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1 Inledning

A VARNING!

Clearway 2 far endast anvindas:

e i original och omodifierad form och endast med tillbeh6r

All annan anvindning kan medfora risk f6r personskada!

féor avsedd behandling i enlighet med denna anvindarmanual
och med instruktionerna fran den ansvariga kliniska personalen

i enlighet med anvindarvillkoren specificerade i denna
anvindarmanual

specificerade eller godkinda av Breas Medical Ltd.

ﬁ FORSIKTIGHET!

Lis noggrant igenom denna anvindarmanual sa att du helt férstar
hur Clearway 2 anvinds underhélls innan du anvinder enheten, f6r
att sdkerstilla korrekt anvindning, maximal prestanda och
anviandbarhet.

Icke professionella vardgivare (t.ex. familjemedlemmar och
vardare) ska konsultera leverantérens andningsterapeut vad giller
medicinteknisk utrustning om de har nagra frigor om funktionen,
korrekt anvindning, drift, service eller underhéll av Clearway 2.

A\
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Breas Medical Ltd férbehaller sig ritten att géra Andringar av denna
produkt utan foregiende meddelande.

Amerikansk federal lag begrinsar denna enhet till forséljning av eller
pa bestillning av en likare.
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1.1 lkoner

I denna manual ser du foljande ikoner. Varje ikons betydelse forklaras i tabellen
nedan

Ilkon Forklaring

Varning!
Risk for dodsfall eller allvarlig personskada

Varning!
Risk for elchock

Varning!
Risk for korskontaminering

Varning!
Brandfarligt material, brandrisk

Forsiktighet!
Risk for skador pa utrustningen, forlust av data, extraarbete

eller ovantade resultat

Observera
Information som ar virdefull men inte av hogsta vikt

Hanvisning
Hinvisning till andra manualer med ytterligare information

GeRRRER

om ett specifikt amne

5 Inledning
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1.2 Vad ar Clearway 2?

Clearway 2 idr en enhet for skotsel och rensugning av luftvagar som erbjuder

foljande behandlingsalternativ:

e Mekanisk insufflation-exsufflation (MI-E)
e Intermittent 6vertrycksandning (IPPB)

e Non-invasiv ventilatorbehandling (NIV) for terapeutisk anvandning

1.3 Avsedd anvandning

Anvind endast Clearway 2 fér avsett Andamal. Underldtenhet att
gora detta kan orsaka allvarlig skada eller patientskada.

Anvind aldrig enheten wutan limplig utbildnings och
A aterupplivningsutrustning tillgdnglig. Kontakta Breas Medical

Ltd om utbildning krivs.

Clearway 2-enheten for skotsel och rensugning av luftvagar hjalper patienter
att lossa, mobilisera och rensuga sekret, samt att frimja rekrytering av

lungvolym.

Clearway 2 far endast anvindas under ledning och pa uppdrag
A av en likare, andningsterapeut eller annan kvalificerad personal.

Clearway 2-enheten kombinerar tre behandlingsalternativ,
e Meckanisk insufflation-exsufflation (MI-E)
e Intermittent 6vertrycksandning (IPPB)

e Non-invasiv ventilatorbehandling (endast terapeutisk anviandning)

A IPPB-lige och NIV-lige far endast anvindas non-invasivt.

Inledning 6
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Da enheten anvinds som en mekanisk “insufflator-exsufflator” (MI-E), ger
den ett positivt tryck pa luftvigarna, snabbt foljt av ett negativt tryck for att
fraimja avlidgsnande av sekret. Detta erhalls genom att 6ka expirationsflodet
fran lungorna, for att replikera normal hostfunktion. Alternativa oscillatoriska
vibrationer kan ytterligare hjilpa till att lossa sekret medan den snabba
vaxlingen till negativt tryck resulterar 1 att uppna en tillricklig expiratorisk
flodeshastighet frin de centrala luftvigarna, vilket mojliggor avldgsnande av

sekret.

Personer som kan dra nytta av Clearway 2 inkluderar alla patienter med
ineffektiv hosta pa grund av:

e Muskeldystrofi

e Amyotrofisk lateral skleros (ALS) eller motorneuronsjukdom (MND)
e Myasthenia gravis

e DPolio

e Andra neurologiska storningar

e Rygomirgsskada

Clearway 2 kan anvindas for Intermittent overtrycksandning (IPPB) och kan
darfor ocksa anvindas till patienter med bronkopulmonir sjukdom for att
frimja effektivt avligsnade av sckret och/eller rekrytering av lungvolym,

patient med féljande sjukdomar kan dra nytta av att anvinda Clearway 2 till
IPPB:

Cystisk fibros
Bronkiektasi

Emfysem

Postkirurgiska patienter (inga kontraindikationer)

Clearway 2-enheten kan anvindas till MI-E bade hos invasivt och non-invasivt
ventilerade patienter samt till patienter med spontanandning. Clearway 2-
enheten kan antingen anvindas med en ansiktsmask, ett munstycke eller med
en limplig adapter till patientens endotrakeal- (ET) eller trakeostomislang
(endast MI-E).

7 Inledning
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Clearway 2 far endast anvandas non-invasivt da IPPB-lige anvinds.

Endast ansiktsmask eller munstycke ska anvindas for att ge IPPB-behandling

med Clearway 2.

Clearway 2 kan anvindas till vuxen- och barnpatienter som har nedsatt

férmaga att avligsna sekret och/eller minskad f6rméga att hosta effektivt.

Clearway 2-enheten ar avsedd att anvindas pa sjukhus, 1 institutionell milj6

eller i hemmet.

Internminne

Clearway 2 har ett internminne som innehaller f6ljande data:

Behandlings- (drift-) timmar
Tekniska och fysiologiska larm
Enhets- och behandlingsinstallningar
Andring av behandlingsinstillning
Enhetslogg 6ver hindelser

Serienummer

Internminnedata sparas dven vid stromavbrott. Data kan 6verforas till en

dator, skrivas ut och analyseras via Breas mjukvaruprodukter.

.| For mer information om Breas myunkvaruprodukter, kontakta din Breas-

representant.

Inledning 8
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1.4 Varningar och forsiktighetsatgarder

9

Varningar!

Enheten far endast anvindas under ledning och pa uppdrag av en
lakare, andningsterapeut eller andra kvalificerade personer.
Limna inte en patient utan tillsyn under en behandling
Kontrollera alltid ordination, tid och tryckinstillningar fére varje
behandling mellan patienter, eftersom olika lagen och profiler kan
ha olika ordinationsinstallningar

Anvand endast enheten med atkomst tll sug- och
nédaterupplivningsutrustning pa plats

Patienter med konstaterad hjartinstabilitet bor 6vervakas mycket
nogegrant med avseende pa puls och syremittnad  och

behandlingen bor avslutas om patienten visar tecken pd

torsamring

Folj  allid  denna  anvindarmanual,  driftkrav = och
rekommenderade tillbehor (se sida 76)

Overvaka enheten nir den anvinds och avbryt behandlingen om
ett funktionsfel uppstar pa enheten

Clearway 2 far endast anvandas av personal som certifierats av
Breas

Anvind endast nitkablar som tillhandahalls av Breas Medical Ltd

for denna enhet

Anvand inte enheten i narvaro av brandfarliga anestetika
Koppla frin enheten om den kommer i kontakt med vatten
Anvind inte enheten om den har en skadad kabel eller kontakt,
om den inte fungerar korrekt, har tappats eller varit nedsankt 1
vatten. Kontakta ditt lokala servicecenter 1 hindelse av detta
Sakerstill att alla kablar och tillbehor till enheten halls pa avstand
fran patienten for att undvika risk for oavsiktlig kvavning,.
Anvind inte enheten nar den 4r i barviskan.

Anvand alltid ett nytt bakteriefilter med ligt motstind nir du
anvinder enheten pa en ny patient

Inledning
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é Forsiktighetsatgarder!

e Placera alltid Clearway 2 pa en hard, ren yta, inte pa golvet

e DPlacera alltid fotpedalen pa en torr yta. Sikerstill att kabeln inte
orsakar snubblingsrisk

e Placera alltid Clearway 2 sa att luftingingarna inte doljs eller
blockeras

e Anvind aldrig enheten om inte ett bakteriefilter 4r monterat pa
patientkretsen

e Hall ordning pa nitkabeln och pa avstand fran heta ytor

e Enheten ar inte lamplig f6r sterilisering. For instruktioner om
rengoring av Clearway 2 se sida 55

e Avligsna i hindelse av strémavbrott eller funktionsfel masken

eller patientgranssnittet, och sakerstall fria luftvagar

@ Denna produkt innehadller inte latex i ndgon av dess
komponenter eller tillbehor

Inledning 10
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1.5

Kontraindikationer att anvanda

Sikerstill fore anvindning av Clearway 2, att patienten inte har

A nagon av foljande tillstand.

Patienten ska kontrolleras regelbundet for att sakerstalla att hans eller hennes

tillstind inte har andrats. Om anvindaren av Clearway 2 utvecklar en av

nedanstiende kontraindikationer, kontakta din remitterande likare innan du

fortsatter att anvanda Clearway 2:

11

Patienter med anamnes och risk f6r bullost emfysem

Patienter med en anamnes eller som ér kinsliga f6r pneumothorax eller

pneumomediastinum

Patienter med kardiovaskulir instabilitet
Patienter med trakeoesofageal fistel
Nyligen intriffad eller befintlig barotrauma
Ryggradsinstabilitet

Akut lungédem

Aktiv, obehandlad tuberkulos

Aktiv hemoptys och uttalad hemoptys
Nyligen utférd esofaguskirurgi

Forhojt intrakraniellt tryck

Akut lungskada

Ansikts-, skall- eller oralt trauma och eller kirurgi

Revbensfrakturer med skivsegment

Inledning
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Kontraindikationer for IPPB-lage

Nogegrann utvirdering av patienten maste goras innan IPPB-behandlingen
paborjas. Kontraindikationer for att anvinda IPPB-lige inkluderar

kontraindikationer pa sida 11, och féljande sidor, men ér inte begriansade till:
e Spanningspneumothorax
e Okontrollerad astma
e Kirurgiskt emfysem
e Krikningar
e Kardiovaskulir instabilitet

e Tlail chest (komplikation till multipla revbensbrott)

1.6 Overvaganden fore anvandning

Anvind inte Clearway 2 till patienter med nedanstdende tillstand
A utan specifika instruktioner fran din remitterande likare.

Riskbedémning och vigledning bor tillhandahallas. Om patienten utvecklar
ndgot av foljande symtom/tillstind, méste du konsultera remitterande likare

innan du fortsitter att anvinda Clearway 2.

Bulbir insufficiens

Illamaende eller risk for krakningar

Gastrointestinal matning

Forandringar 1 symtom eller effektiviteten 1 behandlingen

1.7 Oonskade biverkningar

Om oonskade biverkningar uppticks eller rapporteras, ska behandlingen
omedelbart upphora och remitterande eller ansvarig likaren maste underrattas.
Om behandlingen blir ineffektiv vid rensning av sekret och om hostan tilltar,
kontakta din remitterande likare/eller virdgivare.

