fabricage wordt
aangegeven:

16 = 2016, 17 = 2017 enz.
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1 Inleiding

1.1 Aanwijzingen met betrekking tot deze
gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing beschrijft het bedoelde gebruik van de volgende
producten:

alpha 301 | alpha 302
met softwareversie 1.00.x

Accessoires die getest werden op een storingsvrije functie in combinatie
met de alpha 301 | alpha 302, staan in hoofdstuk 9 Lijst met accessoires
vermeld.

Voor vragen over de accessoires wendt u zich tot de fabrikant. De
contactgegevens vindt u op het achterste omslagblad.

Deze gebruiksaanwijzing werd met grote zorg samengesteld. De auteurs
spreken hun dank uit voor alle tips, suggesties en kritische opmerkingen. De
contactgegevens vindt u op het achterste omslagblad.

De fabrikant behoudt zich alle rechten voor op de schakelschema's, de
gebruikte methoden en de namen, en het recht voor de alpha 301 | alpha
302 verder te ontwikkelen en te veranderen om technische vooruitgang tot
uiting te laten komen.
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1 Inleiding

1.2 Symbolen in deze gebruiksaanwijzing en op
het apparaat

wijst op gevaarlijke situaties die bij het niet in acht nemen
& van deze gebruiksaanwijzing kunnen voorkomen.

Waarschu Waarschuwing wijst op een situatie die kan leiden tot letsel
wing Vvoor de gebruiker of de patiént.

Pas op wijst op een situatie die kan leiden tot beschadiging

Pas op van het systeem.

Alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten gelezen, begrepen
en in acht genomen worden!

49 o 10 20 3 4 Schaal voor het staafdiagram van de patiéntendruk

@? Patiéntenaansluiting
48- Drukleiding expiratieventiel

—E=

—"%= Aansluiting voor de vernevelaar

T Handmatige trigger
E Toetsvergrendeling
L Insteltoets +
; Insteltoets -

_/ '—\* Intensiteit
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1 Inleiding

Beschermende isolatie; apparaat van beschermingsklasse
Il

Beschermen tegen vocht

De apparaten alpha 301 en alpha 302 voldoen aan de
Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen
mits ze worden gebruikt volgens de instructies in de
gebruiksaanwijzing. '0123' is het identificatienummer van de
aangemelde instantie.

Gebruiksaanwijzing opvolgen

U mag de apparaten alpha 301 en alpha 302 niet afvoeren
met het gewone, ongesorteerde huisvuil, maar u moet ze
afzonderlijk aanbieden. Voor meer informatie over het
weggooien van de apparaten neemt u contact op met de
fabrikant.

1.3 Afkortingen in de gebruiksaanwijzing en op
het apparaat

IPPB

Trigger
P max.
R. Exp.
02 %

P
Flow
F

VT

Serial No.
ED

Intermittent Positive Pressure Breathing
(Intermitterende positieve-drukbeademing)

Inschakeldruk

Uitschakeldruk

Uitademingsweerstand (‘'Resistance expiratoir’)
Zuurstofconcentratie in procenten

Druk
Inspiratieflow
Ademfrequentie
Tidaal volume

Serienummer
Inschakelduur
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2 Veiligheid

2.1 Veiligheidsinstructies

Referentie:

In deze gebruiksaanwijzing worden de volgende producten beschreven:

alpha 301 | alpha 302
Apparatuur voor IPPB-ademhalingstherapie

Veilige bediening:

Om de veilige werking van de alpha 301 | alpha 302 te garanderen, mag het
systeem uitsluitend worden gebruikt zoals hier wordt beschreven.
Voorafgaand aan het in gebruik nemen van de alpha 301 | alpha 302 moet
de gebruiker zich vertrouwd gemaakt hebben met deze gebruiksaanwijzing.
Uitsluitend hiervoor opgeleide personen mogen de alpha 301 | alpha 302
gebruiken.

Alle instructies van deze gebruiksaanwijzing en andere wettelijke
voorschriften voor het gebruik van dit apparaat voor ademtherapie moeten
worden opgevolgd.

Classificering:

De alpha 301 | alpha 302 is een apparaat van Klasse lla conform Richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen, bijlage 1X, paragraaf 1.3,
regel 3, paragraaf 3.1, regel 9 en paragraaf 3.2, regel 11.

Classificering conform EN 60601-1 Medische elektrische apparatuur —
Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties:

APPARAAT VAN BESCHERMINGSKLASSE I

Bedrijfsduur:

De alpha 302 is ontworpen voor de toepassingsduur van maximaal 30
minuten. De inschakelduur is 50% - er moet een rustfase worden
aangehouden die voor wat betreft duur ten minste overeenkomt met de
eerdere gebruiksduur. Voor een langere toepassingsduur moet contact
worden opgenomen met de fabrikant. De contactgegevens van de fabrikant
vindt u op het achterste omslagblad.

De alpha 301 is ontworpen voor de toepassingsduur van maximaal 60
minuten. De inschakelduur bedraagt 100%.
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2 Veiligheid
Service en onderhoud:

Om de veiligheid en juiste functie van de alpha 301 | alpha 302 te
garanderen, moet het apparaat ten minste jaarlijks worden gecontroleerd.
Reparaties, service en onderhoud van het apparaat mogen uitsluitend door
hiervoor gemachtigde technische medewerkers worden uitgevoerd.

Toebehoren:

De alpha 301 | alpha 302 wordt geleverd met originele accessoires.
Uitsluitend de accessoires die in hoofdstuk 9 Lijst met accessoires worden
vermeld, mogen worden gebruikt.

Restrisico:

Om het risico op storingen van het apparaat te voorkomen, moet de patiént,
conform het beoogde gebruik, wakker zijn en spontaan ademen.

Elektrische gevaren:

Voordat het apparaat wordt aangesloten op de stroomvoorziening, moet de
behuizing droog zijn. Controleer of de spanning overeenkomt met wat er op
het typelabel op de achterkant van het apparaat staat vermeld.

Het systeem mag uitsluitend worden opgeslagen en gebruikt conform de
eisen in hoofdstuk 8 voor wat betreft temperatuur en vochtigheid. Als de
temperatuur van de behuizing hoger of lager is dan het aangegeven
werkingsbereik, moet het systeem ongeveer één uur de tijd krijgen op
temperatuur te komen.

Voorafgaand aan het reinigen, repareren of onderhouden van het systeem,
moet het systeem altijd worden losgekoppeld van de stroomvoorziening.

Brandgevaar:

In ruimtes met explosiegevaar of in de aanwezigheid van ontvlambare
anesthetica mag de alpha 301 | alpha 302 niet worden gebruikt.

Bescherming tegen het schadelijk binnendringen van water of vaste
deeltjes:

De alpha 301 | alpha 302 beschikt niet over bescherming tegen het
schadelijk binnendringen van water of vaste deeltjes. Als er water binnen de
behuizing is gekomen, moet het apparaat direct losgekoppeld worden van
de netstroom en moet contact worden opgenomen met een gemachtigde
technische medewerker.
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2 Veiligheid
Risico van elektromagnetische interferentie:

Apparaten die elektromagnetische interferentie met een sterkte boven de
waarden van de EN 60601-1-2 veroorzaken, kunnen de veilige werking van
de alpha 301 | alpha 302 beinvioeden en gevaar opleveren voor de patiént.
Apparaten die hoogfrequente velden veroorzaken en die zijn geinstalleerd
in de nabijheid van het systeem, kunnen de veilige werking van de
alpha 301 | alpha 302 beinvioeden en gevaar opleveren voor de patiént.
Het gebruik van mobiele telefoons in de directe nabijheid van de alpha 301 |
alpha 302 kan een negatieve invioed hebben op de veilige werking en kan
gevaar opleveren voor de patiént.

