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E RSTE SCHRITTE

+ Diese Bedienungsanleitung gilt fiir TNI softFlow 50 Homecare Systeme.

* Lesen Sie diese Bedienungsanleitung einschlieBlich samtlicher Warnhinweise durch, andernfalls kénnte es

zu Verletzungen kommen. Bewahren Sie beides zur spateren Einsichtnahme auf.

« Bevor das TNI softFlow 50 Homecare System zum ersten Mal angewendet wird, muss es gemal den

Anweisungen im technischen Handbuch zum TNI softFlow 50 Homecare System eingerichtet werden.

« Fiir weitere Beratung wenden Sie sich bitte an [hre TNI medical AG Vertretung.
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1) TNI softFlow 50 Homecare System - Geratebeschreibung
1.1) Methode

Das TNI softFlow 50 ist ein System zur Therapie mit Nasaler Insufflation, das sowohl im klinischen Inten-
siv- und Stationdrbereich als auch in der Homecare, zur Atmungsunterstiitzung spontan atmender Patienten
eingesetzt werden kann.

Ein konstanter, befeuchteter und erwarmter Luftstrom, im Bedarfsfall kombiniert mit Sauerstoff, wird durch
einen Applikator (diinne Nasenbrille als Schnittstelle zum Patienten) in die Nase appliziert.

Das TNI softFlow 50 kann fiir Erwachsene, sowie firr Kinder eingesetzt werden.

Die Therapie mit Nasaler Insufflation fiihrt grundsatzlich zu einer Verbesserung der Ventilation.

1.2) Verwendungszweck

Die Therapie mit Nasaler Insufflation (TNI) ist zur ergdnzenden Behandlung bei Patienten mit partial- oder
global respiratorischer Insuffizienz, wie z.B. COPD (Chronisch obstruktive Lungenerkrankung), ILD (Inter-
stitielle Lungenerkrankung), um unter anderem die Atemmuskulatur zu entlasten, die Ventilation und die
mukozilidre Kldrung zu verbessern.

Eine Therapie mit Nasaler Insufflation darf nur aufgrund einer arztlichen Verordnung begonnen werden.
Die Therapie mit Nasaler Insufflation ist nicht fiir den lebenserhaltenden Einsatz vorgesehen!

Die Therapie erfolgt individuell nach arztlicher Vorgabe. Sie kann tagstiber im Wachzustand oder wahrend
des Schlafens angewendet werden.

Das TNI softFlow 50 kann bei Erwachsenen und Kindern angewendet werden. Bitte beachten Sie, dass zur
Therapie von Kindern und Erwachsenen unterschiedliche, spezielle Applikatoren verfiigbar sind.

Erfolgt die Therapie in der Homecare mit dem Gerat, muss sich der Bediener in einem mentalen gesunden
Zustand befinden. Ist dies nicht der Fall, muss die Bedienung des Gerates durch eine dritte Person (beispiels-
weise eine Pflegekraft) erfolgen. Dies muss besonders dann beriicksichtigt werden, wenn das Gerat von
Kindern oder Kleinkindern verwendet wird. Siehe hierzu Punkt 1.3).

Das TNI softFlow 50 kann auf eine ebene, horizontale Oberflache in Innenrdumen platziert werden und
wird als stationédres Gerat verwendet. Der Standort kann gewechselt werden, der Betrieb ist aber wéhrend
des Transportes nicht erlaubt. Es wird empfohlen, das System ohne Wasserbefiillung zu transportieren. Beim
hauslichen Gebrauch muss eine zyklische Reinigung der entsprechenden Komponenten erfolgen. Siehe
hierzu auch Punkt 5 “Hygienische MaBnahmen".

1.3) Sicherheitshinweise

« Lesen Sie die folgenden Hinweise aufmerksam durch! Sie enthalten wichtige Hinweise zum sicheren und
verantwortungsbewussten Umgang mit dem TNI softFlow 50.

« Eine gesonderte Schulung zur Inbetriebnahme des Gerates ist notwendig.

« Die folgenden Hinweise liegen im Verantwortungsbereich des Anwenders.

+ Bei Nichtbeachtung besteht Gefahr!

« Das Gerdt kann in einer sitzenden oder liegenden Position verwendet werden. Das laufende Gerat darf
nicht transportiert werden. Wenn ein Kind oder Kleinkind das Gerat verwendet, muss eine qualifizierte
dritte Person die sachgemaBe Nutzung sicherstellen.

« Es ist nicht erlaubt, irgendeine Anderung am Gerat vorzunehmen.

« Auch wenn wahrend der Inbetriebnahme ein Selbsttest durchgeftihrt wird, empfiehlt es sich, nach der
Inbetriebnahme den Applikator vom Gerat zu entfernen und wieder einzusetzen, um die die Korrektheit
der Alarmfunktion zu Gberprifen.

« Sollten beim Nutzer allergische Reaktionen durch Silikon auftreten, darf das Gerat nicht genutzt werden.
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1.3.1) Zu dieser Gebrauchsanweisung

Die genaue Beachtung dieser Gebrauchsanweisung ist Voraussetzung fiir den bestimmungsgeméBen
und sicheren Betrieb des TNI softFlow 50 und der mitgelieferten Komponenten. Die Nicht-
beachtung gefahrdet eine ausreichende Therapie.

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt den aktuellen Stand des Gerates, einschlieBlich der Software
und des Zubehdrs unter Beriicksichtigung der grundlegenden Anforderungen der aktuell giiltigen
Medizinprodukte-Richtlinie

1.3.2) Fur die bestimmungsgemaBe Anwendung

Das TNI softFlow 50 ist nicht fir den lebenserhaltenden Einsatz vorgesehen!
Eine Therapie darf nur aufgrund einer &rztlichen Verordnung begonnen werden.

Die verordnete Flussmenge darf nur von medizinischem Fachpersonal oder autorisierten Personen
eingestellt werden.

Das TNI softFlow 50 ist ein System zur Therapie mit Nasaler Insufflation, das sowohl im kli-
nischen Intensiv- und Stationarbereich als auch in der Homecare, zur Atmungsunterstiitzung
spontan atmender Patienten eingesetzt werden kann.

Die nasale Zufuhr von Atemgasen flihrt zu Flussmengen abhangigem positivem Atemwegsdruck
(PAP). Dies muss beriicksichtigt werden, wenn PAP unerwiinschte Ergebnisse fiir den Patienten aus-
|6sen konnte. Das TNI softFlow 50 dient nicht der kiinstlichen Lebenserhaltung.

Das TNI softFlow 50 ist nicht dazu geeignet, akutes Versagen der Atmungsfunktionen zu thera-
pieren.

Das TNI softFlow 50 darf nicht zur invasiven Beatmung verwendet werden.

Das TNI softFlow 50 darf nicht bei einem kompletten Verschluss der oberen Atemwege benutzt
werden!

Das TNI softFlow 50 darf nicht bei Patienten angewendet werden, deren Atemwege mit einem
Bypass umgangen sind.

Nebenwirkungen, wie Reizung der Nasenschleimhéute, Schnupfen und Blutungen der Nase bei
Patienten mit Blutgerinnungsstorungen, sind beim TNI softFlow 50 aufgrund der Befeuchtung und
der komfortableren Applikation der Luft kaum zu erwarten. Sollten dennoch derartige Symptome
auftreten, ist die Feuchte Einstellung zu erhdhen (siehe Kapitel 4.1.2 “Feuchte einstellen”).

Das TNI softFlow 50 sollte nicht (iber mehrere Stunden unbenutzt eingeschaltet bleiben.

Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie unter epileptischen Anfallen oder sehr unruhigem Schlaf
leiden.

Lassen Sie keine Kinder mit den Schlduchen oder Kabeln spielen, um so die Gefahr der Strangulation
oder das Einatmen oder Verschlucken von kleinen Teilen zu vermeiden.

1.3.3) Fur die korrekte Nutzung

Das Gerategehduse darf nur von autorisiertem Personal gedffnet werden.

Davon ausgenommen sind die fur die Anwendung und Reinigung ohne Werkzeuge demon-
tierbaren Geriteteile. Vor dem Offnen des Gerites ist immer das Gerit auszuschalten und
das System vom Netz zu trennen.

Falls das TNI softFlow 50 tber einen langeren Zeitraum nicht genutzt wird,

« schalten Sie das TNI softFlow 50 aus,

+ ziehen Sie die Netzanschlussleitung aus der Netzsteckdose,

« entfernen Sie den Applikator und

» sorgen Sie dafir, dass sich kein Wasser in der "Befeuchterkammer Auto-Fill" oder dem
"Wasserbehalter Befeuchter Homecare” befindet.
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Vor jedem Einschalten des TNI softFlow 50 ist der korrekte Zusammenbau zu prifen.
Uberpriifen Sie die Komponenten auf Beschadigungen oder Fehler.

Schalten Sie bei eventuellen Auffalligkeiten den Netzschalter aus und trennen Sie das
System vom Netz.

Wenden Sie sich im Zweifelsfall an lhre zustandigen TNI medical AG Vertretung.

Der Applikatorschlauch muss wahrend der Therapie frei liegen. Er darf nicht durch Kissen,
Decken, Kleidung etc. abgedeckt werden.

Der Patient soll darauf achten, die Luftfihrung durch den Applikator nicht zu behindern
oder einzuschrénken.

Bei angelegtem Applikator und mehrfacher Drehung des Anwenders, vor allem im Schlaf,
in gleicher Richtung um die Kérperachse, kann es zu Druckstellen und Abschniirungen am
Korper kommen.

Der vorhandene USB-Stecker wird ausschlieBlich fir Wartungszwecke genutzt.

1.3.4) Fur den korrekten Aufbau

Achten Sie darauf, dass das TNI softFlow 50 ordnungsgemaB aufgebaut ist und keine
Beschadigungen aufweist.