Inledning 12
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1.8 Om denna manual

ﬁ Lis alltid igenom denna manual helt och hallet innan du utf6r

underhdll pid enheten. Detta dr viktigt for att sikerstilla
7P korrekt och siker anvindning samt maximal prestanda och
@ funktionsduglighet.

Avsedd malgrupp

Denna manual ir avsedd for lekmanna-vardgivare for en patient som behover
medicinsk anvindning av Clearway 2-systemet. Denna manual innehaller
information om allmin anviandning av Clearway 2. Patienter och lekvardare
kan ldsa denna manual for referensindamal, efter limplig vigledning fran den

ansvariga vardgivaren.

manual for att forsta hur Clearway 2 anvinds och underhalls innan

e Klinisk personal eller medicinsk personal bor lisa den kliniska

den tas i bruk for att sikerstilla korrekt anvindning, maximal
prestanda och anvindbarhet.

e Servicepersonal far bestilla Clearway 2 servicemanualen som

innehaller detaljerad teknisk information f6r underhall, service och

reparationer.

1.9 Tillverkar-kontaktinformation

For att kontakta Breas Medical Ltd:
Unit A2, Timothy’s Bridge Road Tel.: +44 (0)1789 293460
Stratford-upon-Avon email: uk@breas.com
Warwickshire, United Kingdom
CV37 9HW www.breas.com

13 Inledning
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2 Sakerhets information

2.1 Allmanna anvandarforsiktighetsatgarder

A Clearway 2 far endast anvindas:

e for avsedd behandling i enlighet med denna anvindarmanual och med

instruktionerna fran ansvarig klinisk personal
¢ ienlighet med anvindarvillkoren specificerade 1 denna anvindarmanual

e i original och omodifierad form och endast med tillbeh6r specificerade
eller godkianda av Breas Medical Ltd..

e Om patienten anvinder Clearway-enheten utanfor sjukhusmiljon, ska
det alltid finnas en utbildad vardgivare som administrerar behandlingen

och 6vervakar patienten under och efter att behandlingen genomforts.

e Vid anvindning av Clearway 2, ska det alltid finnas atkomst till sug-
nodaterupplivningsutrustning tillgdnglig.

e Om patienten ar inlagd pa ett sjukhus eller ordineras nagon annan typ av
behandling, informera alltid den medicinska personalen om att patienten
har ordinerats en Clearway 2-enhet for antingen MI-E eller IPPB.

e Anvind inte Clearway 2 vid misstankt skada pa enheten, oforklarligt eller
plotsligt tryck, prestanda eller ljudforindringar under drift, eller om den
levererade luften fran Clearway 2 ar onormalt varm eller avger en lukt.

Kontakta i dessa fall patientens ansvarige vardgivare om en inspektion
eller Breas Medical 1.td.

e C(learway 2 kanske inte fungerar korrekt om nigon komponent har
tappats, skadats eller varit nedsiankt i vatten.

e Telaktig anvindning av enhet eller tillbeh6r kan orsaka utebliven
behandling eller minskad prestanda.

e Installningarna for Clearway 2-behandling maste alltid baseras pa
medicinsk ordination och far endast utféras av behérig klinisk personal.

e Utfor alltid proceduren “Inspektera Clearway 2 fore anvindning” (sida
26) tore anvandning.

Sakerhets information 14
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e Sikerstill att alla tillbehér ar kompatibla med Clearway 2 fére
anvandning.

e Klinisk personal maste ldsa denna manual f6ére anvindning.
e Hantera Clearway 2 med forsiktighet.
e Anvind inte Clearway 2 nir den ligger i barvaskan.

e Anvind inte Clearway 2 tillsammans med kviaveoxid-, helium- eller

heliumblandningar.

e Langvarig exponering for SpO2-sensorn kan orsaka kontaktskador pa

huden.

2.2 El sakerhet

foljande procedurer ir uppfyllda:

e Anvind inte Clearway 2 om den har en skadad nitkabel eller ett
skadat holje.

e [6r att undvika elchock, koppla bort stromforsorjningen till

f For att sidkerstilla att elsikerheten uppritthalls, sikerstill att

Clearway 2 fore anvindning. Sianke inte ned Clearway 2 i vitskor.
e Om ett multipelt portabelt eluttag anvands, far det inte placeras
pa golvet.
e Anvind inte mer 4n ett multipelt portabelt eluttag eller

forlingningssladd.

e Operatoren far inte rora vid kontakter som kan kommas it pa

anslutningsdon och vid patienten samtidigt.

e Aspekterna pa elektromagnetisk kompatibilitet maste beaktas.
Clearway 2 far inte anvindas 1 narheten av eller staplas pa annan
utrustning; om narliggande eller staplad anvindning ar
nodvandig, ska Clearway 2 observeras for att verifiera normal
drift i denna konfiguration.

15 Sakerhets information
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e Mobila eller transportabla radiosindare kan stora Clearway 2 eller

skarmens prestanda. Vigledning for siker positionering av
Clearway 2 finns pa sidan 74.

Om en barbar natadapter anvinds, sikerstill —att
spanningsvariationerna ligger inom driftgrinserna for Clearway 2.
Se ”El-information” pa sida 66 for AC-driftgranser (driftgrinser
med vaxelstrom).

e Anvindning av tillbeh6r, omvandlare och kablar andra 4n de som

specificeras eller tillhandahalls av Breas kan leda till okade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet i denna utrustning och resultera i felaktig drift.

2.3 Miljosakerhet

®.

009103 Rev 3

é For att sikerstilla att miljosdkerhet uppritthalls, sikerstill att
foljande procedurer dr uppfyllda

Anvind inte Clearway 2 i giftig miljo.
Anvind inte Clearway 2 i miljéer dir explosiva gaser eller andra
brandfarliga anestesimedel férekommer.

Prestanda  f6r  Clearway 2  kan  férsaimras  vid
omgivningstemperaturer under -4 °F (-20 °C) och 6ver 104 °F (40
°C). Behandlingen ska dock allid pédborjas vid en
omgivningstemperatur 6ver 41°F (5 °C).

Utsitt inte Clearway 2 for regn eller snofall.

Anvind inte enheten eller férvara den nira starka
elektromagnetiska filt sisom en MRI-milj6. Anvindning av
Clearway 2 1 en MRI-milj6 kan leda till funktionsfel f6r Clearway
2 och utgora en oacceptabel risk f6r patienten, medicinsk personal

eller andra personer.

Sakerhets information 16
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17

f e Anvind inte Clearway 2 placerad pa ett varmt stille, till exempel 1

direkt solljus eller nira ett element.

e Anvind inte Clearway 2 placerad nira en 6ppen eld.

e Enheten uppfyller EMC:s krav pa standarder listade i "Uppfyllelse
av standarder” pa sida 70. Nodvindiga atgiarder ska vidtas for att
sikerstilla att filtnivder som 6verstiger 20 V/m undviks, eftersom

detta kan forsamra sikerheten och prestandan for Clearway 2.

Atgirderna ska omfatta men inte begrinsas till:

— Normala forsiktighetsatgarder for relativ luftfuktighet och
ledande klidegenskaper f6r att minimera uppbyggnad av
elektrostatiska laddningar.

— Undvika anvindning av radiosindande enheter niarmare dn 1
m till Clearway 2. Radiosindande enheter inkluderar
mobiltelefoner eller tradlosa telefoner, mikrovagsugnar och
hogtrekvenskirurgiapparater.

— Undvika anvindning av Clearway 2 1 narvaro av kinda EMI-
kallor inklusive RF-sindare (t.ex. RFID, kirurgisk eller
terapeutisk diatermiutrustning). Observera att vissa av dessa
RF-sindare kanske inte édr synliga och Clearway 2 kan
potentiellt utsattas for falt fran dessa RF-sindare utan
anvindarens vetskap. Om onormal prestanda for Clearway 2
observeras och RF-sindarna inte kan identifieras och
avlagsnas, kan Clearway 2 beh6va omorienteras eller flyttas.

— Clearway 2, eventuella tillbeh6r och alla utbytta komponenter
maste  avfallshanteras 1  enlighet med de lokala
miljobestaimmelserna for avfallshantering av anvand utrustning
och avfall.

— Prestandan for Clearway 2 och behandlingen av patienten kan
torsimras om driftsvillkoren i ”Tekniska specifikationer” (sida

04) inte ar uppfyllda.
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2.4 Oxygenanvandning om detta ordinerats

For att sikerstilla siker oxygenanvindning
(syrgasanvindning) ska dessa riktlinjer alltid f6ljas. Tillaimpa
endast oxygenanvindning enligt anvisningarna och
ordinationen av din remitterande lékare.

& e [0]j alltid oxygenleverantorens anvisningar.

e Nirvaron av oxygen kan paskynda forbranningen av brinnbara

material.

e Med en fast hastighet av extra oxygenflode, kommer den
inhalerade syrekoncentrationen att variera, beroende pa levererat
tryck, lige och instillningar, patientens andningsmonster och
lickagehastighet.

e Nir oxygen anvinds med Clearway 2 maste oxygenflodet stingas
av nar Clearway 2 inte ar 1 drift. Oxygen som levereras i patientens
slang kan samlas in 1 maskinholjet. Oxygen som samlas i
maskinholjet 6kar risken for brand.

e Ventilera rummet pa lampligt satt.

e Rokinte i ett rum dér oxygen anvands.

e Anvind inte Clearway 2 placerad nira 6ppen eld eller i ett rum
med Oppen eld.

e Nakna glodlampor och andra antindningskillor maste hallas
minst 6 fot (2 meter) frin oxygencylindern eller nagon del av
patientkretsen.

e Anviand inte aerosoler eller l6sningsmedel i nirheten av

oxygentillforseln, aven om oxygentillférseln ar avstingd
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2.5 Vanliga forkortningar och termer

Forkortnin . :
orkortning Fortydliganden
eller term
BPM Andetag per minut (andningsfrekvens)
PPB Intermittent overtrycksandning (insattande av 6vertryck
vid inandningsfasen i spontan andning)
NIV Non-invasiv ventilatorbehandling
Likare Ordinerande sjukvardspersonal t.ex. lakare, fysioterapeut
s Personer som vardar patienten t.ex. sjukskoterska eller
Vardgivare . .
familjemedlem/vin
. Huvudanvindare av enheten. Vanligtvis vardgivaren eller
Anvindare :
patienten sjalv
, Personer som ordinerats denna enhet for medicinsk
Patient ,
vard/behandling
Insufflation : L .
- - Inandningsstadium i en host-behandlingscykel
(inandning)
Exsufflati
- on Utandningsstadium 1 en host-behandlingscykel
(utandning)
Inspiratorisk  Inandningsstadium i en andningscykel
Expiratorisk  Utandningsstadium 1 en andningscykel
Cukel Ett enda forlopp av insufflationer, foljt av en exsufflation
e
Y (savida inte anvind i NIV eller IPPB)
En behandling ar ett bestimt antal cykler med de
Behandling  foreskrivna instillningarna, vid den frekvens som anges av

den ordinerande likaren/sjukgymnasten/doktorn

19
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3 Produktbeskrivning

3.1 Huvudkomponenter

Huvudkomponenterna i Clearway 2 beskrivs nedan:

Antal  Beskrivning Produktkod
1 Clearway 2-enhet 232001
2 Clearway 2 barvaska 008284
3 AC-nitstromskabel 008383
4 Anviandarmanual 009103
5 MI-E-patientkrets 008276

For mer tillbehor, se avsnitt 10, Tillbehor

Produktbeskrivning 20
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3.2 Frontpanel

21

PEKSKARM

Barhandtag

Antal Symbol Beskrivning LED
’ Standby (vintelige) ON/OFF Grén
(PA/AV)

2 IO Starta/Stoppa behandling (Ingen)

3 AC-stromkilla Grén

4 m Externt batteri Grén

5 m Internt batteri Grén

6 Larm Gul

Produktbeskrivning
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3.3 Sidopaneler

Kylflaktdppning

Docknings-
station for
handfjarrkon

-troll (valfritt)

Sp02-
anslutning

UsB-
anslutning

SD-
minneskort-
fack

— Patientuttag

att endast fi information om patientens efterlevnadsdata och
enhetsloggar.