De alpha 301 | alpha 302 mag niet worden gebruikt in
de directe nabijheid van apparaten  voor
Waarschuwing kernspinmagneetresonantie (NMR, MRT).

Elektromagnetische verdraagzaamheid:

De alpha 301 | alpha 302 is uitsluitend bedoeld voor gebruik in een
elektromagnetische omgeving waarin de hoogfrequente stoorgrootheden
onder controle zijn. De gebruiker van de alpha 301 | alpha 302 kan er aan
bijdragen elektromagnetische interferentie te voorkomen door de minimale
afstand tussen draagbare en mobiele hoogfrequente
communicatieapparatuur (zenders) en de alpha 301 | alpha 302 in acht te
nemen.

A Het gebruik van andere elektrische installaties zoals
stroomvoorzieningskabels, kan een hogere HF-emissie
Waarschuwing of een lagere stoorvastheid van de alpha 301 |
alpha 302 veroorzaken. Dit kan gevaar opleveren voor

de patiént.

A Het gebruik van andere elektrische installaties aan of in

de nabijheid van de alpha 301 | alpha 302 kan

Pas op Iinterferentie veroorzaken. Voordat de alpha 301 |
alpha 302 wordt aangesloten op de patiént moet
worden gecontroleerd of het apparaat goed
functioneert.

Opmerking Gedetailleerde informatie over de elektromagnetische

compatibiliteit vindt u in hoofdstuk 8.8 Richtlijnen en
verklaring van de fabrikant.
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3 Algemene beschrijving

3.1 Beoogd gebruik

De apparaten alpha 301 en alpha 302 zijn ademtherapieapparaten die een
periodieke aerosolinhalatie (zoals een fysiologische zoutoplossing voor
ademgasbevochtiging) in  combinatie met een geassisteerde,
intermitterende drukondersteuning (IPPB) mogelijk maken.

In het geval van een verneveling van medicatie waarbij een gedefinieerde
aerosolafgifte en/of een deeltjesgrootteverdeling van belang is, moet
contact worden opgenomen met de fabrikant van de slangenset.

De alpha 301 | alpha 302 biedt de mogelijkheid de ademlucht te verrijken
met zuurstof. Hiervoor moet het apparaat worden aangesloten op een
zuurstofgastoevoer.

De patiént moet spontaan ademen en (zonder directe patiéntbewaking of
monitoring met behulp van een apparaat) wakker zijn.

De alpha 301 | alpha 302 is ontworpen voor gebruik bij volwassenen en
kinderen met een lichaamsgewicht vanaf 10 kg.

De alpha 301 | alpha 302 maakt in het bijzonder het volgende mogelijk:

e Drainagehulp:
Een grote inspiratievolume voor een betere efficiéntie van de
expiratieflow en een betere hoestefficiéntie.

e Optimaliseren van de ademhalingsfunctie:
Overschrijden van de maximale inspiratie van de patiént en de
vitale capaciteit

e Hulp bij de longrekrutering:
Longgebieden rekruteren die slecht of niet belucht worden

e Voorzetten van zuurstoftherapie met behulp van IPPB

Om veiligheidsredenen mag een therapie bij kinderen
uitsluitend onder toezicht worden ingezet.
Waarschuwing

12 Gebruiksaanwijzing alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



3 Algemene beschrijving

3.2 Belangrijkste onderdelen
Voorkant — alpha 301 | alpha 302:

O 21 ot
Handmatige 25 8 21% 588 Display
trigger -2l 2 0
Aansluiting 1;2?5;?;’
expiratieventiel 9 g
Patiénten- ||
aansluiting
{ : : =)
Aansluiting Instelling Expiratie-
voor de vernevelaar || weerstand
Achterkant — alpha 301:
L.
Typeplaatje || Ventilatie-
openingen

| Zekering I
Netschakelaar

Luchtaanzuiging

| O,-gastoevoer | | AIR-gastoevoer |
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3 Algemene beschrijving
Achterkant — alpha 302:

‘ SALVIG ‘
ol Gl o K6

A

Typeplaatje | Vent[latie—
B0 X+ openingen

o | .“é._ . 250 - 600 kPa .
@
N__ O -

[ Netstroomingang | Luchtaanzuiging

P

| O.-gastoevoer |

Weergave alpha 301 | alpha 302:

o 0
25 @ 21% 588
-2l Py

Instelling van de
inschakeldruk

Instelling van de
uitschakeldruk

Instelling van de
O,-concentratie

Instelling van de
inspiratieflow
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3 Algemene beschrijving

3.3 Algemene informatie over IPPB en
aerosoltherapie

De inhalatietechniek waarbij een druk wordt uitgeoefend op de luchtwegen,
omvat de inhalatie van medicatie in combinatie met een assisterende,
intermitterende overdrukbeademing, ook wel IPPB (Intermittent Positive
Pressure Breathing) genoemd. Deze vorm van beademing wordt gebruikt bij
bepaalde longaandoeningen zoals chronische bronchitis, longemfyseem,
bronchiaal astma enz.

Patiénten die last hebben van ademhalingsproblemen of -beperkingen,
kunnen met behulp van IPPB-therapie met geringe inspanning langzaam en
diep inademen. De vernevelde medicatie in aerosolvorm kan doordringen tot
in de perifere longgebieden en daar werkzaam zijn.

3.4 Werkingsprincipe

De alpha 301 | alpha 302 dient als ademhalingsondersteuning bij patiént die
spontaan ademhalen. Het apparaat herkent de inspiratiefase van een
patiént aan de hand van de drukverlaging in het slangsysteem bij een
inspiratiepoging. De alpha 301 | alpha 302 ondersteunt de patiént bij deze
inspiratie met een constante flow (inspiratieflow) tot een ingestelde
uitschakeldruk. De ingestelde flow bepaalt de snelheid van de
drukverhoging in de luchtwegen. Als de drukgrens wordt bereikt, gaat de
alpha301 | alpha302 over naar de expiratiefase waarbij de
ondersteunende flow stopt en het drukgevoelige expiratieventiel in het
patiéntenslangsysteem wordt geopend.

Als voor de ademtherapie een expiratieweerstand noodzakelijk is, kan dat
ingesteld worden op het apparaat zodat de tegendruk langzamer wordt
opgebouwd en de expiratiefase wordt verlengd.

Voor het ondersteunen van de oxygenatie van een patiént biedt de
alpha 301 | alpha 302 de mogelijkheid om de zuurstofconcentratie in te
stellen.

Door middel van de vernevelaar kan de patiént tijdens de therapie
medicatie in aerosolvorm via het slangsysteem toegediend krijgen waarna
dat kan doordringen in de perifere gebieden van de longen en daar
werkzaam kan zijn.

Gebruiksaanwijzing alpha 301 | alpha 302, Rev. 01 15



3 Algemene beschrijving

De alpha 301 | alpha 302 beschikt over de volgende functies:

16

Herkennen van de inspiratie- en exspiratiefases van de patiént voor
het uitvoeren van de ademtherapie

De mogelijkheid tot het verrijken van de ademlucht met zuurstof in de
concentratiewaarden van 30%, 40% en 50%

Optimalisatie van het medicatiegebruik door middel van
synchronisatie van inspiratie en verneveling

Instelbare drukondersteuning voor het vergroten van het alveolaire
gebied

Weergeven van de druk in de luchtwegen voor het bewaken van de
functie van het apparaat

Instelbare inschakeldruk, uitschakeldruk en expiratieweerstand voor
een optimale ademtherapie

Instelbare inspiratieflow tussen 15 en 60 I/min

Weergeven van de ademfrequentie en het tidaal volume van een
patiént
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4 Voorbereidingen voor de ingebruikname

Voorafgaand aan elk gebruik moet het apparaat
gecontroleerd worden op zichtbare schade.