Stellen Sie das TNI softFlow 50 so auf, dass es sich vom Ort der Behandlung aus in Reich-
weite befindet und das Display gut sichtbar ist.

Achten Sie auf ungehinderten Luftzugang. Die Luftzufuhr darf nicht behindert sein. Der
Luftdurchlass darf nicht behindert sein.

Das TNI softFlow 50 und das gesamte Zubehdr sind flr die Verwendung innerhalb der
Patientenumgebung geeignet.
Nutzen Sie nur das in der GAW genannte und zugelassene Zubehdrmaterial.

Verwenden Sie nur Original-Zubehorteile ("Befeuchterkammer Homecare komplett”, App-
likator, etc. siehe Kapitel 2.2). Beim Einsatz von Fremdartikeln kann es zu Funktionsausféllen
und gesundheitlichen Gefadhrdungen kommen. Beachten Sie, dass in diesen Fallen jeglicher
Anspruch auf Garantie und Haftung erlischt.

Priifen Sie vor Anschluss des Gerétes an das Stromnetz, ob die fiir das TNI softFlow 50
zulassige Netzspannung (100-240 V) und Netzfrequenz (50-60 Hz) mit lhren ortlichen
Kenndaten tbereinstimmen. Die notwendigen Angaben befinden sich ebenfalls auf dem
Geratetypenschild und in Kapitel 7, “Technische Daten".

Anschluss an das Stromnetz nur bei Ubereinstimmung!

Verwenden Sie nur die mitgelieferte Netzanschlussleitung.

Vor jedem Einschalten muss gepriift werden, ob das TNI softFlow 50 vollstandig und kor-
rekt montiert wurde und keine sichtbaren Beschddigungen vorhanden sind.

Uberpriifen Sie vor jedem Einschalten des TNI softFlow 50 dessen ordnungsgemaBen
Zustand (Vollstandigkeit, offensichtliche Defekte, etc.). Fiihren Sie hierzu vor jeder Anwen-
dung eine Sichtprifung auf Beschddigungen an den Einzelkomponenten durch. Schalten
Sie das Gerat bei eventuellen Auffalligkeiten nicht ein. Wenden Sie sich umgehend an Ihre
zustandige TNI medical AG Vertretung.

Betreiben Sie das Gerat bei Schaden nicht weiter. Dies gilt insbesondere fir Schaden am
Gehause, bei beschadigten Steckverbindungen und Leitungen sowie bei eingedrungenen
Flissigkeiten in das Gerat. Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an lhre zustandige
TNI medical AG Vertretung.

Zusatzausristungen, die an die analogen und digitalen Schnittstellen des Gerates ange-
schlossen werden, mussen nachweisbar ihren entsprechenden EN-Spezifikationen, (z. B.
EN 60950 fiir datenverarbeitende Geréte und EN 60601 fiir elektromedizinische Geréte)
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genuigen. Wer zusatzliche Gerate an den Signaleingangs- oder -ausgangsteilen anschlieft,
ist Systemkonfigurierer und somit verantwortlich, dass die gliltige Systemversion der Sys-
temnorm EN 60601-1-1 entspricht. Bei Riickfragen wenden Sie sich an Ihre zustandige TNI
medical AG Vertretung.

Der PC-Anschluss unter dem Tragegriff des TNI softFlow 50 darf nur zum Anschluss eines
PCs verwendet werden. Die Benutzung darf ausschlieBlich durch geschultes Personal oder
durch den Servicetechniker erfolgen. Bei einem angeschlossenen PC darf der Patient den
PC, oder die mit ihm verbundene Teile, nicht bertihren. Der Anwender darf nicht gleichzeitig
den Patienten und den PC oder die mit ihm verbundenen Teile beriihren.

Der Sensor-Anschluss unter dem Tragegriff des TNI softFlow 50 darf nur zum Anschluss
des “Temperatur Messelement extern”, Artikelnummer 40641018 oder weiterer, durch

TNI medical AG zugelassene Komponenten genutzt werden. SchlieBen Sie keine nicht zuge-
lassenen Komponenten an diese Buchse an.

Stellen Sie das Gerat so auf, dass das Netzkabel ohne Probleme gezogen werden kann.

Eine SD-Karte kann verwendet werden, um Informationen unabhangig vom Gerét zu
speichern.

1.3.5) Zu den Umgebungsbedingungen

Das TNI softFlow 50 darf nur innerhalb der zuldssigen Umgebungsbedingungen betrieben
werden (siehe Kapitel 7 ,Technische Daten”). Wird das Gerat auBerhalb des fiir die garanti-
erten Leistungsparameter angegebenen Bereiches betrieben, werden funktionsbedingt die
Leistungsparameter reduziert.

Liegen die Umgebungsbedingungen auBerhalb des angegebenen Bereiches, bleibt das
Gerét sicherheitsbedingt ausgeschaltet. Fir den einwandfreien Gebrauch ist es wichtig, dass
sich das TNI softFlow 50 an die Umgebungsbedingungen (Raumtemperatur) anpassen
kann. Bitte warten Sie ca. 2-4 Stunden bevor Sie mit der Anwendung beginnen. Dies gilt fir
den erstmaligen Gebrauch des TNI softFlow 50 und fir den Fall, dass das Gerat auBerhalb
der Umgebungsbedingungen transportiert wurde.

Benutzen Sie das Gerat nie in feuchten Raumen sowie in explosionsgefdhrdeten Raumen
oder in verbrennungsférdernder Atmosphare.

Die bestimmungsgemale Funktion des TNI softFlow 50 kann durch den Betrieb in
unmittelbarer Nahe zu HF-Elektrochirurgiegeraten, Defibrillatoren, Rontgenstrahlen,
Ubertragenen Schaltimpulsen, Radiofrequenzstérungen oder Kurzwellen-Therapiegeraten
beeintrachtigt werden.

Benutzen Sie das TNI softFlow 50 nicht wahrend der Durchfiihrung o.g. MaBnahmen oder
einer Kernspintomografie (MRT; NMR, NMI).

Legen Sie kein eingeschaltetes Mobiltelefon néher als Tm neben das Gerat.

Stellen Sie das Geratesystem nicht in der Nahe einer Heizung auf und setzen Sie es nicht
direkter Sonneneinstrahlung aus. Der ordnungsgema@e Betrieb kann dadurch gestort
werden

Der Sensor zur Messung der Umgebungstemperatur befindet sich rechtsseitig im Inneren
des Gerates. Richten Sie keine externe Warmequelle (Heizung, etc.) auf diesen Sensor.

Fur eine ausreichende Luftzirkulation um das Gerat ist ein Mindestabstand von 25 cm zu
allen Seiten erforderlich.

Das Gerat darf nicht abgedeckt werden.

Um eine schnellere Staubansammlung im Luftfilter zu vermeiden, stellen Sie das
TNI softFlow 50 nicht in Bodennahe.

Das Gerat darf nur in Innenbereichen eingesetzt werden und sollte auf einen ebenen, hori-
zontalen Untergrund aufgestellt werden.
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Stellen Sie das Gerat zur Vermeidung von Beschadigung, Verunreinigungen oder Stérungen
nicht in der Nahe von Haustieren, Schadlingen oder Kindern auf.

Der Betrieb des Geréates bei niedriger gleichmaBiger Temperatur kann zur Bildung von
Kondenswasser im Applikator fiihren. Der verpackte Applikator ist vor direkter Sonnenein-
strahlung zu schitzen und trocken zu lagern.

1.3.6) Im Umgang mit Sauerstoff

Der Applikator darf nicht auf das TNI softFlow 50 oder auf elektrisch betriebene Gerate
abgelegt werden.

TNI softFlow 50 darf nur mit den mitgelieferten Anschlusseinheiten betrieben werden. Ein
Betrieb des Gerdtes mit anderen Anschlusseinheiten ist nicht zuldssig.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung Uber die Sauerstoffzufuhr sorgfaltig durch. Sollten
Sie Fragen zur Nutzung oder zum Anschluss haben, wenden Sie sich an lhren Sauerstoff
Lieferanten oder an unsere Hotline.

SchlieBen Sie Ihre Sauerstoffzufuhr korrekt an, vor allem, wenn es sich um eine Sauerstoff-
flasche handelt. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung Uber die Sauerstoffzufuhr durch.
Sauerstoffarmaturen nicht mit Ol, Fett oder brennbaren Flissigkeiten in Beriihrung
bringen. Nicht rauchen, kein offenes Feuer, Brandgefahr!

Das Gerat darf nicht in geschlossenen Bereichen betrieben werden, in denen Anasthesie-
gemische und/oder Lachgas hergestellt oder verwendet werden.

Beachten Sie folgende Sicherheitshinweise insbesondere bei einer Beimischung von
Kliniksauerstoff:

o Stellen Sie das TNI softFlow 50 nicht auf den FuBboden. Halten Sie einen Mindest-

abstand von 40 cm ein.

o Halten Sie einen Mindestabstand von 40 cm zur Wand ein.

o Halten Sie einen Mindestabstand von 80 cm zu anderen elektrischen Geréten ein.
Uberpriifen Sie vor jedem Einschalten den korrekten Anschluss der Anschlusseinheit(en) an
die dafiir vorgesehene(n) Gasentnahmestelle(n).

Achten Sie auf einen sicheren und festen Anschluss.

Sauerstoff unterstitzt Verbrennungsvorgange. Bei einer Sauerstoffeinleitung wahrend der
Therapie sind Rauchen und offenes Feuer verboten.

Sauerstoffarmaturen mussen fettfrei gehalten werden.

Wird die externe Sauerstoffquelle nicht ordnungsgemal angeschlossen, kann dies zu einer
unzureichenden Therapie fuhren.