SD-minneskortsfacket dr begrinsat att anvindas f6r att endast
spara patientens efterlevnadsdata pa ett minneskort.

{_\ USB-anslutning ir begriansad till anvindning med en dator f6r

3.4 Bak panel

Negativt
luftuttag
Handfjarrkontroll
Streckkod och
serienummer Extern

strdmforsorjning
Luftingang och

filter T
Natingang

Intern
batterilucka

é Extern stromforsorjning ar begrinsad till att endast anvindas
for att driva enheten med ett externt batteri

Produktbeskrivning 22
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3.5 Utrustningsbeteckning och sakerhetsetiketter

Nedan finns en tabell 6ver de symboler som anvinds pa enheten.

No. Symbol Description

1 e~  USB (universalsericbuss)

2 B Minneskort

3 SpO:; (perifer kapillir oxygenmattnad)

4 Uppmirksamhet! For korrekt anvandning, lis ”Avsedd
anviandning”(sida 0)

5 Klass II-utrustning, Dubbel isoleting

5 Flytande kropp (IEC 60601-1 Typ BF, Isolerad anvand
del)

7 Lis avsnittet om avfallshantering

8 1:/ Lis anvandarinstruktionerna fore anvindning

WU Tillverkare

e

10 ﬂl Lis anvandarinstruktionerna fore tillverksning datum:
AAAA-MM

11 AC-ingang

12 IP22 Kapslingsklass mot fasta dmnen och vitskor

13 CE-mirkning tillimpas i enlighet med direktivet MDD
93/42 / EEG, dndrat 2007/47 / EG
Uppfyller alla krav f6r UKCA -markning enligt tillimplig

14 EE lagstiftning i Storbritannien om hilsa, sikerhet och
miljoskydd
Produktkataloghummer

15 |REF :

Produktbeskrivning

23‘

Clearway 2 Anvandarmanual 009103 Rev 3



Serienummet
SN

16
Denna produkt ar en medicinsk utrustnin
17 [MD P 8
EU -auktoriserad representant
18 EC |REP
19 No SpO, Antal SpOs-larm monterade pa enheten

Alarm

4 Forbereda Clearway 2 for anvandning

fﬁ Sikerstill att du har ldst kapitel 2 ”Sikerhetsinformation” pa

sida 14 innan du stéller in Clearway 2 f6r anvindning.

4.1 Kontrollera enheten fore anvandning

Nir du anvinder Clearway 2 for forsta gangen, f6]j instruktionerna nedan:

24

Lis kapitel 2 ”Sikerhetsinformation” (sida 14) innan du stiller in
Clearway 2.

Kontrollera att alla huvudkomponenter och bestillda tillbeh6r har
levererats med enheten. (Se packsedeln eller fakturan, 1 forekommande
fall.)

Sakerstill att utrustningen ar 1 gott skick.

Om enheten forvarats under lingre tid 4n en manad, anslut Clearway 2
till stromforsorjningen for att ladda det interna batteriet (om ett batteri
monterats). Se “Ladda batterierna” (sida 40) for ytterligare instruktioner.
Kontrollera att bade vita och gra luftfilter ar installerade i luftingingen
(se ”Byta luftingangsfilter” sida 57).

Forbereda Clearway 2 for anvéndring
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4.2 Placera Clearway 2 infor anvandning

Sikerstill alltid att nitkontakten ir tillgdnglig sd att den enkelt
kan kopplas ur

e Lis kapitlet ”Omgivnings- och arbetsforhillanden™ (sida 67) for att
sikerstilla att alla villkor ar upptyllda och beaktade.

e Placera Clearway 2 pa en stabil, plan yta.

e Clearway 2 ska placeras lidgre dn patienten for att forhindra att enheten
taller ned pa patienten.

e Sikerstill att ingenting kan blockera luftingangarna till patienten.

e Placera inte Clearway 2 pa en mjuk eller dammig yta, eftersom detta kan

gora enheten instabil, eller resultera 1 att dammig luft sugs in 1 enheten.

e Tick aldrig 6ver enheten.

4.3 Anslut till AC-stromkalla (Natspanning)

é Lis kapitlet ”Elsdkerhet” pa sida 15 noggrant for att sikerstilla
att alla villkor beaktas och uppfylls.

Nitkabeln maste vara férsedd med en 10 (A) ampere-sikring.

Anvind alltid korrekt natkabel (delnummer 2210.2701).

ﬁ Sdkerstdll att ingenting blockerar nitkabeln som kan orsaka
svarigheter att koppla bort nitspinningen.

25 Forbereda Clearway 2 for anvandning
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4.4 Inspektera Clearway 2 fore anvandning

Inspektion av enheten fore anvindning
e Kontrollera att det inte finns nagra synliga skador.
e Kontrollera att ytan ar ren.
Inspektion av kablar
e Kontrollera att alla kablar rekommenderats av Breas Medical Ltd. (se
”Tillbehor” sida 70)
e Kontrollera att kablarna ar oskadade.
e Kontrollera att kablarna ar korrekt anslutna.
Inspektion av placering.
e C(learway 2 ska placeras pd en stabil plan yta under patientens niva. (Se
“Placera Clearway 2 infér anvindning” pa sida 25.)
e Sikerstill att ingenting kan blockera luftingangarna pa enhetens baksida
och sida.

Forbereda Clearway 2 for anvéndring
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5 Hur du anvander Clearway 2

Clearway 2 ska endast anvindas av utbildade vardgivare/anvindare
av enheten. Att anvianda enheten utan utbildning kan orsaka allvarlig

skada eller personskada pa patienten.

Om du inte genomgatt utbildning pa enheten, kontakta remitterande

likare eller hemvardgivare.

Du far endast anvinda enheten enligt instruktion av den remitterande

likaren. Underlatenhet att gora detta kan skada patienten.

5.1 Ansluta patientkretsen

Inspektera alltid kretsen fore anvindning. Anslut kretsen till enheten enligt
diagrammet nedan.
Anslut kretsen till luftutgangen enligt bilden nedan.

27 Hur du anvander Clearway 2
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g Montera ett bakteriefilter ndra patientmasken, f6r att minimera
kontaminering av Clearway 2-enheten och kretsen.

5.2 Kretsar

Standard MI-E-krets med filter
Delnummer: 008276

PrveTY - it a1 »L

NIV- och IPPB-krets med lickage och filter
Delnummer: 008277

Extra ”Oxygenkoppling”, tillbehor tillgangligt f6r att tillféra oxygen 1 IPPB-
och NIV-kretsen
Delnummer: 008285

Py e
"~
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5.3 Sla pa/stanga av enheten (( H )

For att sla pa enheten, anslut enheten till natspanningen (viaxelstrom), eller
anvand det interna eller externa batteriet som kravs, och tryck sedan pa
”standby” -knappen (sida 21).

Enheten ar i standby-lage (efter en kort skirmladdning).

Nir enheten har slagits pa, visas ett meddelande som ber anvindaren att
"sdkerstilla att bakteriefiltret ir monterat fére anvindning". Detta meddelande
maste bekriftas innan du fortsitter med en behandling.

For att stinga av enheten (avstingning), tryck pa ”standby’ -knappen, varefter
en avstingningsikon visas i mitten av LCD-pekskirmen. Tryck pa stromikonen
pa pekskarmen for att stinga av enheten.

5.4 Skarmsymboler

Clearway 2-skdrmen kan innehilla nedanstiende symboler och instillningar.

En sammanfattning av deras betydelse finns 1 tabellen nedan.

Symbol  Beskrivning
Hjalpknapp — i férekommande fall, kan du trycka ned for att

ta information eller hjalp

Déljknapp — for att dolja den aktuella skirmen

Bekrifta ett alternativ eller val (anvinds inte f6r dynamiska
installningar)

Radera — Radera det aktuella valda virdet

Plus — Oka ett virde eller en parameter

Minus — Minska ett virde eller en parameter

Last -Indikerar att enheten ar last

Upplast — Indikerar att enheten ar upplast

Larmet ar aktivt (larmar)/Larmet har utlosts

FEE0RRNED
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Indikerar status f6r det interna batteriet (om det ingar)

Indikerar status for det externa batteriet (om det ingar)

Ljusstyrka niva pa skirmen

&l ol o

‘ ))> Ljud niva f6r larmen och enheten

Synkroniserings- pip — Horbar ton for att signalera borjan av

exsufflationsfasen

". Rekrytering Andetag

5.5 Allman funktionalitet och display

Clearway 2 ir en pekskidrmsenhet, och alla instillningar och parametrar
dndras pd skirmen. Behandlingen styrs endast med de "harda" knapparna pa

enheten (d.v.s. start/stopp, manuell brytare, handkontroll).
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N Sp02 lasnin
Behandlingsin (pom den érg Cough Peak  Volym Behandlingsin
-stéllningar ansluten) Flow -indikator  -stéllningar

Sp02 98%
O(s] -
Ins 10 cmH:0 9 Behandlings

"’ -cykler 1
Ti 20s /s

604

01 Oscillation
Ins. nn 1 ] N\, 10 Hz

Andetag 5 1 | Ins 5 cmHa0
T EXs 6 cmH:0

Exs -10cmH:0

Rekrytering

Te 20s .'s ) ' Andetag 2
. 0 Rekrytering
Flode
\ \ L/min /
Lage —_— — Forhandsgr
Prog. Auto. o [ C” Behandling
Lasa/ Hjalp Internt /Externt Meny
Lasa upp Batteri (om den ar
ansluten)

10 Behandlingsinstillningarna INS och EXS visas pa

stapeldiagrammet, f6r att visa respektive

insufflations- och exsufflationstryck, instillda av

10
anvandaren.

aN

Clearway 2 ir utrustad med en resistiv pekskdrm som mojliggor anvandning

med handskar som en del av anvindarens personliga skyddsutrustning.