Pas op

Een kort overzicht van alle informatie over het in gebruik nemen van de
alpha 301 | alpha 302 vindt u in hoofdstuk 11 Checklist.

4.1 Stroomtoevoer

De alpha 301 | alpha 302 moet worden aangesloten op een netstroombron
van 230 V¢ bij 50 Hz.

Voorafgaand aan het aansluiten van het apparaat op de netstroom moet de
netstroomkabel worden gecontroleerd op beschadigingen.

Als de netstroomkabel beschadigd is, mag deze niet
worden gebruikt.

©

I“‘ = “ll

Air

o it
A

Waarschuwing

Netschakelaar

[ Zekering | | Netstroomingang |

De originele netstroomkabel wordt met een netstroomingang aangesloten
aan de achterkant van het apparaat.

Opmerking Gebruik uitsluitend de originele netstroomkabel.

Na het indrukken van de netschakelaar start de alpha 301 | alpha 302
automatisch op in de Standby-modus.
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4 Voorbereidingen voor de ingebruikname
4.2 Gastoevoer

4.2.1 alpha 301

De alpha 301 beschikt over twee standaardaansluitingen voor medische
gassen.

De ingestelde inspiratieflow wordt door middel van de aangesloten
perslucht en een Venturi-spuitknop gerealiseerd. Hiervoor is medische
perslucht met een ingangsdrukbereik van 200 tot 600 kPa nodig.

Bovendien maakt de alpha 301 tijdens een therapie het bijmengen van
medische zuurstof mogelijk. Hiervoor is een O,-gastoevoer met een
ingangsdrukbereik van 270 tot 600 kPa nodig.

Als er geen gastoevoer is aangesloten of als de toevoerdruk te laag is,
wordt er een alarmmelding door het systeem gegenereerd. Meer informatie
hierover vindt u in hoofdstuk 7 Oplossen van problemen.

© O

| | ‘ | SALVIQ

O,-gastoevoer AIR-gastoevoer

] Venti_latie-
openingen

Il Luchtaanzuiging J

ﬁ Gebruik uitsluitend gastoevoerslangen die voldoen aan
de plaatselijke normen. Een slechte gastoevoer kan de
Waarschuwing patiént in gevaar brengen.

Opmerking De kwaliteit van de lucht die tijdens een therapie wordt
toegediend, moet overeenstemmen met die van
omgevingslucht.

A Let er op dat het apparaat met medische gassen
uitsluitend in droge en schone ruimtes mag worden
Waarschuwing gebruikt. Het binnendringen van water, olie of deeltjes
in het apparaat kan leiden tot schade aan het apparaat

en letsel bij de patiént.

Gebruiksaanwijzing alpha 301 | alpha 302, Rev. 01 19



4 Voorbereidingen voor de ingebruikname

4.2.2 alpha 302

De alpha 302 beschikt over een onderhoudsvrije, geintegreerde
compressor die de omgevingslucht aan de kant van het apparaat inzuigt en
deze comprimeert. De ingestelde inspiratieflow wordt door middel van de
perslucht van de compressor en een Venturi-spuitknop gerealiseerd.

De alpha 302 maakt tijdens een therapie het bijmengen van medische
zuurstof  mogelijk. Hiervoor is een 0O,-gastoevoer met een
ingangsdrukbereik van 270 tot 600 kPa nodig.

Als er geen O,-gastoevoer is aangesloten of als de toevoerdruk te laag is,
wordt door het systeem een alarmmelding gegenereerd. Meer informatie
hierover vindt u in hoofdstuk 7 Oplossen van problemen.

|

| Ventilatie-
openinaen

—— Luchtaanzuiging

O,-gastoevoer

ﬁ Gebruik uitsluitend gastoevoerslangen die voldoen aan
de plaatselijke normen. Een slecht functionerende O,-
Waarschuwing toevoer kan de patiént in gevaar brengen.

Opmerking De kwaliteit van de lucht die tijdens een therapie wordt
toegediend, moet overeenstemmen met die van
omgevingslucht.

A Let er op dat het apparaat met medische zuurstof
uitsluitend in droge en schone ruimtes mag worden
Waarschuwing gebruikt. Het binnendringen van water, olie of deeltjes
in het apparaat kan leiden tot schade aan het apparaat

en letsel bij de patiént.
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4 Voorbereidingen voor de ingebruikname

4.3 IPPB-slangsysteem

De alpha 301

| alpha 302 kan betrouwbaar werken met het IPPB-

slangsysteem en alle componenten die vermeld worden in hoofdstuk 9 Lijst
met accessoires.
Sluit het IPPB-slangsysteem als volgt aan:

Opmerking

Opmerking

Opmerking

1. Expiratieventiel

A~ @ _"\\“\\ 2. Vernevelaar
N> BN 3. Aansluiting
T '|f‘ﬂ{{f“{\*-—-"/f‘ ) \ . . .
N%\ 1 gl AN expiratieventiel
g ”Li\ \ 4. Aansluiting voor de
. Sy

\{1\27%' \\\ vernevelaar
T 5. Patiéntenaansluiting

Het slangsysteem voor de IPPB-therapie bestaat uit drie
slangen met verschillende diameters. De slangen kunnen
niet in de verkeerde aansluiting worden gezet omdat ze
uitsluitend in de bijpassende aansluitingen kunnen worden
gebruikt.

Aangeraden  wordt een  bacteriefilter aan de
patiéntenaansluiting te gebruiken.

Houd u aan de instructies van de fabrikant. Onderdelen die
bestemd zijn voor eenmalig gebruik, mogen nooit worden
hergebruikt.
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4 Voorbereidingen voor de ingebruikname

Let er op dat het slangsysteem rechtstreeks van het
apparaat naar de patiént wordt geleid en niet om de
Waarschuwing hals wordt gelegd (verwurgingsgevaar).

4.4 Verneveling van medicatie

Door middel van de vernevelaar kan de patiént tijdens de therapie
medicatie in aerosolvorm toegediend krijgen via het slangsysteem. De
vernevelaar wordt met perslucht aangedreven en voor optimalisering van
het medicatiegebruik uitsluitend synchroon met de inspiratiefase
geactiveerd.

Opmerking De vernevelaar moet zich voor het expiratieventiel van
het patiéntenslangsysteem bevinden.

Opmerking Houd u aan de instructies van de fabrikant voor het
minimale en maximale vulvolume van de vernevelaar.
Onderdelen die bestemd zijn voor eenmalig gebruik,
mogen nooit worden hergebruikt.

Opmerking De vernevelaar wordt aangedreven met perslucht en
kan om die reden bij toepassing de ingestelde FiO,
verlagen.
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4 Voorbereidingen voor de ingebruikname

4.5 Neerzetten van het apparaat

De alpha 301 | alpha 302 is ontworpen om horizontaal te worden gebruikt
op een waterpas opperviak. Bovendien moeten de instructies in hoofdstuk
2.1 Veiligheidsinstructies en de aangegeven omgevingsvereisten in
hoofdstuk 8.1 Algemene informatie worden opgevolgd.