Achtung, es besteht Brandgefahr beim Umgang mit Sauerstoff.

In der Vergangenheit waren in Krankenh&usern Todesfélle zu beklagen, da Patienten,die

mit Sauerstoff behandelt wurden, trotzdem geraucht haben. Um einen Zug aus der

Zigarette zu nehmen, wurde die Sauerstoffzufuhr per Schlauch vom Gesicht entfernt

und auf das Bett gelegt. Dadurch konnte sich der Sauerstoff auf dem Bettzeug und der

Kleidung des Patienten verteilen. Wahrend des Rauchens ist der Patient eingeschlafen

und hat mit der brennenden Zigarette das Bettzeug angeziindet. Durch den Sauerstoff

war es nicht moglich, das Feuer zu 16schen, da es selbst nach Léschversuchen immer
weiter brannte und der Patient den Brandverletzungen erlag.
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1.3.7) Zur Reinigung

Eine Reinigung des Gerates darf nur bei vollstandiger Trennung vom Stromnetz erfolgen.
Schalten Sie deshalb vor der Reinigung den Hauptschalter auf der rechten Seite des Gerétes
aus und ziehen Sie die Netzanschlussleitung aus der Geratesteckdose.

Beachten Sie hierbei das Kapitel 5 ,Hygienische MaBnahmen". Ein Nichtbeachten der Reini-
gungs- und ggf. der Desinfektionshinweise kann zur bakteriellen Kontamination fihren und
den Patienten gefahrden! Eine Uberdosierung des Desinfektionsmittels kann zu Material-
schadigungen fuhren.

Vermeiden Sie Kalkablagerungen (siehe Kapitel 5 ,Hygienische MaBSnahmen")

Beachten Sie die Austauschzyklen zu den Verbrauchsmaterialien und Einwegartikeln (siehe
Kapitel 5 ,Hygienische MaBnahmen"). Bei Uberschreiten dieser Zeiten, oder beim nicht
Austausch der Komponenten kann ein bestimmungsgemaBer Gebrauch nicht mehr gewahr-
leistet werden.

Aus Griinden der Biokompatibilitat darf der Applikator nicht langer als 24 Stunden ununter-
brochen getragen werden. Nutzen sie in diesen ununterbrochenen Therapieanwendungen
2 Applikatoren im 24-Stundenwechsel. Die Austauschzyklen miissen beachtet werden.

Bei einem Patientenwechsel in der Klinik ist das TNI softFlow 50, wie im Kapitel 5 ,Hygie-
nische MaBnahmen" beschrieben, zu reinigen und zu desinfizieren.

Ein Applikator darf aus hygienischen Griinden nicht von mehreren Patienten genutzt
werden.

1.3.8) Befiillen der Wasserbehalter / Befeuchterkammern

Falls Sie das Gerat unmittelbar nach dem Abschalten 6ffnen, achten Sie bitte darauf, dass
das Innere des Gerates (Metallboden des “Befeuchter Homecare komplett”, der “Be-
feuchterkammer mit Reservoir”, des “Befeuchter Klinik komplett” und die Heizplatte im
Gerét) heil sein kdnnen und nicht beriihrt werden dirfen. Warten Sie ggf. einige Minuten,
bis das Gerat abgekdiihlt ist.

Es darf niemals Feuchtigkeit in das Gerateinnere gelangen!

Befiillen Sie den "Befeuchter Homecare komplett”, die "Befeuchterkammer mit Reservoir" und
den “Befeuchter Klinik komplett” immer auBerhalb des TNI softFlow 50. Die minimale und
maximale Fillhohe ist durch eine Markierung gekennzeichnet. Befiillen Sie die Wasserbe-
hélter / Befeuchterkammern innerhalb dieses Bereiches, maximal nur bis zur Markierung
.max". Der "Wasserbehélter Befeuchter Homecare” und die “Befeuchterkammer mit Reser-
voir” darf ausschlieBlich mit Trinkwasser, ohne Verwendung von Zuséatzen, befillt werden
(siehe Kapitel 3.1.1 "Befeuchter Homecare komplett” mit Wasser befiillen und einsetzen,

3.1.2 “Befeuchter Klinik komplett” zusammenbauen und einsetzen und 3.1.4 "Befeuchterkam-
mer mit Reservoir"). Wird das Gerat mit unzuldssigen Zusatzstoffen befiillt, kann es zu
Beeintrachtigungen der Atemwege kommen.

Ist der "Befeuchter Homecare komplett” oder der “Befeuchter Klinik komplett” mit Wasser
befillt und im TNI softFlow 50 eingesetzt, sollten Sie das TNI softFlow 50 nicht mehr ruck-
artig bewegen, extrem neigen oder transportieren. Sollte bei zuvor genannten Aktionen
unkontrolliert Wasser aus dem Befeuchter in das Gerdt gelangen, kann nachfolgend die
korrekte Funktionsweise gestort werden.

Entnehmen Sie den “Befeuchter Homecare komplett” oder “Befeuchter Klinik komplett”
bevor Sie das Geréat transportieren oder einen Positionswechsel vornehmen.
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1.3.9) Transport des Gerates

*  Gehen Sie bei Transport oder Lagerung sorgsam mit dem Gerat um, um Schéaden zu ver-
meiden!

«  Wahrend des Transports des TNI softFlow 50 darf sich kein Wasser im “"Befeuchter
Homecare komplett”, in der “Befeuchterkammer mit Reservoir” oder im “Befeuchter Klinik
komplett” befinden.

. Der Transport darf nur aufrecht, in bestimmungsgemaRer Lage erfolgen. Tragen Sie das
Gerat an dem daflr vorgesehenen Haltegriff.

. Lassen Sie das Gerat nicht fallen. Es kann u. a. zu Schaden am Gehéuse fihren und die kor-
rekte Funktion beeintrachtigt werden.

. Uberpriifen Sie nach o.g.Vorfall den ordnungsgeméaBen Zustand (Vollstandigkeit, offen-
sichtliche Defekte, etc.) des TNI softFlow 50. Fiihren Sie hierzu vor jeder Anwendung eine
Sichtpriifung auf Beschadigungen an den Einzelkomponenten durch. Schalten Sie das Gerét
bei eventuellen Auffalligkeiten nicht ein. Wenden Sie sich umgehend an Ihre zustéandige
TNI medical AG Vertretung.

«  Bevor Sie die externe Sauerstoffzufuhr transportieren, lesen Sie bitte die Anweisungen zum
Transport in der Gebrauchsanweisung durch.
1.3.10) Zur Entsorgung

Fur die Entsorgung des TNI softFlow 50 ist nach dem deutschen Elektro- und Elektronikgeratege-
setz (ElektroG) der Hersteller verantwortlich (siehe weitere Hinweise zur Entsorgung unter Kapitel
11 - "Entsorgung"). Wenden Sie sich zur Entsorgung des Geratesystems an:

TNI medical AG Telefon: +49 931 20 79 29 02
HofmannstralBe 8 Telefax: +49 931207929 18
D-97084 Wiirzburg Email: info@tni-medical.de

www.tni-medical.de
1.4) Funktionsbeschreibung

Das TNI softFlow 50 ist ein System zur Therapie mit Nasaler Insufflation; ein konstanter, be-
feuchteter und erwarmter Luftstrom, im Bedarfsfall kombiniert mit Sauerstoff, wird durch einen
Applikator (diinne Nasenbrille als Schnittstelle zum Patienten) in die Nase appliziert. Technisch
besteht es intern aus einer Blower- und einer Befeuchtereinheit.

Der Blower zieht Raumluft an, verdichtet diese und leitet sie weiter tber die Befeuchtereinheit. Hier
wird sie Uber erwdrmtes Wasser gefihrt. Die so erwdrmte und befeuchtete Luft erreicht Taupunkte
individuell einstellbar von 30-37°TP.

Es stehen 2 Befeuchtermodelle zur Verfigung, welche individuell eingesetzt werden kdnnen,
"Befeuchter Homecare komplett” und “Befeuchter Klinik komplett”. In der Weiterfiihrung stromt das
erwarmte und feuchte Luft- / Luft-Sauerstoffgemisch durch den Applikator in die Nase und die
oberen Atemwege des Anwenders.

Die Nasenbrille am Applikator ist einer in der Sauerstofftherapie eingesetzten Nasenbrille nach-
empfunden. Besonderer Wert wurde auf hohen Tragekomfort und geringe Gerduschbeldstigung
gelegt.

Wir wiinschen Thnen mit dem TNI softFlow 50 eine gute und erholsame Zeit!
1.5) Schulungsmaglichkeiten

Vor der Verwendung des Gerates wird die TNI medical AG oder ein autorisierter Partner eine Schu-
lung zur Einweisung durchfihren.

Fur weitere Schulungsmaoglichkeiten (wie z.B. Intensiv-Training) oder andere Informationen wenden
Sie sich bitte an lhren regionalen TNI medical AG Kundenservice.
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2) Lieferumfang und Zubehor des Geratesystems

2.1) Lieferumfang des TNI soft Flow 50 Homecare Systems

Lieferumfang Artikelnummer

TNIsoftFlow 50 Homecare 40610000
System deutsch

Befeuchter Homecare komplett | Set 40620000
Netzanschlussleitung Typ C 1 Stiick 40641150
TNI softFlow 50 deutsch; 1,8m

Ersatzstaubfilter 5 Stick 40620060
Sauerstoff-Schlauch 4 m 1 Stick 40641112
Gebrauchsanweisung, 1 Stuck 30221000

TNI softFlow 50
Homecare System deutsch

Deklaration 1 Stick 30222220

Tabelle 1 - Lieferumfang des Homecare Systems

2.2) Zubehor des Geratesystems

Die TNI medical AG halt in gesonderten Unterlagen Ubersichtlich die aktuell verfiigbaren Zubehor-
und Ersatzteile, sowie eine Ubersicht der verfliigbaren Applikatoren fiir die entsprechenden
TNI softFlow 50 Systeme verfligbar.