En resistiv pekskdrm kanske inte upplevs lika kanslig f6r anvindare
som ir bekanta med pekskdrmar. Den kan darfor krava lite mer kraft
for att anvinda an vanliga enheter som smarttelefoner.

Topphostflode
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Topphostflode (CPF) visas av en markér i flédesdiagrammet som
direktavlasning. Markoren aterstalls efter varje exsufflation (hostning), och en
ny CPF-markor visas.

De visade siffrorna ska endast anvindas for att beddéma
A behandlingseffekten genom att granska jimforelser pa enheten.

Vid behov, kan expiratoriska toppflodesnivier erhdllas genom att
anvinda utrustning som 6verensstimmer med EN ISO 23747:2015 f6r
anestesi- och respiratorisk utrustning

Pin-symbol

Pin-symbolen visar att instillningsfénstret maste stingas manuellt,
och pauserar inte efter 10 sekunder.

Pin kan aktiveras genom att trycka pa den 6nskade installningen tva ganger
tor att visa installningsfonstret pa skiarmen, aven under behandlingen for
direktandringar av behandlingsinstallningarna.
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5.6 Huvudmeny

Menyn 6ppnas med "Meny"-knappen lingst ner pa skidrmen.

Rekrytering

Forhandsgr
Behandling

De tillgingliga alternativen i menyn ar begransade om enheten ar last.

Meny Meny
Compliapce ‘ vilj lage ICQmpIiance' Anvindar
Summering | Summering -preferenser

Data
Ladda ner

| Enhet |
Larmlogg

for Tryck

‘ Larmlogg ‘ ‘

Anvéndar Aterstall

-preferenser Instéliningar } 4

Data ' | Service |
Ladda ner -meny

Compliance sammanfattning

30-Dagars Compliancesammanfattning
Date .| Mode Av.PCF
27/03/20 Prog. Auto 93.5L/m
27/03/20 Basic Auto 102.1L/m
01/04/20 IPPB -———-
03/04/20 Prog. Auto 83.5L/m
05/04/20 Prog. Auto 94.0L/m

N ¢ Tillbaka Ndsta
AN en sida sida
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Larmlogg

30-Dagars Larmsammanfattning

Description .| First Occurrence | Last Occurrence

Alarm PIC Coms. 06/04/2020 06/04/2020 16:37
P1 Zero Fault 12/04/2020 15/04/2020 10.02
Cooling Fan 16/04/2020 16/04/2020 17.58

N Tillbaka W Nasta
AN en sida sida

Anvandarinstallningar

Vissa begrinsade anvindarinstallningar ér tillgangliga i det lasta anvindar”-
liget".

For atkomst av Anvindarinstillningar, tryck pa Meny, foljt av
Anvandarpreferenser.

Anvandarinstallningar

*[=] ER

«(= @
59

Skarmljusstyrka
Justera skarmens ljusstyrka med plus- och minusknapparna, for att 6ka eller
minska ljusstyrkan. Pa

Larmvolym
Justera hogtalarens volym med plus- och minusknapparna, for att 6ka eller
minska horbara larm och toner.

Synkroniserings-pip — Synchrony Beep®

Synkroniserings-pip ~ dr  avsedda  att  hjilpa = patienten  och
terapeuten/virdgivaren att synkronisera sin behandling, och didrmed foérbittra
behandlingens effektivitet. Detta kan vara for att hjilpa patienten att hosta
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synkront med leverans av negativt tryck., eller for terapeuten/virdgivaren att
tidsbestimma limpliga manuella tekniker.

Synkroniserings-pip kan vid behov aktiveras/avaktiveras genom att trycka pa
synkroniserings-knappen for att vixla mellan att sld pa och stinga av
synkroniserings-pip.

Lagesvals alternativ
Ligesvalsalternativ-skirmen kan anvindas for att vilja varje lige som ar
tillgangligt f6r anvindaren fran lagesvalsskdrmen.

Lagesvalsalternativ

Manuell Profil 1
Basic Auto Profil 2

Programmerad Profil3 []
1PPB Profil 4 [:]
¥ nw

Exempelskirmen (ovan) visar alla tillgangliga lagen, forutom profilerna 3 och
4, eftersom inga behandlingar eller upprepade behandlingar har sparats i dessa
profiler. Se sida Error! Bookmark not defined. f6r mer information om
upprepad behandling och sparade profiler.

Tryckenheter
Tryckenheternas instillning dndrar matenheterna fOr tryck i hela enheten,
mellan cmH,O and hPa.

Tryckenhet
cmH,0 hPa
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Aterstill lagesinstéllningar
Aterstéllningsfunktionen go6r det mojligt for anvandaren att rensa alla

anvindarinstallningar till standardinstéllningar i det aktuella liget.

Aterstall
Lagesinstallningar

Aterstall Aterstill
EERED S ALLA lagen

FE(

Servicemeny

.| Servicemenyn nas med en servicekod.
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5.7 Behandlingsinstallningar

Valja lage
De tillgangliga alternativen pa skarmen for lagesval ar begrainsade om enheten

ar last.

Lagesval
Profil

Basic Profil
Auto

Program Profil
Auto

IPPB Profil

Om Clearway 2-enheten ar upplast, kan den ordinerande klinikern eller
doktorn valja det lage som ar forbockat pa skirmen for ligesval
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5.8 Profiler

Om inte klinikern har begrinsad atkomst till specifika ligen (se Ldgesvals
alternativ, sida 35) kan du fa atkomst till valfritt lage eller sparad profil genom
att trycka pa lagesknappen.

- [ [

Profilerna 1 - 4 4r endast tillgangliga att vilja om en ordination har sparats i en
profil. En profil kan anvandas for att antingen spara: en ordination 1 ett lage,

eller en giltig behandling som har registrerats med anvandning av TreatRepeat.

Lagesval
Profil

Basic Profil
Auto

Program Profil
LG

IPPB Profil

5.9 Spara en behandlingsprofil

En hostbehandling eller terapeutisk behandling (IPPB eller NIV) kan sparas
som en profil. Att spara en behandling eller TreatRepeat ar endast tillgingligt
nar Clearway 2 ar upplast.
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5.10 Starta och stoppa behandling

Vid behov kan du asidosatta en behandling medan den levereras med hjalp av
antingen den manuella handkontrollen eller frontbrytaren.

I programmerat lige kan du avsluta behandlingen nir som helst genom att
trycka pa knappen for stoppa behandling.

I manuellt lage kan behandlingen stoppas genom att slippa upp frontbrytaren
eller den manuella handkontrollen.

Nir du dr n6jd stalls enheten in efter behov och du kan starta och stoppa
behandlingen genom att tillimpa féljande metoder:

Fo6r automatiska programmerade lidgen:

e Genom att trycka pa start/stopp-behandlingsknappen startar och
stoppar den forinstallda programmerade behandlingen.

e Genom att trycka pa start/stopp-knappen pa handkontrollen startar och

eller,

stoppar den forinstillda programmerade behandlingen.

Fo6r manuella behandlingsalternativ:

e Genom att anvinda frontbrytaren for att aktivera behandling manuellt

+

eller,

e Genom att anvanda handkontrollen for att aktivera behandling manuellt
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5.11 Rekryteringsandetag

Om rekryteringsandetag har stillts in, visar rekryteringsandetag-knappen

antalet andetag som stillts in.

@ Rekryteringsandetag ir endast tillgidngliga i Basic Auto och
Program Auto

Oscillation
N; 10 Hz
Ins 5 cmh0
Exs 6 cmH:0

Rekryteringsandetag kan anviandas foére och

efter behandling, for att frimja rekrytering och

hjalpa patienten att dterhimta sig efter

Rekrytering
Andetag 2

II!!!!!!I!II
Férhandsgr
Behandling

Nir den ar instilld pa OFF (AV) kan rekryteringsandetag inte aktiveras for

behandling. Anvand endast enligt

rekommendation av remitterande lakare.

Rekryteringsandetag levereras vid samma

insufflationstryck  som  stillts  in  for
behandlingen.

behandling.

Det inspiratoriska trycket f6r rekryteringsandetagen ar
detsamma som insufflationstrycket f6r behandling, som stillts in

av anvandaren

Hur du anvéander Clearway 2 40
009103 Rev 3 Clearway 2 Anvandarmanual



Oscillation For att aktivera rekryteringsandetagen trycker
A 10 Hz
Ins 5 cmh:0

EXs 6 cmH:0

du helt enkelt pa knappen”Rekrytering” for att
visa  rekryteringsskarmen, anvind sedan

knappen ”START/STOPP” f{or att pibotja
rekryteringen.

Rekrytering
Andetag 2

I!!!!!II!I
Forhandsgr
Behandling

For att avbryta behandlingen av ndgon
anledning trycker du bara pa START/STOP-
knappen igen..

o/

Sdkerstill alltid att patienten har rensat luftvigarna fran stérre

A sekret genom upphostning eller sugning, innan du startar
rekryteringsandetagen, for att férhindra att sekretet flyttas
distalt.
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5.12 Forhandsgranska Behandling

I Rekrytering
6de
Férhandsgr
Behandling

/min
Behandling”. Genom att trycka pa pilknapparna flyttas vyn framat eller bakat

Nar Clearway 2 ar i standby-lage

och 1 nagot av de automatiska MI-

E-ligena, inklusive ett sparat

TreatRepeat-program eller NIV-
lige, kan de programmerade

behandlingsvagformerna
torhandsgranskas  genom  att
trycka pa knappen “Foérhandsgr

genom behandlingsprogrammet. I manuellt lige ar det endast mojligt att se

behandling som levereras av den manuella brytaren.

@ Det ir inte mojligt att forhandsgranska behandlingen i IPPB-
liget

Aktiv behandlingsskarm

Nir Clearway 2 levererar behandling i ett automatiskt MI-E-lage kan du trycka
pa “Forhandsgr Behandling”-knappen for att se en visuell representation av
den programmerade behandlingen.

En  vertikal  linje  foljer
behandlingen nir den levereras.
Detta kan hjilpa patienter att
synkronisera med Clearway 2 nar
de anvander den genom att lata

dem halla koll pa
behandlingsprogrammet.

I det manuella laget kan anvandare trycka pa knappen “Forhansdgr
Behandling” for att se vagformer i realtid for det tryck som levereras.
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5.13 Tillfora oxygen

Sakerstill att du laser ”Anvindning av oxygen om detta ordinerats”- avsnittet

(sida 18) innan du anvander oxygen med Clearway 2.

Oxygen ir ett ordinerat likemedel och far endast godkidnnas av
en behorig kliniker.

A Folj alltid oxygenleverantérens anvisningar.