ﬁ Zorg ervoor dat het apparaat op de plaats van gebruik
veilig wordt opgesteld. Het apparaat mag tijdens
Waarschuwing werking niet worden verplaatst.

A Let er op dat de achterkant van het apparaat altijd vrij
blijft.
Pas op
A Let er op dat de netstekker van de alpha 301 |
alpha 302 altijd wvrij toegankelijk is zodat in
Pas op noodgevallen het apparaat van de netstroom kan
worden losgekoppeld.
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5 Werking

5.1 In- en uitschakelen
Inschakelen:

Als de alpha 301 | alpha 302 aangesloten is op de netstroom (zie hoofdstuk
4.1 Stroomtoevoer), kan het apparaat met de netschakelaar op de
achterkant van het apparaat worden ingeschakeld. Het apparaat start in de
Standby-modus.

0- Ov:v“

25 @ 21% 588 i
-2l [___pu

Het slangsysteem kan al aangesloten zijn voordat het apparaat wordt
ingeschakeld. Meer informatie hierover vindt u in hoofdstuk 4.3 IPPB-
slangsysteem en 4.4 Verneveling van medicatie.

De alpha 301 | alpha 302 kan op elk gewenst moment met behulp van de
netschakelaar worden uitgeschakeld.

26 Gebruiksaanwijzing alpha 301 | alpha 302, Rev. 01



5 Werking

5.2 Invoer- en weergave-elementen

De alpha 301 | alpha 302 kan individueel op de behoeften van een patiént
worden geconfigureerd.

5.2.1 Invoerelementen

De invoer vindt plaats met behulp van toetsen en mechanische
draaiknoppen op het apparaat. Alle invoerelementen van de alpha 301 |
alpha 302 bevinden zich op de voorkant van het apparaat.

o] | 0
25 3 21% 588
-2l 0

\

Flow (inspiratieflow)

De instelling vindt plaats met behulp van de toetsen '-' en '+', en wordt direct
in het display weergegeven. Meer informatie over de parameterinstelling
vindt u in hoofdstuk 5.3.1 Flow (inspiratieflow).

Trigger (inschakeldruk)

De instelling vindt plaats met behulp van de toetsen '-' en '+', en wordt direct
in het display weergegeven. Meer informatie over de parameterinstelling
vindt u in hoofdstuk 5.3.2 Trigger (inschakeldruk).

P max. (uitschakeldruk)

De instelling vindt plaats met behulp van de toetsen '-' en '+', en wordt direct
in het display weergegeven. Meer informatie over de parameterinstelling
vindt u in hoofdstuk 5.3.3 P max. (uitschakeldruk).
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5 Werking

0O, % (zuurstofconcentratie)

De instelling vindt plaats met behulp van de O,-toetsen '-' en '+', en wordt
direct in het display weergegeven. Meer informatie over het verrijken van
het ademgas met zuurstof vindt u in hoofdstuk 5.3.7 02 %
(Zuurstofconcentratie).

Handmatige (»] trigger

Door de functietoets 'Handmatige trigger' in te drukken wordt een
inspiratiefase gestart. Een handmatige trigger is op elk gewenst moment
mogelijk.

Toetsvergrendeling
Met behulp van de toetsvergrendeling kan het systeem voor het instellen
van parameters geopend en weer gesloten worden. Meer informatie over de
parameterinstelling vindt u in hoofdstuk 5.3.4 Toetsvergrendeling.

Verneveling (instelling vernevelaar)

De instelling van de vernevelaar wordt door middel van de linker
mechanische draaiknop geregeld. Meer informatie over de instelling vindt u
in hoofdstuk 5.3.5 Verneveling (instelling vernevelaar).

R.Exp. (expiratieweerstand)

De expiratieweerstand wordt door middel van de rechter mechanische
draaiknop geregeld. Meer informatie over de instelling vindt u in hoofdstuk
5.3.6 R.Exp. (expiratieweerstand).

5.2.2 Weergave-elementen

Het display van de alpha 301 | alpha 302 omvat de weergave van de
volgende elementen:

(8] V|
25 8 21% 588 v

-2l |___p{y]
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5 Werking

I. P (druk)
De druk in de luchtwegen van de patiént wordt als absolute waarde maar
ook als een staafdiagram in cmH,O weergegeven.

Il. Flow (inspiratieflow)
De ingestelde parameterwaarde voor de flow (I/min) wordt weergegeven.

lll. Trigger (inschakeldruk)
De ingestelde parameterwaarde voor de inschakeldruk wordt weergegeven.

IV. P max. (uitschakeldruk)
De ingestelde parameterwaarde voor de uitschakeldruk wordt weergegeven.

V. VT (tidaal volume)
Het tidaal volume van de patiént wordt weergegeven in ml. Het tidaal
volume van een patiént wordt uitsluitend weergegeven bij een
uitgeschakelde vernevelaar binnen de in hoofdstuk 8.6 Meetfuncties
aangegeven tolerantie.

VI. F (ademfrequentie)
De ademfrequentie van de patiént wordt weergegeven in 1/min. De eerste
weergave vindt plaats na de vijfde ademteug.

VII. Zuurstofconcentratie
De ingestelde zuurstofconcentratie wordt in procenten weergegeven. De
instelling kan 30%, 40% en 50% zijn.

VIIl. Weergave van de toetsvergrendeling

Het symbool voor de toetsvergrendeling geeft in het display aan of het
apparaat zich in een vergrendelde of open toestand bevindt voor het
invoeren van parameters.
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5 Werking

5.3 Parameterinstelling

Alle parameterwaarden moeten conform medisch voorschrift worden
ingesteld.

5.3.1 Flow (inspiratieflow)

De inspiratieflow moet door de gebruiker worden ingesteld conform de
individuele behoefte of het medische voorschrift. De instelling vindt plaats
met behulp van de Flow-toetsen '-' en '+, en wordt in het display
weergegeven. De flow bepaalt de snelheid van de drukverhoging bij de
inspiratie en kan in een bereik van 15 tot 60 I/min worden geselecteerd. De
flow kan in stappen van 5 liter worden verhoogd. Een te hoge inspiratieflow
kan turbulentie en wervelstromen in de luchtwegen tot gevolg hebben
waardoor een correcte beademing wordt verhinderd.

Een verandering van de instelling is uitsluitend mogelijk na het ontgrendelen
van de toetsen. Meer informatie hierover vindt u in hoofdstuk 5.3.4
Toetsvergrendeling.

5.3.2 Trigger (inschakeldruk)

De inschakeldruk wordt met behulp van de triggertoetsen '-' en '+' ingesteld
en in het display weergegeven. De alpha 301 | alpha 302 herkent de
inspiratiefase van een patiént aan de hand van de drukverlaging in het
slangsysteem bij een inspiratiepoging. De inschakeldruk die in een bereik
van -1 tot -9 cmH,O kan worden geselecteerd, bepaalt de golf voor het
triggeren van de inspiratiefase.

Een verandering van de instelling is uitsluitend mogelijk na het ontgrendelen
van de toetsen. Meer informatie hierover vindt u in hoofdstuk 5.3.4
Toetsvergrendeling.

5.3.3 P max. (uitschakeldruk)

De uitschakeldruk wordt met behulp van de P max.-toetsen '-' en '+' ingesteld
en in het display weergegeven. Tijdens een inspiratiefase krijgt de patiént
een constante flow ter beschikking gesteld tot de ingestelde uitschakeldruk
wordt bereikt en het apparaat automatisch overgaat naar de expiratiefase.
De uitschakeldruk kan in een bereik van +5 tot +40 cmH,O worden
geselecteerd.