Produktkatalog Artikelnummer 30222221
Weitere Informationen unter www.tni-medical.de
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3) Inbetriebnahme des TNI softFlow 50 Homecare Systems

3.1) Aufbau und Zusammensetzung

«  Stellen Sie das System auf einer ebenen und waage- = — )
rechten Flache auf.

. Achten Sie darauf, dass sich das System unterhalb der
Kopfhohe befindet. Stecken Sie zuerst die Netzanschluss-
leitung in die Netzanschlussbuchse an der rechten
Geréteseite ein.

. Stecken Sie anschlieBend den Netzstecker in die
Netzsteckdose.

3.1.1) Befeuchter Homecare komplett mit Wasser befillen und einsetzen
Der "Befeuchter Homecare komplett” setzt sich zusammen aus:

0 "Wasserbehalter Befeuchter Homecare”
o "Zykloneinsatz Befeuchter Homecare”
o "Deckel Befeuchter Homecare”

. Nehmen Sie den vormontierten “Befeuchter Homecare komplett” aus der Verpackung oder
dem TNI softFlow 50.

»  Orientieren Sie sich erganzend an der optisch beschreibenden Bildfolge.

. Entfernen Sie den "Deckel Befeuchter Homecare”, indem Sie alle Verriegelungslaschen nach
oben klappen, “Deckel Befeuchter Homecare” entfernen.

. Entnehmen Sie den “Zykloneinsatz Befeuchter Homecare”, ziehen Sie ihn nach oben hinaus.

. Befiillen Sie den "Wasserbehélter Befeuchter Homecare” mit dem empfohlenen Wasser bis
zur Markierung ,max”.

o Der Wasserstand muss nach der Befiillung im ,min / max” definierten Bereich sein.
o Die Markierung ,max" darf nicht durch den Wasserstand tberschritten werden
(siehe Abbildung rechts).
«  Setzen Sie den "Zykloneinsatz Befeuchter Homecare" ein.
«  Setzen Sie den "Deckel Befeuchter Homecare” auf und verriegeln Sie ihn.

. Schieben Sie den “Befeuchter Homecare komplett” von vorne behutsam in das Gerét.
Achten Sie darauf, dass kein Wasser ins Gerateinnere schwappt.

«  SchlieBen Sie die Gehausefrontklappe.

WARNHINWEIS
Hygiene:

. Verwenden Sie nur zugelassene Teile.

e Achten Sie darauf, dass die Hygienevorschriften eingehalten wurden.

. Verwenden Sie nur Teile, welche originalverpackt sind und das Verfallsdatum nicht abge-
laufen ist.

SICHERHEITSHINWEIS:
Um die optimale Therapie sicherzustellen:

. Der “"Wasserbehdilter Befeuchter homecare” darf nicht verwendet werden, wenn er fallen
gelassen wurde oder trocken gelaufen ist, so dass der Alarm ,Wasser nachfiillen” ausgeldst
wurde.

. Entnehmen Sie den "Befeuchter Homecare komplett” BEVOR Sie das Gerdt transportieren,
neigen oder bewegen.
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3.1.2) Befeuchter Klinik komplett zusammenbauen und einsetzen

Der “Befeuchter Klinik komplett” kann alternativ verwendet werden und
setzt sich zusammen aus:

o "Befeuchtereinschub Klinik”

o “Clear-Guard 3 Bakterien Filter”
o "Befeuchterkammer Auto-Fill”
o "“Luftbriicke”

Nehmen Sie den “Befeuchtereinschub Klinik” und das “Befeuchter Klinik-
Hygieneset” aus der Verpackung und setzen Sie diese entsprechend der
Anleitung zusammen.

Beachten Sie zusatzlich die beschreibende Bildfolge.

Schieben Sie den “Befeuchtereinschub Klinik” von vorne in das Gerat
und schlieBen Sie die Gehause-Frontklappe.

Bringen Sie einen Sterilwasserbeutel an den dafiir vorgesehen Schlauch
der “Befeuchterkammer Auto-Fill” an (A),

oder verwenden Sie die "Befeuchterkammer mit Reservoir” (B).

WARNHINWEIS

Hygiene:
Verwenden Sie nur zugelassene Teile.

.

Achten Sie darauf, dass die Hygienevorschriften eingehalten

wurden.

Verwenden Sie nur Teile, welche originalverpackt sind und das Verfalls-
datum nicht abgelaufen ist.

Verwenden Sie keine Verbrauchsmaterialien, die schon genutzt wur-
den, z.B. "Befeuchterkammer Auto-Fill", “Clear-Guard 3 Bakterienfilter”;
“Luftbriicke” usw.

Verwenden Sie im klinischen Bereich steriles Wasser.
SICHERHEITSHINWEIS:
Um die optimale Therapie sicherzustellen:

.

Die "Befeuchterkammer Auto-Fill” darf nicht verwendet werden, wenn sie
fallen gelassen wurde oder trocken gelaufen ist, so dass der Alarm
Wasser nachfiillen” ausgelést wurde.

Entnehmen Sie den "Befeuchter Klinik komplett” BEVOR Sie das Gerdit
transportieren, neigen oder bewegen.
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3.1.3) Wasserbeutel anschlieBen

Hangen Sie den Sterilwasserbeutel etwa 1m oberhalb des Systems
auf und stecken Sie den Dorn in den dafiir vorgesehenen Anschluss
an der Beutelunterseite. Offnen Sie die Beltiftungsklappe an der Seite
des Beuteldorns. Nun befillt sich die “Befeuchterkammer Auto-Fill"
automatisch bis zum erforderlichen Stand, der erhalten bleibt, bis der
Wasserbeutel leer ist.

Um eine gleichbleibende Befeuchtung zu gewahrleisten, muss stets
sichergestellt sein, dass das Wasser in der "Befeuchterkammer Auto-
Fill" und/oder dem Wasserbeutel nicht ausgeht.

Prifen Sie, dass Wasser in die
"Befeuchterkammer Auto-Fill”
flieBt und der Wasserstand im
markierten Bereich bleibt. Sollte g
der Wasserstand Uber die Markie-

rung steigen, muss die Kammer
unverzliglich gewechselt werden.
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3.1.4) Befeuchterkammer mit Reservoir

. Die “Befeuchterkammer mit Reservoir” kann alternativ zum Sterilwasserbeutel verwendet
werden:

1. HydroBag abhéngen. 4. Blauen Deckel wieder verschlieBen/verriegeln.
2. Blauen VerschluB &ffnen. 5. HydroBag wieder an den Haken héngen.
3. Wasser einfiillen, maximal 1,5 Liter. 6. HydroBag hdngt am Haken.

7.  Therapie beginnen / fortfiihren.
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3.1.5) Applikator einsetzen

»  Wabhlen Sie den korrekten Applikator aus (siehe Kapitel 3.5).
Nehmen Sie ihn aus der Verpackung und stecken Sie den
Applikator-Stecker in die Aufnahme des Gerates.

Der Applikator-Stecker wird von oben in die Fiihrung
eingesetzt und mit geringer Kraft bis zum Einrasten nach
unten gedrickt.

. Der Rasthebel bewegt sich an den linken Anschlag.

WARNHINWEIS
Um Verbrennungen vorzubeugen:
«  Der Applikator darf in keiner Weise modifiziert werden.

e Eine schwerwiegende Verletzung kann auftreten, wenn der
Applikator auf mehr als Zimmertemperatur erwdrmt wird, z.B.
durch eine Decke oder Erhitzen unter einem Heizstrahler o.d.

. Benutzen Sie keine Isoliermanschetten oder Zubehér, das nicht
von TNI medical AG zugelassen oder empfohlen wurde. \_ J

SICHERHEITSHINWEIS

«  Positionieren Sie den beheizten Applikatorschlauch entfernt von jeglichen elektronischen
Uberwachungs-E[ektroden ( EEG, EKG, EMG usw.), um eine mégliche Interferenz mit dem
tiberwachten Signal zu minimieren.

3.1.6) Applikator entfernen
WARNHINWEIS

Um mechanischer Zerstérung vorzubeugen:

. Der Applikator ldisst sich ohne Kraftaufwand aus der Halterung nehmen.
. Bitte entfernen Sie den Applikator nicht mit Gewalt, falls er sich nicht
gleich entfernen ldsst.
e Bitte wenden Sie keine Werkzeuge zum Entfernen an.
SICHERHEITSHINWEIS
. Bringen Sie keine Fremdstoffe oder Fremdkdrper in die Applikator-
6ffnung am System ein .
Applikator entfernen
. Bewegen Sie den Rasthebel unter dem Applikator nach rechts.
. Der Applikator 16st sich aus der Verriegelung.
. Ziehen Sie den Applikatorstecker nach oben aus der Halterung.
. Das System kann jetzt mit einem anderen Applikator bestiickt werden.

3.1.7) Sauerstoffquelle anschliessen

WARNHINWEIS
Um Verbrennungen vorzubeugen:
e Der Applikator darf in keiner Weise modifiziert werden.
. Beachten Sie die Sicherheitshinweise in Kapitel 1.3.6 “Umgang mit Sauerstoff"

e Stellen Sie das TNI softFlow 50 nicht auf den FuBboden. Halten Sie einen Mindestabstand
von 40 cm zum FuBboden ein.

. Halten Sie einen Mindestabstand von 40 cm zur Wand ein.
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Halten Sie einen Mindestabstand von 80 cm zu anderen elektrischen Gerditen ein.