Det dr mojligt att anvanda lagflédesoxygen upp till 15 liter per minut med
Clearway 2 om det ordinerats av din remitterande lakare. Anvind endast

rekommenderad mingd oxygen.

Sla aldrig pa oxygenet innan du sliar pa enheten, eftersom
oxygen kan ansamlas runt maskinen.

For att tillfora maskinen oxygen pa ett sakert satt, anslut syret till kretsen sa

nira patienten som mojligt med hjalp av en oxygenanslutning (se Tz/lbehir sida

76).

IJ; )
R
Y/ —

Nir behandlingen ir klar, sdkerstill att oxygenet stings avinnan
du stinger av enheten.

5.14 Anvanda med SpO2-sensor

SpO, visar patientens oxygenmittnad, om den mits med SpO, -
modultillbehor. Niar du anvinder Clearway 2 med SpO2-sensortillbehoret. (se
Tillbehor, sida 76) kalibreras enheten for att visa funktionell oxygenmattnad.
For att anvinda SpO2-sensorn med Clearway 2, maste den anslutas till
enhetens sida (se Sidopaneler, avsnitt 3.3).
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SpO2-avlisningen visas 1 realtid pa huvudskiarmen pa Clearway-enheten.

Sp02 98% 65 bpm |

T1

Anvindaren meddelas genom ett larm om SpOzsensorn kopplas bort. Om data
som samlats in fran sensorn 4r skadade eller oldsbara,

visar SpOs-avlasningen ett ’?” bredvid avlasningen.

Varning: Langvarig anvindning av SpO2-sensorn kan orsaka
kontaktskador pa huden.

Foljande information giller det ljus som slapps ut frain SpO2-sensorn:
e Toppvaglingd (r6d): 660 nm
e Toppviglingd (infrar6d) 905 nm
e Maximal optisk utgangseffekt < 15 mW

e [6r mer information om oxygensondens intervall med toppvaglingder,

maximal optisk effekt och anvindning, se respektive sondmanual.

Omgivningsfaktorer kan paverka funktionen eller noggrannheten hos
pulsoximetern saisom omgivningsljus, fysisk aktivitet, diagnostisk testning, lag
perfusion, elektromagnetisk storning, dysfunktionellt hemoglobin, nirvaro av

vissa fargimnen och olimplig positionering av pulsoximetersensorn.

En funktionstestare kan inte anviandas for att bedéma noggrannheten hos en

pulsoximetersond eller en pulsoximeter.
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5.15 Bedoma anvandardata

Klinikern som hanterar patientens vard har tillgang till detaljerad information
om den behandling och den tid som enheten anvinds varje dag.

Vissa data finns ocksa tillgingliga for dig att granska 1 enhetens lasta hemlage.

5.16 Anvanda batterier

Anvind endast batterierna som beskrivs i Tillbehor. (sida 76).
Anvindning av varje annan typ av batteri kan leda till felaktig
eller osdker drift. Det interna batteriet dr inte konstruerat for att
kunna bytas ut av anvindaren. Kontakta teknisk support om det
behover ersittas.

Clearway 2 kan drivas av ett internt eller ett externt batteri. Clearway 2
overvakar det anslutna batteriets status och laddar automatiskt batteriet efter
behov nir den ansluts till nitspanningen , antingen under anvandning eller i
standby. Genom att trycka pad batterisymbolen pa pekskarmen visas ytterligare
information om batteristatus.

Internt batteri

Om det finns tillgangligt kan ett internt batteri monteras inuti Clearway 2 (se
Bak panel, avsnitt 3.4). Batteripaketet ar inte avsett att bytas ut av anvandaren.
Vid felaktig funktion eller om batteriet behover bytas ut, kontakta din

leverantor av hemsjukvard eller Breas.

Externt batteri

Om det finns tillgangligt kan det externa batteriet anslutas till Clearway 2 med
den externa batterikontakten pa baksidan. (se Bak panel, avsnitt 3.4). Ett externt
batteri kan anslutas och kopplas bort efter behov.
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PRIORITERAD KRAFTKALLA
1. Natstrom
2. Externt batteri (om det ir monterat)
3. Internt batteri (om det ar monterat)

Nitstrom ar den foredragna stromkillan. Om natstromforsorjningen tas bort
eller om fel uppstar, kopplas Clearway 2 6ver till det externa batteriet (om det
ar monterat) eller till det interna batteriet (om det dr monterat), i denna
ordningsfoljd. Att vaxla till batteridrift indikeras genom ett skirmmeddelande,
och stromkallan genom en LED-indikering.

Ladda batterierna
Clearway 2 o6vervakar det interna batteriet och laddar det automatiskt nir

natstrommen ar ansluten. Det externa batteriet laddas inte av Clearway 2.

@ Clearway 2 kan anvindas som normalt samtidigt som batteriet
laddas.

Forvara batterier

Om det interna eller externa batteriet ska lagras under en langre tid 4n 1 manad,
ska det inledas med mellan 15-50 % laddning och batteriet férvaras vid en
temperatur mellan +5 °C till + 30 °C. Detta sikerstaller att batteriet behaller
maximal kapacitet.

5.17 Overfora data

Anslut inte en dator via USB-kabel till Clearway 2 under
behandlingen. Nedladdning av data hindras av programvaran
under behandling.

Patientanpassad data kan laddas ner till en dator via USB- kabel eller SD-kort.
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6 Larm

6.1 Larmfunktion

Larmfunktionen for Clearway 2 bestar av en gul LED pa frontpanelen, ett
horbart larm och en meddelanderuta pa LCD-frontskirmen. Avsnitt 3.2,
Frontpanel, visar LED-positionen. De visuella larmindikatorerna syns inom ett
avstand pa 4 meter och inom en vinkel pa 30 ° mot frontpanelen. Operatoren

maste vara inom horbarhetsintervallet fOr att kunna ta emot det horbara larmet.

6.2 Larmindikering

Medelprioritetslarm

LED — Gul firg, en blixt varannan sekund

Horbart - 3 signaler upprepas efter en paus pa 3 sekunder
Meddelande — Gul ruta pa skirmen med information i svart

Lagprioritetslarm
LED — Fast gult sken
Horbart — 2 signaler

Meddelande — Gul ruta pa skirmen med information i svart

Varningsmeddelande

LED —ingen

Horbart — inget

Meddelande — Bla ruta pa skirmen med varningsbeskrivning.

Strémavbrottslarmet indikeras endast med en gul blinkande
LED och ett hérbart larm med en konstant ljudande ton.
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6.3 Larmaterstallning

Ett larmtillstand aterstills automatiskt nar orsaken till larmet har atgardats eller

om eller larmtillstindet inte lingre foreligger.

é Om larmet inte kan atgirdas., sluta anvinda Clearway 2 och
begir teknisk support

Nir ett larm har kvitterats pa skdrmen, forsvinner larmmeddelandet savida

felet inte aterkommer eller fortfarande foreligger. Om felet fortfarande

toreligger efter kvittering, forblir larmsymbolen pa skarmen och gor det mojligt

for anvandaren att visa den aktuella larmlistan 1 realtid.

6.4 Larm och varningsbeskrivningar

Hogtryckslarm

Rubrik Beskrivning

Definition 120 % av instillt tryck detekteras under > 2
sekunder

Prioritet Medelhog

Ligen Alla

Mojlig orsak Hostning under inspiration

Clearway 2-atgird

Behandlingen slutar. Meddelandet pa skdrmen
maste kvitteras. Behandlingen kan inte startas

forrain meddelandet har kvitterats

Skirmmeddelande

”Hogtryckslarm!
Behandlingen har stoppats!
- Starta om Clearway 2

- Kontakta din leverantor om felet kvarstar”
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Felaktig krets anvands

Rubrik Beskrivning

Definition Ingen exhalationsventil har detekteras 1
andningskretsen

Prioritet Medelhog

Lagen IPPB

Mojlig orsak Exhalationsventil 4r inte monterad.

Felaktig andningskrets anvands.

Clearway 2-atgird

Behandlingen fortsitter Larmet fortsitter tills
tillstindet har atgirdats eller behandlingen slutar

Skirmmeddelande

”Felaktig krets anvinds!
- Sakerstill att IPPB-ventil 4+ monterad”

Intern évertemperatur

Rubrik Beskrivning

Definition Intern temperaturen ar > 60 °C.
Prioritet Lag

Lagen Alla

Mojlig orsak Omgivningstemperaturen ar hog.

Enheten ar placerad i solljus eller nira en
varmekalla.

Luftingangsfiltren ar blockerade. (t.ex. pa en
sang eller mjukt underlag)

Clearway 2-atgird

Behandlingen fortsatter

Skirmmeddelande ”Overtemperatur!
Omkopplingsenhet AV. Vinta och lat den
std 1 30 minuter”
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LAGBATTERILARM

Rubrik Beskrivning

Definition Internt larmbatteri maste bytas ut.

Prioritet Lag

Ligen Alla

Mojlig orsak Larmbatterispanning ar lag. Anslut Clearway 2 till

natstrommen for att ladda batteriet.
Om meddelandet kvarstir, kontakta tekniskt
support for byte av batteriet.

Clearway 2 - atgard

Behandling ar tfortfarande moijlig.
Stromavbrottslarm  kan ha lig volym eller
fungerar inte. (kontakta tesknik support f6r byte

av batteriet)

Skirmmeddelande

LAGBATTERILARM!
- Anslut natstrommen och limna batteriet for att

ladda.

- Kontakta din leverantor om felet kvarstar”

Lagt lackage

Rubrik Beskrivning

Definition Otillrackligt avsiktligt lickage har detekterats i
andningskretsen

Prioritet Medelhog

Ligen NIV (Non-invasiv ventilatorbehandling)

Mojlig orsak Avsiktlig lickageport dr inte monterad.

Felaktig andningskrets anvinds.

Clearway 2-atgird

Behandlingen fortsitter Larmet fortsitter tills
tillstindet har atgirdats eller behandlingen slutar

Skirmmeddelande

”Lagt lackage!
Felaktig patientkrets till NIV

- Sakerstill att lickage 4r monterat pa kretsen”
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Maskinfel

Rubrik Beskrivning

Definition Internt funktionsfel

Prioritet Medelhog

Lagen Alla

Mojlig orsak Internt maskinfel Se servicemanualen f{or

information eller kontakta teknisk support

Clearway 2-atgird

Behandlingen slutar.

Skirmmeddelande

’Maskinfel!

Behandlingen har stoppats!

- Starta om Clearway 2

- Kontakta din leverantr om felet kvarstar”
(Felkoden som visas anvinds for att diagnostisera

specifikt fel pa enheten)

Ett maskinfel kan orsakas av flera olika fel pa enheten. For alla

maskinfel krivs att anviandaren startar om maskinen, eller

kontaktar leverantoren om felet kvarstar
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NIV-behandling slutar snart

Rubrik Beskrivning

Definition NIV-behandlingen haller pa att avslutas
Prioritet Varning

Lagen NIV

Mojlig orsak NIV-laget avslutas snart

Clearway 2-atgird

Behandlingen  fortsiatter och meddelandet

forsvinner efter 5 sekunder.