Een verandering van de instelling is uitsluitend mogelijk na het ontgrendelen
van de toetsen. Meer informatie hierover vindt u in hoofdstuk 5.3.4
Toetsvergrendeling.
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5 Werking

5.3.4 Toetsvergrendeling

De instelling van de parameters 5.3.1 Flow (inspiratieflow), 5.3.2 Trigger
(inschakeldruk) en 5.3.3 P max. (uitschakeldruk) kan uitsluitend bij
ontgrendelde toetsen worden uitgevoerd. Druk de toetsvergrendeling in om
de alpha 301 | alpha 302 te ontgrendelen en voer met behulp van de
betreffende toetsen '-' en '+ de gewenste instellingen uit. De actuele
waarden worden weergegeven in het display. Om de instellingen af te
sluiten drukt u weer op de toetsvergrendeling.

5.3.5 Verneveling (instelling vernevelaar)

De instelling van de medicatievernevelaar wordt met behulp van een
mechanische draaiknop uitgevoerd. Deze bevindt zich links op de voorkant
van het apparaat. De insteling van de vernevelaar bepaalt de
vernevelingsduur die past bij het mengsel van de medicatie-oplossing in de
vernevelaar. Als de draaiknop geheel naar links wordt gedraaid, is het
ventiel gesloten en vindt er geen verneveling plaats. Door de knop naar
rechts te draaien, wordt de instelling van de vernevelaar verhoogd. Deze
mechanische draaiknop wordt niet door de toetsvergrendeling vergrendeld.

5.3.6 R.Exp. (expiratieweerstand)

De kracht van de expiratieweerstand wordt met behulp van een
mechanische draaiknop geregeld. Deze bevindt zich rechts op de voorkant
van het apparaat. De expiratieweerstand beinvioedt de expiratiesnelheid
van de patiént. Als de draaiknop geheel naar links wordt gedraaid,
ondervindt de patiént geen weerstand. Door de knop naar rechts te draaien,
kan de expiratieweerstand naar de patiént naar wens worden verhoogd.
Deze mechanische draaiknop wordt niet door de toetsvergrendeling
vergrendeld.

5.3.7 O, % (Zuurstofconcentratie)

Voor het ondersteunen van de oxygenatie van een patiént, kan de
ademlucht (met een concentratie van 21% O,) met medische zuurstof in de
concentratiewaarden van 30%, 40% en 50% worden verrijkt. De instelling
vindt plaats met behulp van de O,-toetsen '-' en '+', en wordt in het display
weergegeven.

Een verandering van de instelling is uitsluitend mogelijk na het ontgrendelen
van de toetsen. Meer informatie hierover vindt u in hoofdstuk 5.3.4
Toetsvergrendeling.
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5.4 Functiecontrole

Voordat met de therapie wordt begonnen, moet een juiste functie van het
apparaat worden gecontroleerd door een handmatig starten van een
ademteug.

A Controleer de actuele parameterinstellingen van het

apparaat voorafgaand aan elk begin van een therapie.

Waarschuwing Foutieve waarden kunnen de patiént in gevaar
brengen!

5.5 Therapie starten

Na de functiecontrole kan met de therapie worden begonnen. Een uitvoerige
instructie voor het monteren van het IPPB-slangsysteem vindt u in
hoofdstuk 4.3 IPPB-slangsysteem.

De therapie start automatisch met de eerste inspiratiepoging van de patiént.

Opmerking Als er gedurende één minuut geen nieuwe triggering
ontstaat, dan schakelt de alpha 302 de compressor naar
de standby-modus.

5.5.1 Drukweergave (staafdiagram)

De druk van de alpha 301 | alpha 302 wordt weergeven in het gemarkeerde
deel van het display, maar ook als absolute getalswaarde en als
staafdiagram. Het weergavebereik ligt tussen -10 en 40 cmH,0.

10 0 10 20 30 10
P [cmi20] T)iif O Fiyming

il 25 @ 21% 588 i
-2l I 2 0

ﬁ Een te hoge druk kan de patiént in gevaar brengen! De
grenzen voor de patiéntdruk moeten conform medisch
Waarschuwing voorschrift van de arts worden ingesteld.
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5.5.2 Zuurstofconcentratie

De ingestelde zuurstofconcentratie van het ademgas wordt in het midden
van het display weergegeven. Het ademgas kan met een O,-concentratie
van 30%, 40% of 50% worden verrijkt.

ol 0
25 @ 21% 588
-2l by

Een status-led geeft extra informatie over het functioneren van de
zuurstofverrijking. Bij een storingsvrije zuurstoftoediening licht het lampje
groen op. Meer informatie over de weergave vindt u in hoofdstuk 7
Oplossen van problemen.

ﬁ De instellingen moeten conform medisch voorschrift van
de arts worden uitgevoerd.

Pas op

Opmerking De vernevelaar wordt aangedreven met perslucht en kan
om die reden bij toepassing de ingestelde FiO, verlagen.

5.5.3 Flow (inspiratieflow)

In het gemarkeerde deel van het display wordt de toegepaste flow
aangegeven in liters per minuut.

ol 0

25 3 21% 588
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Tijdens een therapie kan de inspiratieflow indien nodig worden aangepast.
De instelling kan in stappen van 5 liter worden uitgevoerd.
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5 Werking

5.5.4 F (Ademfrequentie)

De alpha 301 | alpha 302 geeft in het gemarkeerde deel van het display de
ademfrequentie van de patiént weer in ademteugen per minuut.

Ol 0

25 @ 21% 588
-2l [____plu

De ademfrequentie van de patiént wordt aan de hand van de laatste vijf
ademteugen bepaald.

5.5.5 VT (Tidaal Volume)

De alpha 301 | alpha 302 kan het tidaal volume van een patiént berekenen.
De functie geeft het tidaal volume uitsluitend weer bij een uitgeschakelde
vernevelaar binnen de in hoofdstuk 8.6 Meetfuncties aangegeven tolerantie.

Ol 0
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5.6 Optelfunctie

De alpha 301 | alpha 302 beschikt over een optelfunctie waarmee de
gebruiker de cumulatieve ademteugen van een patiént van de actuele
therapie kan laten weergeven.

5.6.1 Cumulatieve ademteugen

Door de P max.-toetsen '-' en '+ gelijktijdig in te drukken, worden de
cumulatieve ademteugen van de actuele therapie weergegeven. Er
verschijnt een gezichtpictogram naast de betreffende waarde. Na twee
seconden verschijnt automatisch weer de normale weergave.

Opmerking Als na 60 seconden geen trigger wordt afgegeven, wordt de
functie voor de actuele therapie beéindigd en start weer op
nul. De laatste waarde wordt pas vanaf de viffde ademteug
van een nieuwe therapie overschreven. Zo blijft het aantal
ademteugen ook bij een onbedoeld afgeven van de trigger
behouden.
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6.1 Algemene aanwijzingen voor reiniging
6.2 Reinigen en desinfecteren

6.2.1 Behuizing

6.2.2 Patiéntenslangsysteem
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6 Reinigen

6.1 Algemene aanwijzingen voor reiniging

AN

Waarschuwing

38

A

Pas op

Opmerking

A

Pas op

Belangrijke veiligheidsvoorzorgen:

e Lees de gebruiksaanwijzingen en veiligheidsbladen
van het te gebruiken reinigingsmiddel.

e Draag beschermende handschoenen en een
beschermbril.

e Adem geen dampen in.