Wird die externe Sauerstoffquelle nicht ordnungsgemdB angeschlossen, kann dies zu einer
unzureichenden Therapie fiihren.

Beim Umgang mit Sauerstoff besteht Brandgefahr.

SICHERHEITSHINWEIS

Sauerstoff untersttitzt Verbrennungsvorgdnge. Bei einer Sauerstoffeinleitung wéhrend der
Therapie sind Rauchen und offenes Feuer verboten.

In der Vergangenheit waren in Krankenhdusern Todesfélle zu beklagen, da Patienten, die
mit Sauerstoff behandelt wurden, trotzdem geraucht haben. Um einen Zug aus der Zigarette
zu nehmen, wurde die Sauerstoffzufuhr per Schlauch vom Gesicht entfernt und auf das Bett
gelegt. Dadurch konnte sich der Sauerstoff auf dem Bettzeug und der Kleidung des Patienten
verteilen. Wéhrend des Rauchens ist der Patient eingeschlafen und hat mit der brennenden
Zigarette das Bettzeug angeziindet. Durch den Sauerstoff war es nicht méglich, das Feuer zu
l6schen, da es selbst nach Léschversuchen immer weiter brannte und der Patient den Brand-
verletzungen erlag.

Sauerstoffquelle anschliessen

Der Zugang fiir die Sauerstoffzufuhr befindet sich an der linken Gerateseite

Verbinden Sie das TNI softFlow 50 mit der Sauerstoffquelle tiber den im Lieferumfang
befindlichen Sauerstoffschlauch.

Fuhren Sie dem TNI softFlow 50 noch keinen Sauerstoff zu. Dies erfolgt erst nach dem
Therapiestart.

Die erforderliche Sauerstoffmenge wird an der Sauerstoffquelle eingestellt.

3.1.8) Staubfilter wechseln

20

Bitte wechseln Sie den “Staubfilter” in regelmaBigen Abstanden (mindestens alle 3 Monate).

Klappen Sie die “Staubfilterklappe” an der Riickseite des Gerates aus der Halterung (an der
Riickseite).

Leichter Druck nach unten auf die vorstehende Lasche 16st die Verriegelung.

Die “Staubfilterklappe” lasst sich nach unten herausnehmen. Entnehmen Sie nun den
"Staubfilter".

Setzen Sie bei einem Wechsel einen neuen “Staubfilter” ein
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3.2)

Setzen Sie die “Staubfilterklappe” von unten an und lassen Sie sie mit leichtem Druck auf
den oberen Teil in die Verriegelung einrasten.

Schitzen Sie den “Staubfilter” vor direkter Sonneneinstrahlung und Feuchtigkeit.

Ein- und ausschalten / Standby-Modus aktivieren und deaktivieren

WARNHINWEIS

Um Stromschldge zu vermeiden:

Vergewissern Sie sich, dass das TNI softFlow 50 trocken ist, bevor Sie es an die Strom-
versorgung anschliel3en.

Vergewissern Sie sich, dass die fiir das TNI softFlow 50 zuldissige Netzspannung (100-240 V)
und Netzfrequenz (50-60 Hz) mit Ihren értlichen Kenndaten tibereinstimmen.

3.2.1) Ein- und ausschalten

Betatigen Sie zum Einschalten des TNI softFlow 50 den Hauptschalter an der rechten Seite
des Gerétes. Bewegen Sie den Wippschalter in die Position ,1".

Das Gerat schaltet sich ein und zeigt fir ca. 5 Sekunden
o den Firmware-Status und

o den ausgewahlten Befeuchtertyp,

geht dann in den Betrieb.

Das System startet bei der ersten Inbetriebnahme mit den vom Werk eingestellten System-
und Parametereinstellungen (Feuchte = 30°TP und Flussmenge = 10 I/min.).

Das System startet nach vorausgegangener Nutzung mit den zuletzt programmierten
System-und Parametereinstellungen.

Fihren Sie im Bedarfsfall dem TNI softFlow 50 jetzt die erforderliche Sauerstoffmenge zu.

3.2.2) Standby-Modus aktivieren

Beenden Sie die Sauerstoffzufuhr.

START
Driicken Sie sTOP

Das System schaltet sich ab. v
Das TNI softFlow 50 zeigt jetzt das Standby Display.
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3.2.3) Standby-Modus deaktivieren

START
. Driicken Sie sTOP

. Das System schaltet sich ein.

. Das Display zeigt den Betriebsmodus.

. Fihren Sie im Bedarfsfall dem TNI softFlow 50 jetzt die erforderliche Sauerstoffmenge zu.

3.3) Bedienelemente des TNI softFlow 50 Systems

. Das TNI softFlow 50 wird Uber Folientasten bedient.
3.3.1) Bedienelemente des TNI softFlow 50 Systems

Die Funktionstasten des softFlow 50 befinden sich links und rechts vom Display.

TASTE FUNKTION
ey Jeder Tastendruck erhoht den jeweilige Wert oder

A bewegt den ausgewdhlten Cursor aufwérts durch das Meni
— Jeder Tastendruck setzt den jeweilige Wert herab oder

v bewegt den ausgewdhlten Cursor abwérts durch das Men(
f— Ruft das Menlprogramm auf oder

J bestatigt die Eingabe

START Startet und stoppt die Therapie oder

beendet die Menueingabe

STOP

3.3.2) Grundsatzliche Menti Bedienung des TNI softFlow 50 Homecare Systems
Das TNI softFlow 50 verfugt tiber ein ausgefeiltes Benutzermeni; mit den Menupunkten:

o Klinik-Menu gesperrt, nur fir technisches Personal!
Datum

Uhrzeit

Sprache

Systeminformation

Therapiestunden

O O O o o o

Feuchte

o Service-Menu gesperrt, nur fur technisches Personal!

Es kdnnen Uber das Menl grundlegende Systemeinstellungen vorgenommen und
Therapieparameter verandert werden.
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offnet das Menudisplay

lasst die Markierung nach oben wandern

lasst die Markierung nach unten wandern

Ubernimmt den ausgewdhlten Menulpunkt

erhoht den Parameter-Wert

verringert den Parameter-Wert

Ubernimmt den veranderten Parameter-Wert

—

schlieBt das Mendisplay

e < 4] B (<) [4] B K]
?*‘ 'EEREEE.

3.4)

Es konnen in diesem Bedienverfahren alle erforderlichen Einstellungen am
TNI softFlow 50 vorgenommen werden.

Das TNI softFlow 50 speichert diese Einstellungen im Geratespeicher.

TNI softFlow 50 startet mit diesen Einstellungen das System auch nach einem Neustart.

Applikator anlegen

WARNHINWEIS

Um Stromschlédge zu vermeiden: Wenn der Applikator angelegt ist, diirfen die elektrischen
Verbindungen am TNI softFlow 50 nicht mehr bertihrt werden.

Hygiene:

Aus Grtinden der Biokompatibilitdt soll der Applikator nicht ldnger als 24 Stunden ununter-
brochen getragen werden.

Die Applikatoren der Homecare-Serie werden nach 720 Therapiestunden ausgetauscht.
Die Applikatoren der Klinik-Serie werden nach 336 Therapiestunden ausgetauscht.
Legen Sie den beheizten Applikatorschlauch nicht liber das Geriit.

Eine schwerwiegende Verletzung kann auftreten, wenn der Applikator auf mehr als Zimmer-
temperatur erwédrmt wird, z.B. durch eine Decke oder Erhitzen unter einem Heizstrahler o.d.

Benutzen Sie kein Zubehdr, das nicht von TNI medical AG zugelassen oder empfohlen wurde.
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SICHERHEITSHINWEIS

e Positionieren Sie den beheizten Applikatorschlauch entfernt von jeglichen elektronischen
Uberwachungs-Elektroden ( EEG, EKG, EMG usw.,) um eine mégliche Interferenz mit dem
tiberwachten Signal zu vermeiden.

Applikator anlegen:
. Fihren Sie die Nasenstifte des Applikators vorsichtig in die Nase ein und legen Sie den
Schlauch hinter den Ohren entlang wieder nach vorn.

»  Achten Sie darauf, dass die leicht gebogenen Enden zum Gesicht zeigen (siehe Abb. 1+2).
. Ziehen Sie die Fixierhilse in Richtung Kinn, um den Applikator zu fixieren.

. Lassen Sie den Schlauch des Applikators frei liegen. Achten Sie darauf, dass er nicht
eingeklemmt oder abgeknickt wird.

3.5) Applikator auswéahlen

WARNHINWEIS
Applikatorauswahl:

. Das TNI softFlow 50 unterstiitzt Sie mit der integrierten Erkennung und berticksichtigt
automatisch vorgegebene Flussmengengrenzen im System.

e Alarmhinweise ergdnzen die automatische MaBnahme.

Das TNI softFlow 50 kann mit einer groBen Auswahl an Applikatoren genutzt werden.

Applikator empfohlene max. Flussmenge Anmerkung
GroBenbezeichnung in I/min.

Small 20 Serienbauform
Standard 25 Serienbauform
Medium (Sonderbauform) 25 Sonderbauform (eingeschrankt verfiigbar)
Large 50 Serienbauform
XLarge (Sonderbauform) 50 Sonderbauform (eingeschrankt verfiigbar)

Applikatoren-Familien verfiigbare Serienbauformen Beschreibung

max. 366 Therapiestunden,

Applikator Klinik Small / Standard / Large Einzelpatientennutzung

max. 720 Therapiestunden,
Applikator Homecare Small / Standard / Large

Einzelpatientennutzung
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3.6) Start der Therapie
WARNHINWEIS

. Uberpriifen Sie vor dem Start der Therapie, ob alle Komponenten korrekt eingesetzt bzw.
angeschlossen sind! (siehe Kapitel 3)

«  Der Vorratsbehdlter muss vor dem Einschalten mit Wasser gefiillt sein!