Skirmmeddelande

”NIV-behandlingen slutar snart”

NIV-behandling har avslutats

Rubrik Beskrivning

Definition NIV-behandling har avslutats
Prioritet Varning

Lagen NIV

Mojlig orsak NIV-laget har avslutats

Clearway 2-atgird

Meddelandet forsvinner efter 5 sekunder.

Skirmmeddelande ”NIV-behandling har avslutats”
Stromavbrott

Rubrik Beskrivning

Definition Alla kraftkallor har foérlorats.

Prioritet Medelhog

Ligen Alla

Mojlig orsak Alla kraftkallor har forlorats.

Nitstrom inte ansluten, och batterierna urladdade

Clearway 2-atgird

Behandling inte mojlig. Horbart larm med en
konstant ljudande ton och blinkande LED

Skirmmeddelande

N/A
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Tryckmatningsfel

Rubrik Beskrivning

Definition Fel detekterat vid tryckmaitning
Prioritet Medelhog

Ligen Alla

Mojlig orsak Internt tryckmatningsfel

Clearway 2-atgird

Behandlingen slutar. Meddelandet pa skdrmen
maste kvitteras. Behandlingen kan inte startas
forran meddelandet har kvitterats

Skarmmeddelande ”Tryckmatningsfel!
Behandlingen har stoppats!
- Starta om Clearway 2
- Kontakta din leverant6r om felet kvarstar”
Trycksensorfel
Rubrik Beskrivning
Definition Skillnad mellan trycksensor 1 och 2
Prioritet Medelhog
Ligen Alla
Mojlig orsak Internt tryckmatningsfel

Clearway 2-atgird

Behandlingen slutar. Meddelandet pa skdrmen
maste kvitteras. Behandlingen kan inte startas
forrain meddelandet har kvitterats

Skirmmeddelande ”Trycksensorfel!
P1 och P2 Skillnad -
Behandlingen har stoppats!
- Starta om Clearway 2
- Kontakta din leverantor om felet kvarstir”
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SpO2-sensor bortkopplad

Rubrik Beskrivning

Definition SpO2-sensorn har kopplats bort

Prioritet Lag

Ligen Alla

Mojlig orsak SpOs-sensorn har kopplats bort antingen vid

anslutningskontakten eller vid Clearway 2-
enheten
SpO2-sensorn har slutat att fungera

Clearway 2-atgird

Behandlingen fortsatter

Meddelandet maste kvitteras fOr att raderas

Skirmmeddelande

”SpO2-sensor bortkoppling!
Patientens SpO2-sensor har kopplats bort

Behandling for lang

Rubrik Beskrivning

Definition Utférd behandling fér ling for att sparas i1
TreatRepeat

Prioritet Varning

Ligen Manuell

Mojlig orsak Den utférda behandlingen ar foér lang for att

sparas som en giltig behandling i TreatRepeat

Clearway 2-atgird

Behandlingen ar inte sparad

Skirmmeddelande

”Behandling for ling!

Forsok att registrera en kortare behandling”

Behandling har avslutats

Rubrik Beskrivning
Definition Vald behandling har avslutats
Prioritet Varning
Ligen Basic Auto, Program Auto
Skirmmeddelande ”Behandlingen har avslutats!”
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7 Rengoring och underhall

A VARNING!

Clearway 2 ska rengdéras och underhillas i enlighet med denna
manual.

e Clearway 2 ska genomga underhills-, service- och
kontrollfétfaranden, samt alla tillimpliga uppgraderingar i
enlighet med Breas Clearway 2 servicemanual.

e Clearway 2 ska endast repareras eller modifieras i enlighet med
Breas, Clearway 2 servicemanual, tekniska bulletiner och
eventuella speciella serviceinstruktioner , av servicetekniker som
har certifierats fér att utfora dessa uppgifter efter avslutad
teknisk utbildning f6r Breas Clearway 2.

e Fo6rsok under inga omstindigheter att sjilv utféra service pa eller
reparera Clearway 2. Om du gér det kommer tillverkaren inte
lingre att ansvara for enhetens prestanda och sikerhet.
Dessutom upphér alla garantianspak.

e Forsok inte att autoklavera Clearway 2-huvudenheten.

UNDERLATENHET ATT FOLJA DESSA
SERVICEINSTRUKTIONER KAN LEDA TILL RISK FOR
PERSONSKADA!

ﬁ De patientanslutna delarna och filtret maste rengoras och bytas
ut regelbundet for att sikerstilla korrekt funktion hos Clearway
2.

Alla utbytta komponenter maste avfallshanteras i enlighet med
A de lokala miljébestimmelserna om avfallshantering av anvind

utrustning och avfall.
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7.1 Rengora Clearway 2

For att undvika elchock, koppla bort stromfoérsérjningen till
A Clearway 2 fore rengéring. Sinke inte ned enheten i vitskor.

ﬁ e Varalltid forsiktig nir du rengor och sakerstill att du inte skadar

eventuell utrustning.
e Vitska far inte tillatas tringa in 1 Clearway 2.

e Applicera aldrig vitskor direkt pa Clearway 2 genom att spruta,
stanka eller halla. Anvind en fuktad luddfri trasa vid rengoring.

e Anvind inte en alltfér stor mingd vitska vid rengoring av
Clearway 2.

e Autoklavera inte Clearway 2.

Allméan rengodring kan utféras av lekamanna-operatéren i
hemvardsmiljon.

Rengora utsidan pa Clearway 2-enheten

Sting av Clearway 2 och koppla bort stromfoérsorjningen.
Ta bort patientkretsen.
Koppla bort alla stromkablar.

hoON-=

Rengor utsidan pa Clearway 2 med desinfektionsdukar innehallande 70
% etanol.

5. Anslut patientkretsen igen. Sikerstill att alla delar 4ar torra innan
Clearway 2 tas i drift.

Inspektera enheten, nitkabeln och patientkretsen for eventuella skador vid
rengbring. Om nagon skada konstaterats, fortsitt inte att anvianda enheten, och
kontakta omedelbart din vardgivare, ditt sjukhus eller remitterande lakare.
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7.2 Byta ut luftingangs filtren

Luftingangsfiltren ar placerade pa
baksidan av enheten och nas
genom att helt enkelt ta bort
filterholjet.

Det finns tva typer av filter som
anvands:

1. Rengéringsbart filter

2. Engangsfilter

Filtren ska inspekteras varje vecka
och bytas ut om de ar misstfirgade, eller oftare om det rekommenderas av din
remitterande lakare.

A Var forsiktig nidr du monterar filterholjet f6r att undvika att
klimma huden.

Rengorbart filter (gratt)

Rengor det rengorbara filtret minst en gang i veckan och byt ut det en ging om
aret.
1. Ta bort och separera de tva filtren fran varandra.
2. Dammsug forsiktigt det rengdrbara filtret for att ta bort eventuell
dammuppbyggnad. Se till att filtermediet inte skadas under rengéring.
Byt alternativt helt enkelt ut det gra filtret.

Engangsfilter (vitt)

Byt ut det vita filtret minst var fjirde vecka, eller oftare nir
det anvands 1 miljoer med hog férorening och pollen.

Undvik att tvitta eller dteranvinda engangsfiltret, detta maste
alltid ersdttas med ett nytt filter.
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7.3 Byte av patient.

anvindning av ett ligresistent bakteriefilter mellan luftuttaget

I Om Clearway 2 anvinds pa en klinik med flera patienter, ar

och patientslangen viktigt for att fé6rhindra korskontaminering
hos patienten.

1. Folj instruktionerna i "Rengéra Clearway 27 (sida 55)”
2. Byta ut patientfiltren enligt avsnittet "Byta ut luftingangsfiltret” (sida 57).
3. Om ett ldgresistent filter anvinds, ska det bytas ut regelbundet.

4. Anvind en rengjord eller en ny patientkrets och en ny dubbelinsats nir

Clearway 2 ska anvindas av en ny patient.

.g Rengéring av en enhet som misstinks innehalla patogener kan

inte utforas avlekamanna-operatéren i hemvardsmiljon.

Enheten maste returneras till tillverkaren f6r avfallshantering

eller avfallshanteras pa ett korrekt sitt (se Avfallshantering, sida
60).

Clearway 2 ir inte 1amplig for sterilisering.
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7.4 Omfattande och regelbunden underhallskontroll.

Omfattande underhall kriavs for Clearway 2 efter 5 drs anvindning. (se
Clearway 2 Servicemanual f6r mer information). Breas rekommenderar arliga
kontroller av Clearway 2 for att sakerstilla elsikerhet samt flodes- och
tryckkalibrering.  Servicemanualen  beskriver  testinstruktionerna  for
sikerhetstestning av den elektriska enheten, vilken ska utféras av utbildad
servicepersonal.

Service och/eller reparationsaktiviteter far inte utféras nir en
patient ir ansluten till Clearway 2 eller fir behandling.

Anvind inte enheten och kontakta din ansvarige vardgivare fér en
inspektion av enheten i hindelse av:

e Ovintade patientsymtom under behandlingen.

e Ovintade eller plotsliga forindringar av tryck, prestanda eller
ljud under drift

e Misstinkta skador pa enheten, inklusive forekomst av
maskinfel/fellarm

e Misstinkt skada pd det interna eller externa batteriet, inklusive

tecken pa lickage fran battericellerna

7.5 Service och reparation

Service och reparation av Clearway 2 far endast utféras av servicepersonal som
ar certifierad av. Breas, i enlighet med Breas serviceinstruktioner.
Serviceinspektioner maste alltid utforas efter eventuella reparationer pa

enheten.

Auktoriserade serviceverkstider kan bestilla Clearway 2 Servicemanual som
h inneballer den tekniska dokumentation som krivs for underball och service av

Clearway 2.
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7.6 Forvaring

Forvara Clearway 2-enheten i ett morkt rum, dir temperaturomradet ligger
inom -20 °C till +60 °C (-4 °F dll + °140F). For instruktioner om hur man
laddar batterierna efter langtidsforvaring, se ”Anvinda batterier” (sida 45).

é e C(learway 2 fir inte forvaras pa en varm plats, till exempel i direkt

solljus, nira ett element eller i ett fordon 1 solljus.

e Om enheten forvaras 1 en kall miljo, lat Clearway 2 anpassa sig
till rumstemperatur i minst en timme innan du anvander

enheten.

7.7 Transport

Clearway 2 ar en barbar enhet och kan anviandas under allman transport med
bil, bat eller tig. Under transport rekommenderas att anvanda Clearway 2

barviska nar den inte anvands.

Str6mforsorj inte pa enheten frin ett fordon. Anvind endast de
A interna och externa batterierna som tillhandahdlls av Breas
under transport, om de finns tillgingliga.