Voorkomen van beschadigingen:

Gebruik geen organische, gehalogeneerde

oplosmiddelen of oplosmiddelen die minerale olie

bevatten, vluchtige anesthesiemiddelen,

glasreiniger, aceton, scherpe of schurende

reinigingsmiddelen zoals staalwol, zilverpoets of

Zilverreiniger.

e Voorkom het indringen van vloeistof in de
behuizing.

e Breng geen Vvloeistof in de omgeving van
elektronische onderdelen.

e Wend u tot de betreffende fabrikant als u vragen

hebt over een reinigingsmiddel.

Als er vloeistof in de behuizing terecht komt, moet de
alpha 301 | alpha 302 buiten gebruik worden gesteld.
Neem contact op met een gemachtigde
servicetechnicus om het apparaat te laten reinigen.

Voorkomen van besmetting van de patiént bij klinisch
gebruik:

neem de algemene hygiénevoorschriften van het
ziekenhuis of het instituut in acht.
Onderdelen die bestemd zijn voor eenmalig gebruik,
mogen nooit worden hergebruikt.
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6.2 Reinigen en desinfecteren

6.2.1 Behuizing

Schakel de alpha 301 | alpha 302 uit en controleer of de stekker uit het
stopcontact is.

Gebruik voor het reinigen van de oppervlakken van de behuizing een zachte
doek en een mild reinigingsmiddel.

Voor het desinfecteren van de opperviakken wordt het gebruik van
mikrozid®  sensitive liquid van de firma Schilke & Mayr GmbH
(www.schuelke.com) conform het advies van de fabrikant aanbevolen.

Het stofrooster aan de achterkant van de behuizing moet ook regelmatig
worden gereinigd.

Controleer voordat u de alpha 301 | alpha 302 weer in gebruik neemt, of de
behuizing geheel droog is.

6.2.2 Patiéntenslangsysteem

Houd u aan de instructies van de fabrikant. Onderdelen die bestemd zijn
voor eenmalig gebruik, mogen nooit worden hergebruikt.
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7 Oplossen van problemen

7.1 Storing van het apparaat

Het apparaat mag bij duidelijke defecten niet worden
gebruikt en moet dan losgekoppeld worden van de

Waarschuwing

Fout

Het apparaat kan niet
worden ingeschakeld

netstroom!

Oorzaak

Geen netstroom

Oplossing
Stekker controleren en
de Aan-schakelaar
indrukken

Contact opnemen met
gemachtigde
servicetechnicus

Het apparaat kan niet
worden uitgeschakeld

Stekker uit het
stopcontact trekken en
contact opnemen met

gemachtigde
servicetechnicus

Het apparaat start de
inspiratiefase niet

Slang of vernevelaar lek

Slangverbindingen en
vernevelaar controleren

Triggergolf te laag

Instellingen controleren
of contact opnemen met
gemachtigde
servicetechnicus

Het apparaat begint
op het verkeerde
moment met een

inspiratieflow

Stekker uit het
stopcontact trekken en
contact opnemen met

gemachtigde
servicetechnicus

Het apparaat begint
steeds met een
inspiratieflow

Stekker uit het
stopcontact trekken en
contact opnemen met

gemachtigde
servicetechnicus

De luchtwegdruk wordt
niet opgebouwd

Het expiratieventiel
is defect

Expiratieventiel
controleren

De slang van het
uitademventiel is niet
aangesloten.

Patiéntenslangset op de
juiste manier aansluiten

Patiéntenslangsysteem is
lek

Slangverbindingen
controleren en eventueel
slangset verwisselen

42
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Fout

Uitschakeldruk wordt
niet bereikt

7 Oplossen van problemen

Oorzaak

Oplossing

Slangverbindingen en
vernevelaar controleren

Instellingen controleren
of contact opnemen met
gemachtigde
servicetechnicus

De vernevelaar doet het
niet

Vulniveau medicatie te laag

Medicatie bijvullen

Vernevelaar verstopt

Vernevelaar reinigen of
verwisselen

Vernevelaardruk te klein

Instelling vernevelaar
verhogen

Vernevelaarslang lek of
niet aangesloten

Aansluitingen aan de
vernevelaarslang
controleren

Toets is defect

Stekker uit het
stopcontact trekken en
contact opnemen met

gemachtigde
servicetechnicus

Draaiknop is defect

Stekker uit het
stopcontact trekken en
contact opnemen met

gemachtigde
servicetechnicus

Het display valt uit

Stekker uit het
stopcontact trekken en
contact opnemen met

gemachtigde
servicetechnicus

De aangegeven
waarden zijn
onverklaarbaar

Stekker uit het
stopcontact trekken en
contact opnemen met

gemachtigde
servicetechnicus

Fout #1

Fout #2

Computer/Processor
defect

Stekker uit het
stopcontact trekken en
contact opnemen met

gemachtigde
servicetechnicus
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7 Oplossen van problemen

7.2 Gastoevoer

Opmerking De volgende weergaven treden uitsluitend in samenhang

met de ingestelde zuurstofverrijking op.

Weergave
bij Oz-verrijking:

Status-led is groen

Oorzaak

Ademgas wordt
conform de instelling
met zuurstof verrijkt

Oplossing

Status-led is uit en de
ingestelde
concentratiewaarde
knippert afwisselend met
100%

alpha 301:
AlIR-toevoer niet
aangesloten

AIR-toevoer aansluiten

alpha 302:
Compressor defect

Stekker uit het stopcontact
trekken en contact
opnemen met gemachtigde
servicetechnicus

Status-led is uit en de
ingestelde
concentratiewaarde
knippert afwisselend met
21%

O,-toevoer niet
aangesloten

O,-toevoer aansluiten of
concentratiewaarde
instellen op 21%

Status-led en
flowweergave knipperen in
het display

De inspiratietijd van de
patiént is te kort —
zuurstof kan niet

conform de instelling
worden bijgemengd

De flowinstelling daalt bij
iedere nieuwe trigger
automatisch met 5 I/min
totdat de ingestelde flow
met bijbehorende
zuurstofconcentratie weer
kan worden
toegediend
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8 Technische gegevens

In dit hoofdstuk

8.1 Algemene informatie
8.2 Voorzieningen
8.2.1 Stroomvoorziening
8.2.2 Gastoevoer
8.3 Technische gegevens van de alpha 301 | alpha 302
8.4 Werkingsinstellingen
8.5 Stappen en intervallen van de instellingswaarden
8.6 Meetfuncties
8.7 Display
8.8 Richtlijnen en verklaring van de fabrikant
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8 Technische gegevens

8.1 Algemene informatie

Gebruik:

Beoogd gebruik:
Bereik:

Gebruik:
Patiénten:

Afmetingen en gewicht:

Breedte x Hoogte x Diepte:

Gewicht alpha 301, netto:
Gewicht alpha 302, netto:
Omgevingsvereisten:
Tijdens bedrijf:

Temperatuur:
Atmosferische druk:

Relatieve luchtvochtigheid:

Bij opslag en transport:

Temperatuur:
Atmosferische druk:

Relatieve luchtvochtigheid:

zie hoofdstuk 3.1 Beoogd gebruik
Ademtherapie, aerosoltherapie
Klinische IPPB-therapie
Volwassenen en kinderen met een
lichaamsgewicht vanaf 10 kg

265 x 165 x 260 mm
5kg
7 kg

+10 tot +40 °C
90 tot 106 kPa
< 99% (zonder condensatie)