Start der Therapie
Schalten Sie den Hauptschalter an der rechten Gerateseite in die Position ,1".

. Das Gerat schaltet sich ein und zeigt fir ca. 5 Sekunden
o den Firmware-Status und
o den ausgewahlten Befeuchtertyp,

»  gehtdann in den Betrieb.

. Das System startet nach voraus gegangener Nutzung mit den zuletzt programmierten
System-und Parametereinstellungen.

. Fuhren Sie im Bedarfsfall dem TNI softFlow 50 jetzt die erforderliche Sauerstoffmenge zu.

Befindet sich das Gerét im Standby-Modus:

START v

STOP

. Das System schaltet sich ein.

. Mit dem Betatigen der Funktionstasten wird im Betriebsmodus die Displaybeleuchtung
aktiviert.

«  Flhren Sie im Bedarfsfall dem TNI softFlow 50 jetzt die erforderliche Sauerstoffmenge zu.
. Das Display zeigt den Betriebsmodus und die aktuellen Therapieparameter:
o Die Feuchte, Taupunkt in °TP
o Die applizierte Flussmenge in |/min
o Die zugefiihrte Sauerstoffmenge in I/min
o Den Sauerstoffgehalt, FiO,-Wert in %
. Das Display reduziert die Helligkeit, wenn (iber einen Zeitraum >10 Minuten keine Funk-

tionstaste gertickt wurde.
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3.7) Beenden der Therapie

WARNHINWEIS
«  Offnen Sie die Gehdusefrontklappe nicht unmittelbar nach dem Abschalten, da das Innere
des Gerdtes heil3 ist.

. Warten Sie einige Minuten, bis sich das Gerdt abgekihlt hat.

Beenden der Therapie

. Beenden Sie die Sauerstoffzufuhr.
START

STOP

. Das System schaltet sich ab.
. Legen Sie jetzt den Applikator ab.
. Das TNI softFlow 50 zeigt jetzt das Standby Display.

. Reinigen Sie den Applikator nach jedem Gebrauch.
. Entsorgen Sie die Einmalartikel des Klinik-Behalters ordnungsgemas.
. Beachten Sie Kapitel 5 "Hygienische MaBnahmen" und Kapitel 11 "Entsorgung".

. Entnehmen Sie aus hygienischen Griinden bei voriibergehendem Nichtgebrauch den
"Befeuchter Homecare komplett”, so dass Restfeuchte im Geréat abtrocknen kann.
Entleeren Sie den "Befeuchter Homecare komplett”.

. Falls das TNI soft Flow 50 Uber einen langeren Zeitraum hinweg nicht benutzt wird,
schalten Sie den Hauptschalter auf der rechten Geréteseite aus, ziehen Sie die Netzan-
schlussleitung aus der Netzsteckdose, entfernen Sie den Applikator und sorgen Sie daftr,
dass sich kein Wasser in der "Wasserbehalter Befeuchter homecare” befindet.

3.8) Sauerstoff zufiihren

SICHERHEITSHINWEIS
e Die Verbindung zur Sauerstoffquelle ist korrekt gemdB Kapitel 3.1.7 erfiillt.

. Geben Sie die Sauerstoffzufuhr nur bei laufendem TNI softFlow 50 frei.
*  Beachten Sie Kapitel 3.1.7.

START

STOP

. Das System geht in Betrieb und liefert die gewiinschte Flussmenge am Applikator, der Luft-
fluss ist spirbar, der Wert im Display ersichtlich.

. Fuhren Sie dem TNI softFlow 50 jetzt die gewlinschte Sauerstoffmenge zu, stellen Sie
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3.9)

diesen Wert an der Quelle ein.
Die zugefiihrte Sauerstoffmenge wird im Display in I/min angezeigt.
Das System vermischt die eingestellte Luft-Flussmenge mit dem Sauerstoff.

Die Flussmenge wird als Gesamtfluss geregelt, d.h. es wird das Luft-Sauerstoffgemisch auf
die im SOLL-Wert vorgegebene Flussmenge eingestellt.

Die IST-Flussmenge und der daraus resultierende Sauerstoffgehalt, FiO, in %, wird im Dis-
play angezeigt.

Sauerstoffzufuhr beenden

SICHERHEITSHINWEIS

Die Verbindung zur Sauerstoffquelle muss korrekt gemdB Kapitel 3.1.7 erfiillt sein.
Geben Sie die Sauerstoffzufuhr nur bei laufendem TNI softFlow 50 frei.

Fiihren Sie dem im Standby befindlichen TNI softFlow 50 keinen Sauerstoff zu!
Beachten Sie Kapitel 3.1.7.

Das System liefert noch die gewlinschte Flussmenge am Applikator, der Luftfluss ist spur-
bar.

Die IST-Flussmenge und der daraus resultierende FiO, wird im Display angezeigt.
Schalten Sie an der Sauerstoffquelle die Sauerstoffzufuhr ab.

Die Sauerstoff Anzeige im Display geht auf 0 I/min.

Der FiO, Wert im Display zeigt 21% an.

START

Driicken Sie erst bei dieser Anzeige ST_D'P

Das System schaltet sich ab.
Das TNI softFlow 50 zeigt jetzt das Standby Display.
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4) Einstellung der Therapieparameter und Meniipunkte zur
Systemkonfiguration

WARNHINWEIS
. Um Therapieparameter einstellen zu kénnen, muss sich das Gerdt komplett zusammengebaut
und im Betriebsmodus wie in Kapitel 3 beschrieben, befinden.
. Die Parameter werden tber das MenU und die Funktionstasten aufgerufen, eingestellt und
gespeichert. (siehe Kapitel 3.3 )
. Das Gerat behalt die zuletzt gespeicherten Parameter-Einstellungen bei und wird nach
einem Neustart mit diesen Einstellungen gestartet.
Therapieparameter, welche gedndert werden kénnen sind:
o Feuchte (Taupunkt) in °TP
Menupunkte, welche Systemkonfiguration zulassen, sind:

o Sprache
o Uhrzeit
o Datum

Menlpunkte, welche Systeminformation liefern, sind:

o Systeminformation

o Therapiestunden

o Service-Menii gesperrt, nur fir technisches Personal zuganglich!
o Klinik-Menti gesperrt, nur fiir technisches Personal zugéanglich!

4.1) Therapieparameter
4.1.1) Erkldrung zu den angezeigten Display-Werten

SOLL- und IST-Werte im Betriebsdisplay
WARNHINWEIS
Zu SOLL- und IST-WERT:

. Mit SOLL-Wert bezeichnen wir jenen Wert, der durch das System als geregelter Therapiewert
abgegeben werden soll.

«  Das Erreichen und korrekte zur Verfiigung stellen dieser Therapie-Werte bezeichnen wir als
IST-Wert.

e Der Soll-Wert gibt in der Einstellung die ZielgréBe fiir das System vor.

«  Optimal ist es, wenn der IST-Wert nur gering vom Soll-Wert abweicht.

. Ndheres zu den Toleranzangaben in Kapitel 7 ,Technische Daten"”.

SICHERHEITSHINWEIS

. Fiir die Therapie ist der IST-Wert verbindlich.
e Eristfiir den Therapieerfolg verantwortlich.
e Abweichungen auBerhalb der Toleranzgrenzen werden durch Alarme und Meldungen im
Display angezeigt.
SOLL-Werte
. Das Display zeigt in der untersten Zeile die programmierten SOLL-Werte an, das entspricht
den zuletzt programmierten Therapieparametern.

o Feuchte (Taupunkt) in °TP
o Flussmenge in |/min
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IST-Werte im Betriebsdisplay

Die erste Zeile zeigt den Feuchte (Taupunkt) IST-Wert,
ergénzt mit 1

o System heizt auf,
ergénzt mit |
o System kuhlt ab.
Die zweite Zeile zeigt den Flussmengen IST-Wert.
o Dieser Wert entspricht der jederzeitigen, exakt geregelten und abgegebenen
Flussmenge in I/min,
o bestehend aus Luft oder Luft-Sauerstoffgemisch.
Zusatzlich die Sauerstoffbeimischung:
o O, Beimischung in I/min,
o und den daraus resultierenden Sauerstoffgehalt in %, den FiO,-Wert.

4.1.2) Feuchte (Taupunkt) einstellen

WARNHINWEIS
Feuchte und Taupunkt:

Das System braucht zur Einstellung des gewiinschten Wertes eine Einstellzeit von
< 30 Minuten.

Wird der Feuchtewert verdndert, egal ob nach oben oder nach unten, benétigt das System im-
mer eine physikalische Einstellzeit von ca. 10 Minuten.

Das System muss in der empfohlenen Umgebung genutzt werden (siehe “Technische Daten”).

SICHERHEITSHINWEIS

.

Fiir die Therapie ist der IST-Wert verbindlich.
Sollte sich lhre Nase unter der Therapie trocken anfiihlen,

o Uberpriifen Sie die korrekte Befeuchtertyp Auswahl / Einstellung,

o Uberpriifen Sie, dass ausreichend Wasser in der “Befeuchter homecare komplett”
ist,

o erhdhen Sie die Feuchte.

Sollte ein leichtes Brennen in der Nase fiihlbar sein,

o liberpriifen Sie die korrekte Befeuchtertyp Auswahl / Einstellung,

0 Uberpriifen Sie, dass ausreichend Wasser in der "Befeuchter homecare komplett”
ist,

o erh6hen Sie die Feuchte.