7.8 Avfallshantering

Clearway 2, eventuella tillbeh6r och alla utbytta komponenter maste
avfallshanteras 1 enlighet med de lokala miljobestimmelserna om

avfallshantering av anvind utrustning och avfall.

é Batterier som anvinds med Clearway 2 ska atervinnas i ﬂ
enlighet med de lokala miljobestimmelserna -
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8 Vanliga fragor och felsokning

8.1 Vanliga fragor

1. Kan jag resa med min enhet?
Du ska alltid underritta din ordinerande likare om du tinker foreta en resa.
Om du reser till ett land med annan spianning 4an den du for nirvarande
anvander, kan du beh6va en annan nitkabel eller en internationell natadapter
tor att sakerstilla att din natkabel ar kompatibel med eluttagen i det land du
reser till.
Om du planerar att flyga, dka pa kryssning, ska du alltid kontakta respektive
bolag innan du reser. Dokument kan laddas ner fran:
www.breas.com
Se avsnitt 7.7 for ytterligare transportinformation.

2. Vilken livslingd har Clearway 2?
Livslaingden for Clearway 2 dr 7 iar om enheten servas kontinuerligt och
underhalls regelbundet.
Alla andra Breas-komponenter och tillbeh6r som ingar eller anvands 1 Clearway
2 har en livslangd pa 7 ar. Engangskomponenter som kretsar och masker har
en separat hallbarhetstid och mirks tydligt pa forpackningen for
engangsartiklar. Se férpackningen for separat hallbarhetstid.

3. Har Clearway 2 nagra SpO;-larm?
Det finns ett SpO2-sensor-frankopplingslarm. Det finns diremot inga larm for
lag SpOs eller andra SpO»-relaterade larm.

4. Kan Clearway 2 anvindas med syre?
Ja, se avsnitt 2.4 (sida 18) t6r Oxygensikerhet, och avsnitt 5.12 (szda 42) tor
Tillfora oxygen.
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5. Kan syre anvindas med IPPB?
Ja, syrebehandling kan anvindas med IPPB (se avsnitt 2.4). Var noga med att
leverera den ligsta syreniva som krivs for att uppritthilla syremattnaden,

eftersom patienten kan vara kinslig for syrebehandling och l6pa risk att
utveckla COs-retention (se avsnitt 5.12).

6. Vilka grinssnitt kan du anvinda f6r IPPB?

Det foreslagna grinssnittet for IPPB-laget ar ett munstycke. Om patienten inte
kan forsegla runt munstycket kan en oronasal mask anvindas.
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8.2 Felsokning

1. Jag kan inte valja det lige jag behover.
a. Sakerstall att laget har lasts upp (se 35Ldgesvals alternativ, sida
35)

2. Enheten startar inte.
a. Kontrollera att nitspanningen ir ansluten till enheten och att
standby-lampan lyser
b. Sdkerstdll att bada batterierna dr laddade om du anvinder
batteristrém

c. Skicka in enheten for service

w

Frontbrytaren fungerar inte
a. Sakerstall att MI-E- (hostning) lage ér valt
b. Testa funktionen genom att ansluta en handkontroll

c. Skicka in enheten for service

>

Installt tryck uppnas inte
a. Sikerstall att korrekt andningskrets 4r monterad
b. Kontrollera patientgranssnitt och passform
c. Skicka in enheten for service

5. Internt batteri laddas inte
a. Kontrollera att nitspanningsanslutningen och att standby-lampan
lyser
b. Skicka in enheten for service

6. Externt batteri laddas inte
a. Kontrollera att nitspanningsanslutningen och att standby-lampan
lyser
b. Kontrollera att batterikontakten ar korrekt insatt 1 Clearway 2

0

Byt ut externt batteri
d. Skicka in enheten for service
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9 Tekniska specifikationer

9.1 Systembeskrivning

INSPIRATORISK FAS

Slangar

Akustisk kammare

Luftuttag
_ L e il
Ventil L V" patient

————T

Exhalerad

luft Flédessensor

l
Luftfilter
-ingang

e | uft sugs ut

I |_uft bl&ses in

Akustisk kammare

EXPIRATORISK FAS

Slangar

Akustisk kammare

Luftuttag
o i Till
Ventil T patient
Exhalerad e
Juft Flédessensor

Luftfilter
-ingang

Akustisk kammare
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9.2 Dataparametrar

INSTALLNING/VARDE

INTERVALL/PRESTANDA

e Manuellt lige

e Basic Auto

Hostligen e Program Auto
e TreatRepeat (som en sparad
profil)
Behandlingsligen e JPPB-liage
(Ingen ventilation) o NIV-lige

e Kliniskt (upplast)

Enhetsligen
e Hemlige (last)
3 till 70 cmH,O
Insufflationstryck Upplosning 1 cmH,O
Tolerans: £ 5% FS
-3 till -70 emH>O
Exsufflationstryck Upplosning 1 cmH,O

Tolerans: = 5% FS

Insufflationstid (Ti)

0,5 — 5,0 sekunder
Upplosning 0,1 sekund
Tolerans * 0,25 sekunder

Exsufflationstid (Te)

0,5 - 5,0 sekunder
Uppl6sning 0,1 sekund
Tolerans * 0,25 sekunder

Paustid

0,0 - 9,0 sekunder (lagesberoende)
Uppl6sning 0,1 sekund
Tolerans * 0,25 sekunder

Oscillationsfrekvens

0—20 Hz
Upplosning 1 Hz
Tolerans £ 1 Hz

Oscillationsamplitud

0-10 cmH,O
Upplosning 1 cmH,O
Tolerans + 1 cmH,O
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Mitbart flode

0 - 500 1/min.
Uppl6sning 1 L./m
Tolerans £ 10 %

Andningsfrekvens (NIV)

6 - 60 BPM
Upplosning 1 BPM
Tolerans = 1 BPM

85 - 100 %

SpO. Tolerans * 3 siffror
Ingen rorelse- eller flex-sensor
18 - 300 BPM
Pulsfrekvens Toleranst 3 siffror.
Ingen rorelse- eller flex-sensor
LARM UPPMATT LJUDNIVA INDIKERING
Tjudl d + 4 dB(A
juctarn me 45 - 50 dB(A) A
medelprioritet Uppmitt vid 1 m
Tjudl d 13 + 4 dB(A
MR MECHE 4550 dBA) A
prioritet Uppmitt vid 1 m

9.3 El information

EL-FUNKTION SPECIFIKATIONER
Vixelstramskill 100 till 240 V AC, tolerans +10 %/-20 %o,
axcistfomsikatia 50 till 60 Hz, max 260 W

Typ av skydd mot elchock  Klass II
Grad av skydd mot

Typ BF Anvi 1
clchock yp nvand de
Kapslingsklass Kapslingsklass: 1P22
Driftlage Kontinuerligt
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9.4 Omgivande driftvillkor

OMGIVNINGSVILLKOR SPECIFIKATIONER

Drifttemperaturomrade 5 till +40 °C (41 till 104 °F)

Forvaring och

-20 till +60 °C (-4 till +140 °F)

transporttemperatur

Anvinda delar Maximal

+43 °C (109,4 °F)

drifttemperatur
Omo
mgivande 700 hPa till 1,060 hPa
temperaturomride
Luftfuktighet 15 % il 90 %, icke-kondenserande

DRIFTVILLKOR

SPECIFIKATION

Ljudnivi vid 70 cmH,O i  Under 74 dB(A)

Manuellt lage

Uppmiitt vid 1 m

KAPSLINGSSKYDD FORKLARING

P22

Fast partikelskydd: Farliga delar skyddas mot
tingerber6ring och av féremal storre an 12 mm.
Kapslingsklass mot vitskor: Skyddet tal droppvatten
mindre dn 15 grader vertikalt.

Denna kapslingsklass har testats mot vattendroppar
motsvararande 3 mm regn/minut i 10 minuter (2,5

minuter f6r varje lutningsriktning)
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9.5 Dimensioner

CLEARWAY 2 DIMENSIONER SPECIFIKATIONER

BxHxD 285 x 285 x 195 mm

VIKT 3,75 kg (utan internt battert)

22 mm hane, 15 mm hona konisk

Patientluftuttag standardkontakt
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9.6

Emissions- och immunitetsdeklaration

Observera: Visentliga prestanda for Clearway 2 definieras enligt foljande:

Clearway 2 Vasentliga prestanda

Clearway 2 levererar terapeutisk behandling via patientanslutningsporten
(uttag) vid instillt tryck (+/- 10 % av hela skalan).
Enligt immunitetstestvillkoren fér IEC 60601-1-2 4:e upplagan, dr foljande

toleranser acceptabla:

Om SpO;-sensortillbehoret ir anslutet, erbjuder Clearway 2 SpO,-
avlasningar inom dess publicerade noggrannhetsspecifikationer eller
ange onormal funktion. Eventuell tillfallig f6rsimring av SpO; -
prestanda efter kortvarig exponering for immunitetstest, aterhamtar sig

efter storningar inom 30 sekunder.

Dessutom ar féljande inte tillatet:

69

Permanent skada eller oaterkallelig funktionsforlust
Andringar i programmerbara parametrar eller instillningar
Aterstill till standardinstallningar

Andring av driftlige

Initiering av oavsiktlig operation eller andring av operation
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9.7 Uppfyllelse av standarder
Vagledning och tillverkarforklaring

Sakerhetsstandarder

Sikerhetsstandard
IEC EN 60601-1
IEC EN 60601-1-1
IEC EN 60601-1-2
IEC EN 60601-1-6
IEC EN 60601-1-8
IEC EN 60601-1-11
IEC ISO 80601-2-61
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Elektromagnetisk Immunitet
Clearway 2 ar avsedd for anvandning 1 den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Anvindaren av enheten ska sakerstilla att den anvands i en sidan miljo.

Immunitetstest

Compliance-niva

Elektromagnetisk miljo

- Vagledning
Elektrostatisk urladdning ~ £8 kV-kontakt Den relativa
(ESD) 15 kV-luft luftfuktigheten ska
IEC 61000-4-2 minst vara 5 %
Snabba elektriska +2 kV for Nitstromskvaliteten — ska

transienter (burst)
IEC 61000-4-4

stromforsorjningsledningar

1 kV Inte tillimplig f6r

vara den som dar typisk for
en typisk kommersiell

input/output-ledningar sjukhus- och
bostadsmiljo.
Svall 1 kV ledning till ledning ~ Nitstromskvaliteten —ska

IEC 61000-4-5

vara den som dr typisk for
en typisk kommersiell
sjukhus-
bostadsmiljo.

och

Spanningsfrekvens
(50/60 Hz) magnetfilt
IEC 61000-4-8

30 A/m

Spanningsfrekvens
magnetisk

falt ska ligga pd nivaer
som dr karakteristiska for
en typisk lokalisering i en
typisk kommersiell,
sjukhus- och
bostadsmiljo.