-20 tot +70 °C
50 tot 110 kPa
< 99% (zonder condensatie)

Elektromagnetische verdraagzaamheid:

Gecontroleerd conform:

Geluidsemissie:
Geluidsniveau:

46

IEC/EN 60601-1-2, conform Richtlijn
2004/108/EG

< 70 dB(A)
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8 Technische gegevens

Classificering:

Apparaatklasse conform Richtlijn 93/42/EEG, Bijlage IX:lla
Beschermingsklasse, elektrische gevaren: Il
Bedrijfsduur alpha 301 max. 60 min / inschakelduur 100%

Bedrijfsduur alpha 302 max. 30 min / inschakelduur 50%

(een langer gebruik kan de levensduur van het apparaat verkorten)

8.2 Voorzieningen

8.2.1 Stroomvoorziening

AC-stroomspanning: 230 Vpc, 50 Hz
Stroomverbruik alpha 301.: 24 VA
Stroomverbruik alpha 302: 150 W

8.2.2 Gastoevoer

Zuurstoftoevoer (O.,): 270 tot 600 kPa (39 tot 87 psi)

Flow: max. 80 I/min

Kwaliteit: Medische zuurstof, droog, en vrij
van olie en deeltjes

Aansluiting: NIST

Luchttoevoer (AIR) alpha 301 200 tot 600 kPa (29 tot 87 psi)

Flow: max. 120 I/min

Kwaliteit: Medische perslucht, droog, en vrij
van olie en deeltjes

Aansluiting: NIST

8.3 Technische gegevens van de alpha 301 |
alpha 302

Inspiratieflow (Flow) 15 tot 60 I/min (in stappen van 5)
Inschakeldruk Instelbaar van -1 tot -9 cmH,O
Uitschakeldruk Instelbaar van 5 tot 40 cmH,O
Expiratieweerstand Instelbaar
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8 Technische gegevens

Weergave ademfrequentie
Zuurstofconcentraties

0 —99 (1/min)
30%, 40% en 50%

8.4 Werkingsinstellingen

Inspiratieflow
Inschakeldruk
Uitschakeldruk
Expiratieweerstand
Vernevelaar

Zuurstofconcentratie

15 I/min

-1 cmH,O
+5 cmH,O

Uit
Uit
21%

8.5 Stappen en intervallen van de
instellingswaarden

Stap Min. waarde Max. waarde
Inspiratieflow 5 15 I/min 60 I/min
Inschakeldruk 1 cmH,O -1 cmH,O -9 cmH,0
Uitschakeldruk 1 cmH,O 5 cmH,0 40 cmH,O
8.6 Meetfuncties
Stap Min. Max. Nauwkeurigheid
waarde waarde
Patiéntdruk | 1cmH,0 | -9cmH,0 | 40emH,0 | T Czr&';zo ¥
Ademfreequenn 1 /min 0 /min 99 /min + 1 /min
Tidaal volume 1ml 0ml 2999 ml * (20 ml + 20%)

8.7 Display
Type beeldscherm:

Diagonaal van het beeldscherm:
Resolutie beeldscherm:
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LCD - witte weergave op blauwe
achtergrond
4,0

192 x 64 pixels
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8 Technische gegevens

8.8 Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Elektromagnetische emissies:

De alpha 301 | alpha 302 is bestemd voor gebruik in de hieronder
aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de
alpha 301 | alpha 302 moet er voor zorgen dat het apparaat ook in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest

Conformiteit

Elektromagnetische
omgeving - Richtlijnen

HF-emissies conform
CISPR 11

Groep 1

De alpha 301 | alpha 302
gebruikt HF-energie
uitsluitend voor het eigen
functioneren. Om die reden
is de HF-emissie bijzonder
gering en is het
onwaarschijnlijk dat
elektronische apparaten in
de directe nabijheid storingen
ondervinden.

HF-emissies conform CISPR
11

Harmonische trillingen
conform IEC 61000-3-2

Spanningsfluctuaties of -
flikkeringen conform
IEC 61000-3-3

Klasse A

Klasse A

niet van
toepassing

De alpha 301 | alpha 302 is
geschikt voor gebruik in
andere installaties dan
installaties in residentiéle en
soortgelijke gebouwen die
rechtstreeks zijn aangesloten
op een openbaar
spanningsnet waarmee ook
residentiéle gebouwen van
stroom worden voorzien.
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8 Technische gegevens

Elektromagnetische immuniteit:

De alpha 301 | alpha 302 is bestemd voor gebruik in de hieronder
aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant en/of gebruiker van de
alpha 301 | alpha 302 moet er voor zorgen dat het apparaat ook in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601-
testniveau

Conformiteits-
niveau

Elektromagnetische
omgeving -
Richtlijnen

Ontlading van
statische
elektriciteit (ESD)
conform
IEC 61000-4-2

+6 kV
contactontlading

+8kV
luchtontlading

+6 kV
contactontlading

+8kV
luchtontlading

Vloeren dienen van
hout of beton te zijn
of met keramische
tegels bekleed te
zZijn.
Wanneer de vioer
van een synthetisch
materiaal is
voorzien, moet de
relatieve
luchtvochtigheid ten
minste 30%

bedragen.
De
. + 2 kV voor + 2 kV voor voedingsspanning
Snelle elektrische L L moet aan de
netleidingen netleidingen

transiénten/bursts

spanningskwaliteit

conform . . binnen typische
EC 6100044 | (ol eidingen | vitgamgsleidingen | bedrlfsen
ziekenhuisomgevin
gen voldoen.
De
+ 1KV + 1KV voedingsspanning
. N . N . moet aan de
Stootspanningen/ balansspanning balansspanning spanningskwaliteit
surges conform . . binnen typische
IEC 61000-4-5 + 2 kV in-fase- * 2 kV in-fase- bedrijfs- en
spanning spanning ziekenhuisomgevin
gen voldoen.
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8 Technische gegevens

Immuniteitstest

IEC 60601-
testniveau

Conformiteits-
niveau

Elektromagnetische
omgeving - Richtlijnen

Spanningsdips,
korte
onderbrekingen
en
spanningsvariati
es conform
IEC 61000-4-11

< 5% Ur (> 95%
daling van de
Ur) gedurende

% periode

40% U+ (60%
daling van de
Ur) gedurende 5
perioden

70% Ut (30%
daling van de

Ur) gedurende
25 perioden

< 5% Ut (> 95%

< 5% Ut (> 95%
daling van de
Ur) gedurende

1 periode

40% U+ (60%
daling van de
Ur) gedurende 5
perioden

70% Ut (30%
daling van de

Ur) gedurende
25 perioden

< 5% Ut (> 95%

De voedingsspanning
moet aan de
spanningskwaliteit binnen
typische bedrijfs- en
ziekenhuisomgevingen
voldoen.

Als de klant en/of
gebruiker van de alpha
301 | alpha 302 een
continue werking
noodzakelijk acht bij het
optreden van
stroomonderbrekingen,
wordt aanbevolen de
alpha 301 | alpha 302

daling van de daling van de aan te sluiten op een
Ur) gedurende 5 | Ur) gedurende 5 onderbrekingsvrije
seconden seconden stroomvoorziening.
De bij de netfrequentie
Magnetisch veld optredende magnetische
bij de velden dienen overeen te
voedingsfrequen komen met de typische
tie (50 Hz) 3 A/m 3 A/m waarden die zich in de
conform bedrijfs- en
IEC 61000-4-8 ziekenhuisomgevingen
voordoen.