Bildet sich Kondensat im Schlauch des Applikators oder spritzen stérende Wassertrépfchen
aus dem Applikator,

Uberpriifen Sie die korrekte Befeuchtertyp Auswahl / Einstellung,

ist entweder die Raumtemperatur zu niedrig, bitte korrekte Umgebungsbe-
dingungen beachten,

o ist eventuell die Feuchte fiir die Umgebungsbedingung zu hoch eingestellt, bitte
reduzieren Sie die Feuchte.
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Feuchte (Taupunkt) einstellen:

Uber diesen Parameter wird der individuelle Feuchtegehalt des applizierten Luft / Luft-Sauerstoff-
Gemisches, ermoglicht.

. Es empfiehlt sich, die Therapie mit 34°-37° TP durchzufiihren, um die Befeuchtung der
Schleimhaute optimal zu gewahrleisten.

. Die Feuchte (Taupunkt) kann im Bereich von 30 bis 37°TP eingestellt werden.
. Die Einstellung ist in 1°TP Schritten moglich.
. Die Feuchte wird wéhrend der Therapie eingestellt:

o jeder Tastendruck erhéht den Feuchte-Wert um 1°TP

Ubernimmt den eingestellten Wert und speichert diesen im System

o V jeder Tastendruck senkt den Feuchte-Wert um 1°TP

4.2) Meniipunkte, welche Systemkonfiguration zulassen, sind:
4.2.1) Sprache einstellen

HINWEIS

Zur Sprachwahl und -vielfalt:
e Das TNI softFlow 50 ist grundsdtzlich mit 3 Sprachen ausgertistet.
. Es kénnen jedoch 4 Sprachen im System hinterlegt werden.
. Weitere Sprachen kénnen (ber die SD-Card ausgewdhlt werden.

SICHERHEITSHINWEIS
. Bitte wenden Sie sich beztiglich der Verfiigbarkeit an Ihre zustindige TNI medical AG
Vertretung.

o
@ Sprache markieren
E] gewlinschte Sprache auswéhlen

START
o sToP den Einstellvorgang beenden

(o)

o

o

o

o Die zuvor ausgewahlte Sprache ist jetzt Systemsprache.
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4.2.2) Uhrzeit einstellen
HINWEIS

Zur Darstellungsform:
. Sie kénnen das Uhrenformat in 2 unterschiedlichen Formaten darstellen:

o im 24 Stunden oder
o 12 Stunden am / pm Modus
SICHERHEITSHINWEIS

«  Die Uhrzeit des Gerdtes wird bei den Eintrdgen im Speicher berticksichtigt.
«  Eserfolgt keine automatische Sommer / Winterzeit Umstellung.

. Es ist kein automatischer Funkabgleich gegeben.

. Bitte sorgen Sie dafiir, dass am System die korrekte Ortszeit eingestellt ist.

. Bei Fragen dazu wenden Sie sich an lhre zustdndige TNI medical AG Vertretung.

@ Uhrzeit markieren

v;

@ gewinschten Status auswahlen
o 2

4 h

(o)

o

o

o

o 12am /pm

o

o)

@ gewinschte Stunde einstellen

o

(e}

@ gewiinschte Minute einstellen

o

START
i )
o sTOP . den Einstellvorgang beenden.
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4.2.3) Datum einstellen
HINWEIS

Zur Darstellungsform:

. Sie kénnen das Datum in 2 unterschiedlichen Formaten darstellen:

0 TTMM.JJ (Tag.Monat.Jahr)
o J.MM.TT (Jahr.Monat.Tag)
SICHERHEITSHINWEIS

. Das Datum des Gerdtes wird bei den Eintrdgen im Speicher beriicksichtigt.

«  Eserfolgt kein automatischer Abgleich / Einstellung.

. Es ist kein automatischer Funkabgleich gegeben.

. Bitte sorgen Sie dafiir, dass am System das korrekte Datum eingestellt ist.

. Bei Fragen dazu wenden Sie sich an lhre zustédndige TNI medical AG Vertretung.

o

@ Datum markieren

@ gewinschten Status auswahlen
o

TT.MM.JJ

o

o

o

o J.MM.TT

o

o

@ gewiinschten Tag einstellen
@ gewiinschten Monat einstellen
@ gewinschtes Jahr einstellen

) o o

o

=)

e I .
o sToP den Einstellvorgang beenden.
S —
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4.3) Meniipunkte, Systeminformation

Systeminformation

o Therapiestunden
o Service Menii gesperrt, nur fur technisches Personal zuganglich!
o Klinik Menti gesperrt, nur fir technisches Personal zuganglich!

4.3.1) Systeminformation
HINWEIS

Zur Systeminformation:

Das TNI softFlow 50 ist bei Auslieferung mit der aktuellsten Firmware besttickt.
Die Angaben in den drei Rubriken FF / EF / LF identifizieren die Firmware im Detail.

Diese Information kann fiir lhren zustdndigen TNI medical AG Vertragspartner im Stérfall
hilfreich sein, und sollte im Bedarfsfall von Ihnen durchgegeben werden kénnen.

Sollte sich im Laufe der Zeit eine Ergdnzung oder Aktualisierung ergeben, kann diese liber die
SD Card und durch Ihren zustdndigen TNI medical AG Vertragspartner gedndert werden.

SICHERHEITSHINWEIS

.

Die Anderung der Firmware ist eine MaBnahme, welche keine zwingende Erfordernis hat.

Falls im Laufe der Betriebsjahre durch bekannt werdende Fehlerentstehungen eine
Aktualisierung erforderlich wird, wiirde dies durch den Hersteller automatisch erfolgen und
ausgefiihrt werden.

°
o @ Systeminformation markieren
o

Angezeigt werden:

o Seriennummer
Firmware
Typ
Applikator

FF und Versionsnummer

EF und Versionsnummer

O O O O O o

LF und Versionsnummer

START
Ay )
o STOP . den Einstellvorgang beenden.
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4.3.2) Therapiestunden auslesen

HINWEIS

. Das TNI softFlow 50 speichert die Therapiestunden fortlaufend. Diese kénnen pro Patient
von Interesse sein und kénnen zu diesem Zweck unter dem Meniipunkt “Neuer Patient” fiir
jeden Patientenwechsel zurtick gesetzt werden.

e Die kompletten Aktionen und Therapiestunden Disfunktionen werden vom System in einem
weiteren Speicher erfasst und kénnen durch den Service oder autorisierten Vertragspartner
der TNI medical AG ausgelesen und bewertet werden.

SICHERHEITSHINWEIS
«  Die Daten sind sowohl auf der SD-Card, als auch im internen Speicher verfiigbar.
. Die Kapazitdt des internen Speichers kann alle Daten von ca. 1 Jahr erfassen.

«  Im Falle eines Uberlaufes hdlt der Speicher immer die Daten der zuletzt genutzten 12 Monate
verfiigbar.

o

E] Therapiestunden markieren

MO

Ther splestunden

Angezeigt werden:
o Gesamt Stunden (h)
o Letzter Tag (h)
o  Durchschnittlich / Tag (h)
o Therapietage (h)

START
o sTOP den Einstellvorgang beenden.

5) Hygienische MaBnahmen
WARNHINWEIS

e Schalten Sie vor jeder hygienischen MaBnahme den Hauptschalter an der rechten Gerdteseite
aus und ziehen Sie die Netzanschlussleitung ab!

e Esdarf niemals Feuchtigkeit in das Gerdteinnere gelangen!

. Ein Nichtbeachten der Reinigungs- und ggf. der Desinfektionshinweise kann zur bakteriellen
Kontamination oder Infektion fiihren!

. Uberdosierung des Desinfektionsmittels kann das Material angreifen.

e Beachten Sie die Austauschzyklen von Applikator, "Befeucher Klinik komplett”-Teilen und

“Befeuchter Homecare komplett”-Teilen! Bei Uberschreiten dieser Zeiten kann ein bestim-
mungsgemdBer Gebrauch nicht mehr gewdhrleistet werden.

. Vermeiden Sie Kalkablagerungen an den entsprechenden Bauteilen! Uberpriifen Sie nach
der Reinigung/Desinfektion alle Komponenten auf Oberfldchenbeschiddigungen und korrekte
Funktion!
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5.1) Reinigung

Grundsdtzlich gilt fiir die Reinigung der in der Klinik benannte Status oder die Angaben nach RKI.

Als Richtwert gelten die in der nachfolgenden Tabelle genannten Reinigungs- und Wechselzyklen,
oder die individuellen Angaben der Hersteller.

Bei Patientenwechsel miissen alle in der Liste genannten Bestandteile gesdubert / ausgewechselt
werden (siehe Liste unten).

«  Einwegkomponenten miissen ersetzt werden.
e Zubehor fiir die Verwendung muss gesdubert werden.