Spanningsdipp, korta
avbrott och
spanningsvariationer 1
ingaende

stromforsorjningsledningar

IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 cykel
(flerfasanalys),

0% UT, 1 cykel;

70 % UT, 25/30 cykler
(50/60 Hz);

0% UT, 250/300 cykler
(50/60 Hz);

Natstromskvaliteten ska
vara den som dr typisk for
en typisk kommersiell
sjukhus- och bostads-
milj6. Om anvindaren av
Clearway 2 behéver
fortsatt drift under
strdmavbrott,
rekommenderas

att enheten

drivs av en

avbrottsfri
stromforsorjning.

@ UT ir nitspanningen fore anvindning av denna testniva.
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Biarbar

A

RF-kommunikationsutrustning

(inklusive

kringutrustning som antennkablar och externa antenner) ska
inte anvindas nirmare dn 30 cm till ndgon del av Clearway 2,
inklusive kablar specificerade av tillverkaren. Annars kan detta

resultera i en forsimring av utrustningens prestanda.

Immunitetstest |EC 60601 Rekommenderat
Testniva separationsavstand

Genomfért 3V, d=1.2%VP m vid 150 kHz till 80 MHz

REIEC 150 kHz till 80 MHz

61000-4-6

Utstralad 10 V/m 80 MHz d=1.2*VP m vid 80 MHz till 800 MHz

radiofrekvens tll 2.7 GHz d= 2.3*VP m vid 800 MHz till 2,5 GHz

(RF) Ekvationsbeskrivning: P ar

IEC sandarens maximala effekteffekt i watt

61000-4-3 (W) enligt sindartillverkaren och ar det
rekommenderade
separationsavstindet 1 meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sindare, som
bestims av en elektromagnetisk
platsundersokning?, ska vara mindre an
uppfyllelsenivan inom varje
trekvensomradeb.  Storningar  kan
uppsta 1 niarheten av utrustning markt

(((.‘))) med denna symbol.
Noteringar

e Vid 80 MHz and 800 MHz, giller det hogre frekvensomradet.

e Dessa riktlinjer kanske inte giller i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion. Fran strukturer, f6remal

och manniskor.

a) Filtstyrkor frin fasta sindare, sisom en basstation for radio (mobil/handsfree)
telefoner och landmobil radioutrustning, amatérradio, AM- och FM-radiosindning
och TV-sindning an inte férutsagas teoretiskt med noggrannhet. For att bedoma

den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sindare, bor en undersékning av

elektromagnetisk plats Overvagas. Om den uppmitta faltstyrkan pa platsen for

009103 Rev 3
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anvindning av ME-utrustningen Overskrider den ovan tillimpade RI-
uppfyllelsenivan, ska ME-utrustningen observeras for att verifiera normal drift. Om
onormal prestanda observeras, kan ytterligare atgirder vara noédvindiga, sisom att
omorientera eller flytta utrustningen.

B) Over frekvensomradet 150 KHz till 80 MHz, bér faltstyrkan vara mindre 4n 10
V/m.

Elektromagnetisk emission
Clearway 2 dr avsedd for anvindning i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Anvindaren av enheten ska sakerstilla att den anvinds i en sadan miljo.

Stralningstest Compliance Elekromagnetisk milj¢ - Rad
RF-emissioner Grupp 1 Clearway 2 anvinder endast RF energi for
CISPR 11 dess interna funktion. Darf6r dr dess RF-

emissioner mycket liga och orsakar
sannolikt inga storningar i narliggande
elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass B
CISPR 11
Clearway 2 ar lamplig f6r anvindning i
Overtonsemission  Klass A alla anligeningar, inklusive anliggningar i
er IEC 61000-3-2 hemmet och sidana som ar direkt
anslutna till det allméinna
Spanningsfluktuati  Uppfyller lagspanningsnitet som stromforsorjer
Qner/ flimmeremis byggnader som anvinds for
sion

hushallsindamal.
IEC 61000-3-3
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning och Clearway 2

Clearway ar avsedd att anvindas i en elektromagnetisk milj6 dar utstralade RF-
storningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Clearway 2 kan hjalpa till
att forhindra elektromagnetisk storning genom att uppratthalla ett
minimumavstaind mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sindare) Clearway 2 som rekommenderas nedan, beroende pa den maximala

uteffekten for kommunikationsutrustningen.

Sandarens nominella Separationsavstand beroende pa sandarens
maximala uteffekt (W) frekvens (M)

150 kHz tll 80 MHz till 800 MHz till

80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d= 1.2+\P d=1.2%\P d=1.2%\P
(meter) (meter) (meter)

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sandare som ar klassade med en nominell maximal uteffekt som inte
anges ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet d 1 meter (m)
uppskattas med hjalp av den ekvation som giller for sindaren, dar P ar
sandarens maximala markuteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.

Noteringar
e Vid 80 MHz and 800 MHz, giller separationsavstindet f6r det hoégre
frekvensomradet.
e Dessa riktlinjer kanske inte giller 1 alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion. Fran strukturer,

foremal och manniskor.
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Rekommenderade separationsavstand mellan externa
elektriska ledare och Clearway 2

Markt maximal stromstyrka hos SN ()

ledare (A)
50-60 Hz
d=1/2rH=1/188
1 0,005
10 0,05
30 0,16

For ledare med en hogsta markstrom som inte listats ovan, kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med
ckvationen d=1/2nH, dir I dr ledarens maximala strdmklassificering i ampere
(A) enligt sindartillverkaren; H ar Clearway 2-uppfyllelsenivan fér immunitet
for elektromagnetiska filt inom frekvensomradet 50-60 Hz (30 A/m).

Barbara RF-enheter (t.ex. mobiltelefoner) bér inte anvindas

A nirmare 4n 30 cm (12 tum) till nagon del av ME-utrustningen,
inklusive kablar

9.8 Clearway 2 i andra lander

Om du reser till ett land med en nitspanning som skiljer sig fran den dar du
fick enheten, kan en annan nitkabel eller en internationell natadapter behovas
tor att sakerstilla att din natkabel ar kompatibel med eluttagen i det land du
reser till.
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10 Tillbehor

Att endast anvinda tillbehér som rekommenderats av Breas Medical
Ltd. Breas Medical garanterar inte prestanda och sikerhet vid
anvindning av andra tillbehor till Clearway 2.

Tillbehorsutrustning ansluten till de analoga och digitala grinssnitten maste
vara certifierade enligt respektive IEC-standarder (t.ex. IEC 60950 for
databehandlingsutrustning IEC 60601-1 f6r medicinsk utrustning). Dessutom
maste alla konfigurationer f6lja den giltiga versionen av systemstandarden IEC
60601-1-1. Alla som ansluter ytterligare utrustning till signalingangsdelen eller
signalutgangsdelen konfigurerar ett medicinskt system och ansvarar darfor f6r
att systemet uppfyller kraven i den giltiga versionen av systemstandarden IEC
60601-1-1. Om du ar osiker, kontakta den tekniska serviceavdelningen eller
din lokala representant.

10.1 Forpackningens innehall

Clearway 2 kan innehalla foljande komponenter.

Vissa komponenter ir valfria tillbehér som kanske inte levererats med din
enhet fran remitterande ldkare eller hemvardgivare, se Tillbehor, avsnitt 10.2,
for ytterligare information om valfria tillbehor.

e C(learway 2-enhet

e DPatientkrets, inklusive bakteriefilter
e Birviska

e AC-nitkabel

e Luftingingsfilter

e Anvandarmanual
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10.2 Valfria tillbehor

Vita luftingagsfilter
Gra luftingangsfilter
Barvaska

EU Nitkabel
Handkontroll
MI-E-krets

IPPB & NIV-krets
Oxygenanslutning
SpOz-sensormodul
SpOz-vuxensensor
SpO»-barnsensor
Minneskort
USB-kabel

Internt batteri

008281

008282

008284

008383

008279

008276

008277

008285

006369

006589

006590

006705

004886

008424

é Att anvanda tillbehor fran annan tillverkare eller tillbehor som

inte godkints av Breas kan orsaka fel pa enheten.
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Patientinstallningar

Denna sida far kopieras och anvindas for att notera patientens installningar.

Patientinstallningar — Breas Clearway 2

Patient

Datum

Klinik

Installda av

...........................................................................

-------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------

PatientRrets .....oooii
Lage
INS-tryck ......... Ins Trig ..oovvvinninn.n. EXS-tryck........
T Ramp ..., 8
Ins-andetag ............... Steg oo Paus..........ol
Behandlingscykler ...................... Oscillationsfrekvens .....................
Insufflationsamplitud ................ Exsufflationsamplitud .....................
Rekryteringsandetag ..................

(NIV-lige) (IPPB-lage)

IPAP .......... EPAP ............ INSMax .....ooooiiiiiini

T Trigger ............ Flode .......... Trigger

Backup ....... Platatid ........
NOTEIINGAL .ot

oooooooooooooo

..............

oooooooooooooo
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Termordlista

Ger en Insufflation, f6ljd av en exsufflation och en paus,

Basic Auto kan upprepas i flera cykler och ir ett behandlingslige med
MI-E (mekanisk insufflation-exsufflation).
Insufflationsberiknad Anger den beriknade lungvolymen under insufflation
tidalvolym (ml)
IPPB hjalper till att expandera lungorna, och ger darfor
. en Okad tidalvolym hos patienter med flera olika
Intermittent

overtrycksandnings-lige
(IPPB)

lungtillstand. Detta lige kan anvindas for att 6ka
tidalvolymer, forhindra atelektas (lungkollaps), minska
andningsarbetet hos patienter som ar takypnosika (har
snabb andning) och kan vara utmattade.

Mekanisk insufflation-
exsufflation (MI-E)

Mekanisk insufflation-exsufflation dr en behandlingsform
dir enheten levererar ett positivt fléde for att blasa upp
lungorna (insufflation), f6ljt av en omedelbar och snabb
indring till negativt tryck, vilket ger en utandning
(exsufflation), vilket framkallar en hostning och flyttar
dirmed sekret uppat mot de stora luftviagarna som ska

rensas.

Topphostfléde (PCF)

Uppskattad berikning av styrkan fér patientens hosta
(I/min). Topphostfléde kan ge en indikation pa
effektiviteten av MIE-behandlingen

Synchrony Beep®

Synkroniserings-pipet dr utformat for att hjilpa bade
patienten och terapeuten/virdgivaren att tidsinstélla
hostningen och/eller den manuella behandlingen med
exsufflation, for att hjilpa till att f6rbiéttra synkronin

Non-invasiv

ventilatorbehandling

(NIV)

Non-invasiv ventilatorbehandling dr en behandlingsform
som maximalt far anvindas i 15 minuter. Patienten maste
alltid 6vervakas pa grund av att larm saknas, och en
ventilerad mask-utandningsport ska hela tiden anvindas.

TreatRepeat®

TreatRepeat® dr mojligheten att spara en manuellt utférd
behandling i ett forinstillt program, vilket darfér minskar
tiden fOr titrering savil som att forbdttra patientens
synkroni.
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