Opmerking: Uy is de spanning van het wisselstroomnet voor de toepassing van het testniveau.
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8 Technische gegevens

Immuni-
teitstest

IEC 60601-1-2-
niveau

Conformiteits-
niveau

Elektromagnetische omgeving -
Richtlijnen

Draagbare en mobiele HF-communicatieapparatuur dient niet te worden gebruikt
binnen een kleinere afstand tot de alpha 301 | alpha 302 inclusief bijbehorende
kabels, dan de aanbevolen minimumafstand die berekend wordt volgens de
vergelijking die van toepassing is op de zendfrequentie.

Geleide HF

3 Vrms
IEC(‘:’%ffggo 150 kHz tot 3V d=12JP
46 i 80 MHz voor 80 MHz tot 800 MHz
Gestraalde
HF 10 V/m
conform 80 MHz tot 10 V/Im d=0,35VP
|IEC 61000- 2,5 GHz voor 800 MHz tot 2,5 GHz
4-3

d=07JP

met P als het nominale
vermogen van de zender in Watt
(W) volgens de gegevens van de
producent van de zender, en d
als de aanbevolen
veiligheidsafstand in meters (m).

De veldsterkte van stationaire
radiozenders moet bij alle
frequenties volgens een
onderzoek ter plaatse ® kleiner
dan het conformiteitsniveau °.

In de omgeving van apparaten
waarop het volgende symbool is
aangebracht, zijn storingen
mogelijk.

()

Instructies en voetnoten worden op de volgende pagina verklaard.
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8 Technische gegevens

Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de hogere waarde.

Opmerking 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
De voortplanting van elektromagnetische golven wordt beinvioed door de absorpties
en reflecties van gebouwen, voorwerpen en personen.

a De veldsterkte van stationaire zenders zoals basisstations van draadloze telefoons
en mobiele landzenders, amateurstations, AM- en FM-radio- en televisiezenders,
kunt u theoretisch vooraf niet exact bepalen. Om de elektromagnetische omgeving
met betrekking tot de stationaire zenders te bepalen, moet een onderzoek van de
elektromagnetische fenomenen van de standplaats worden overwogen. Als op de
locatie waar de alpha 301 | alpha 302 wordt gebruikt, de gemeten veldsterkte het
bovengenoemde conformiteitsniveau overschrijdt, moet de alpha 301 | alpha 302 in
de gaten worden gehouden om er zeker van te zijn dat het systeem conform de
gebruiksdoeleinden functioneert. Als er ongewone prestaties worden opgemerkt,
kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn. Zo kan het helpen om het apparaat in
een andere richting te plaatsen of om het apparaat te verplaatsen.

b Boven het frequentiegebied van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager dan
3 V/m zijn.
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8 Technische gegevens

Aanbevolen veiligheidsafstanden tussen draagbare en mobiele HF-
telecommunicatieapparatuur en de alpha 301 | alpha 302

De alpha 301 | alpha 302 is bestemd voor werking in een elektromagnetisch
omgeving waarbinnen de HF-storingen onder controle zijn. De klant of de gebruiker
van de alpha 301 | alpha 302 kan ertoe bijdragen om elektromagnetische storing te
vermijden door de minimale afstand tussen draagbare en mobiele HF-
telecommunicatieapparatuur (zenders) en de alpha 301 | alpha 302 in acht te
nemen, die afhankelijk is van het uitgangsvermogen van het
telecommunicatietoestel, zoals hieronder aangegeven.

Veiligheidsafstand afhankelijk van de zendfrequentie in m
Nominaal 80 MHz tot 800 MHz tot
vermogen z1o z10
S c?e 150 kHz tot 80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
zender
w d=12/P d =0,35V/P d=07vP
0,01 0,12 0,04 0,08
0,1 0,38 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,70
10 3,8 1,1 2,2
100 12 3,5 7,0

Voor zenders waarvan het maximale nominale vermogen niet in bovenstaande tabel
staat aangegeven, kan de afstand d in meters (m) bepaald worden door de
vergelijking toe te passen die bij de betreffende kolom hoort, waarbij P staat voor
het maximale nominale vermogen van de zender in Watt (W) volgens opgave van
de fabrikant van de zender.

Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de hogere waarde.

Opmerking 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
De voortplanting van elektromagnetische golven wordt beinvioed door de absorpties
en reflecties van gebouwen, voorwerpen en personen.
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9 Lijst met accessoires

In dit hoofdstuk

9.1 Slangsysteem met medicatievernevelaar
9.2 Houder voor de medicatievernevelaar
9.3 Trolley

9.4 Apparaattas
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9 Lijst met accessoires
9.1 Slangsysteem met medicatievernevelaar
Universeel IPPB-slangsysteem met medicatievernevelaar

Artikelnummer: AZ-381619

9.2 Houder voor de medicatievernevelaar

Houder aan het apparaat voor de medicatievernevelaar

Artikelnummer: AZ-381451

9.3 Trolley
Trolley met bevestigingsplaat voor de alpha 301 | alpha 302

Artikelnummer; AZ-383113

9.4 Apparaattas

Draagtas met hengsel en adreslabel voor het apparaat, zwart

Artikelnummer:; AZ-382100
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10 Onderhoud

In dit hoofdstuk

10.1 Onderhoudsintervallen
10.2 Levensduur van het apparaat
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10 Onderhoud

10.1 Onderhoudsintervallen

De alpha 301 | alpha 302 heeft eenmaal per jaar onderhoud nodig dat
verricht moet worden door een hiervoor gemachtigde servicetechnicus. Het
apparaat wordt daarbij ook veiligheidstechnisch gecontroleerd. Dit omvat in
het bijzonder:

Een lektest van de hoge-drukleidingen

Het reinigen van de ventielen

Een functie- en prestatiecontrole van de compressor (alpha 302)
Het controleren van de drukverlager

Opmerking Gedetailleerde informatie over controlewerkzaamheden
staat vermeld in de Technische handleiding.

ﬁ Alle onderhoudswerkzaamheden aan het apparaat
mogen uitsluitend door hiervoor gemachtigde
Waarschuwing technische medewerkers worden uitgevoerd.

10.2 Levensduur van het apparaat

Tijdens het onderhoud na twaalf jaar moeten om veiligheidstechnische
redenen alle interne onderdelen van de alpha 301 | alpha 302 worden
vervangen.
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11 Checklist
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Checklist voor het in gebruik nemen van het apparaat voor IPPB-
therapie
e Kennis hebben van de actuele gebruiksaanwijzing is een vereiste.
e Als een controle is uitgevoerd, zet u een vinkje in het vakje.

Serienummer:

Voorkant Achterkant

®
I

Controle

Visuele controle:

e Controleer het therapieapparaat op zichtbare schade a
e Controleer op een juiste opstelling van het apparaat (]
alpha 301 | alpha 302 voorbereiden:

e Stroomkabel aansluiten op de netstroomingang a
e Gastoevoer aansluiten a
e IPPB-slangsysteem aansluiten a
e Vernevelaar indien nodig vullen met medicatie Q
Functiecontrole uitvoeren:

e Het apparaat met de Aan-knop inschakelen a
e Functie controleren door handmatig activeren van een ademteug a
e Parameterinstellingen controleren en aanpassen aan de patiént a
Behandeling starten:

e De therapie start automatisch met de eerste inspiratiepoging a
e De maximale toepassingsduur van de alpha 302 in acht nemen (]
Na gebruik:

e Apparaat uitschakelen a
e Rustfase conform de inschakelduur in acht nemen a

Datum: Handtekening:
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