5.1.1) Reinigungs- und Wechselzyklen

Reinigungs- und Artikel-Nr. Taglich Wochent- 720 3 Einzelpa-
Wechselzyklen oder 24 h lich oder U= Monate tienten-
stunden
7 Tage nutzung
Befeuchtereinschub 40641107 Wischdes- X
Klinik infektion
Befeuchterkammer 40641110 Wechsel X
Auto-Fill
Luftbriicke 40641108 Wechsel
Clear-Guard 3 4064 1111 Wechsel
Bakterienfilter,
abgewinkelt, MRE
Hygienefilter
Befeuchter Home- 40620000 | Wischdes- | Reinigung X
care komplett infektion
Wasserbehalter 40641104 Wischdes- X
Befeuchter Home- infektion
care
Deckel Befeuchter 40641105 Wischdes- X
Homecare infektion
Zykloneinsatz Be- 40641106 Wischdes- X
feuchter Homecare infektion
Wasserwechsel X
Sauerstoffschlauch 40641112 Wechsel
Applikatoren der Alle zuge- | Wischdes- Wechsel
Homecare Serie lassenen infektion
Typen
Staubfilter 40620060 aus- Wechsel X
waschen
TNI softFlow 50 40610000 | Wischdes- X
Homecare System infektion
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5.1.2) Reinigungsmittel

Basismaterial Konzen-

Hersteller

tration

antifect Schilke quaternaren Ammo- | 0,5 bis sehr sehr

extra & Mayr niumverbindungen 3% gut gut
GmbH und Aldehyden

mikrozid Schiilke Alkoholfreies Schnell- | quaterndren Ammo- ge-

sensitive & Mayr Desinfektionspraparat | niumverbindungen brauchs-

liquid GmbH auf Basis von fertig
quaternaren Am-
moniumverbindungen,
gebrauchsfertig

mikrozid Schiilke Gebrauchsfertige, mit | quaternaren Ammo- ge-

sensitive & Mayr alkoholfreier Wirkstoff- | niumverbindungen brauchs-

wipes GmbH |6sung getrankte fertig
Desinfektionstlicher
gebrauchsfertig
Pursept-AF | Schiilke Desifektionsmittel Guanidin, N,N""'-
& Mayr 1,3Propandiylbis-,
GmbH NKokosalkylderivate,

Pursept FD | Merz Reinigungsstarke 9,6 g Glyoxal, 8,0 g ge-
Flachendesinfektion Didecyldimethylam- brauchs-
mit auBergewdhnli- moniumchlorid, 3,5 fertig
chem Wirkspektrum g Formaldehyd,

terralin Schiilke Desinfektions- Alkohol ge-

liquid & Mayr mittel auf Basis von brauchs-

GmbH Alkoholen. fertig
terralin Schiilke Flussiges Konzentrat Alkoholen und qua- ge-
protect & Mayr zur Desinfektion und terndren Ammoni- brauchs-
GmbH Reinigung auf Basis umverbindungen fertig
einer Kombination aus
aromatischen Alkoho-
len, quaternaren Am-
moniumverbindungen,
amphoteren Glycinder-
ivaten und nichtionis-
chen Tensiden.
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Produkt- Hersteller Basismaterial Konzen- | Kunst- | Elas-
name tration stoff to-
mere
MELISEP- B.Braun Gebrauchsfertiges Alkohol ge-
TOL alkoholisches Desin- brauchs-
fektionsmittel zum fertig
Versprihen oder
Wischen
Descogen ANTISEP-
TICA
Hexaquart | B.Braun Flachendesinfektion Aldehyd- und amin- Konzen-
plus und Reinigung von In- | freies Flachendesin- trat
ventar und FuBbsden | fektionsmittel
Indicin ECOLAP Flachendesinfektions- | Alkohole
Extra N GmbH mittel mit Gluco-
protamin und QAV,
aldehydfrei
Indicin ECOLAP Gebrauchsfertiges Alkohole
FOAM GmbH Schaum-Spray zur
alkoholischen Sch-
nelldesinfektion
Ultrasol F | Fresenius | Flachendesinfektions- | n-Alkylbenzyldi-
mittel methylammonium-
chlorid, Glutaral
Mucocit-T Merz Aldehydfreies Konzen-
Hochleistungs- trat
konzentrat fiir eine
herausragende Reini-
gungsleistung. Sichere
Desinfektion bereits ab
5 Minuten
Sporcid Fresenius Instrumentendesinfek- | Glutaral 4,5 g,
Instr. disin- ti"on incl. Reinigung Formaldehyd 7,6 g.
fur thermolabile und
fektion) thermostabile Instru-
mente, Endoskope.
- siehe auch: http://
www.epgonline.
org/drugs/de/
cid%C2%AE/#sthash.
sobiobxQdpuf
Sekusept ECOLAP Reinigungsaktive Glucoprotamin
GmbH Instrumentendesinfek-
tion ohne Aldehyde
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5.1.3) Gehauseoberflachen

Reinigungszyklus: taglich
Wischen Sie die Gehauseoberflache des Gerates mit einem mit Desinfektionsmittel angefeuchteten

weichen Tuch ab. Lassen Sie das Mittel entsprechend der Vorgabe des Herstellers wirken und
sorgen Sie dafir, dass alle Reinigungsmittelriickstande beseitigt sind.

Kalkablagerungen sind zu vermeiden.

5.1.4) Befeuchter Homecare komplett; Einsatz in der Homecare
Reinigungszyklus: taglich

Wischen Sie die Gehaduseoberflache des "Befeuchter Homecare komplett” mit einem mit biologisch
abbaubaren Reinigungsmittel ab. Spiilen Sie es unter flieBendem Wasser gut ab.

Kalkablagerungen sind zu vermeiden.
Reinigungszyklus: wochentlich

Alle Einzelteile des "Befeuchter Homecare komplett” sind spllmaschinengeeignet und kénnen mit
einer Temperatur bis 65°C gereinigt werden. Dies empfiehlt sich 1 x wochentlich.

Reinigen Sie die Teile mit einem biologisch abbaubaren Reinigungsmittel (Geschirrspulmittel fir
Handwasche).

Spllen Sie die Einzelteile im Anschluss unter flieBendem Wasser ab und sorgen Sie dafir, dass alle
Reinigungsmittelriickstdnde beseitigt sind.

5.1.5) Luftfilter

Reinigungszyklus: wochentlich
Wechselzyklus: 3 Monate

Klappen Sie die Luftfilterklappe an der Riickseite des Gerates aus der Halterung. Leichter Druck auf
die vorstehende Lasche 16st die Verriegelung.

Die Luftfilterklappe lasst sich nach unten herausnehmen.

. Entnehmen Sie nun den Luftfilter.

. Reinigen Sie den Filter mit einem biologisch abbaubaren Reinigungsmittel (Geschirrspul-
mittel fir Handwasche).

«  Spllen Sie den Luftfilter im Anschluss unter flieBendem Wasser aus und sorgen Sie dafr,
dass alle Reinigungsmittelriickstdnde beseitigt sind.

Er ist waschbar bis 30°C.
*  Wringen Sie den Filter aus und lassen Sie ihn gut trocknen.

Es darf durch einen nassen Luftfilter keine Feuchtigkeit in das Gerat gelangen.
+  Setzen Sie den trockenen Luftfilter ein.
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. Setzen Sie die Luftfilterklappe ein, mit leichtem Druck bis zur Verriegelung einrasten lassen.

Schitzen Sie den Filter vor direkter Sonneneinstrahlung und Feuchtigkeit.

5.1.6) Applikator in der Homecare
Reinigungszyklus: taglich
Der Applikator wird téglich einer Wischdesinfektion unterzogen.

Wischen Sie die Nasenbrille sorgfaltig mit einem biologisch abbaubaren Reinigungsmittel ab.
Wischen Sie danach den gesamten Applikatorschlauch und Stecker ab.

Entsorgen Sie den Applikator nach Ablauf des Nutzungszeitraums in dem entsprechenden
Millcontainer (Plastik-/Hausmdill). Siehe hierzu auch Kapitel 11 - "Entsorgung”.

6) Desinfektion

Bei korrekter Beachtung der Reinigungshinweise nach Kapitel 5, ist keine Desinfektion des TNI soft
Flow 50 erforderlich.

Ist durch ein besonderes Vorkommnis jedoch eine Systemdesinfektion erforderlich, so erfolgt diese
ausschlieBlich durch den Hersteller oder durch ihn autorisierte Vertreter.

Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an lhre zustandige TNI medical AG Vertretung.
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7)
7.1)

Technische Daten

Bildzeichen am Geréat

Hersteller

TNI medical AG
HofmannstraBe 8

D-97084 Wirzburg
Deutschland

Telefon: +49 931 20 79 29 02
Telefax: +49 931207929 18
Email: info@tni-medical.de

Netzschalter: AUS
Auf dem Schalter

Das Gerat ist von der
Netzspannung getrennt.

Herstellungsdatum
Verbrauchmaterialien

Zeigt das Datum, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

Netzschalter: EIN
Auf dem Schalter

Das Gerat ist mit Netzspannung
verbunden.

Anwendungsteil des
BF

Schutzgrad fur Anwendungsteil: BF

CE-Kennzeichen

Es bestatigt Konformitat mit der

. Typ Der Anwender wird durch das Typenschild Richtlinie 93/42/EWG iber
Typenschild Gerét so gut vom Netz isoliert, Medizinprodukte.
dass die Sicherheitsanforderungen 0297
an den Ableitstrom eingehalten
werden
IP-Schutzklassen Geschiitzt gegen feste Fremd- Entsorgung Das TNI-Gerat darf nicht ber den
Typenschild kérper 12,5 mm und gréBer. Nicht Typenschild ?natusmun entsorgt werden. Fir die
sorgung des TNI-Gerates ist
I P 21 geschiitzt gegen das Eindringen B e TGt I d
von Wasser. Elektronikgerétegesetz (ElektroG)
der Hersteller verantwortlich.
Wenden Sie sich daher zur Ent-
sorgung an die TNI medical AG
Chargencode Zeigt die Chargenbezeichnung Umgebungs- Das Gerat darf nur im zugelassenen
Typenschild des Herstellers an, sodass die temperatur Umgebungstemperaturbereich

Charge oder das Los identifiziert
werden kann.

betrieben werden.

Artikelnummer
Typenschild

Zeigt die Bestellnummer des
Herstellers an, sodass das Medizin-
produkt identifiziert werden kann.

QD = I

Gebrauchsanweisung
beachten

Gebrauchsanweisung beachten
Siehe Bedienungsanleitung

Seriennummer
Typenschild

Zeigt die Seriennummer des
Herstellers an, sodass ein bestim
mtes Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Maximaler Druck

Maximaler Druck, der aus der
Sauerstoffquelle angelegt
werden darf.

Vorsicht heie
Oberflache

So gekennzeichnete Gerateteile
kénnen funktionsbedingt eine
heiBe Oberfléche annehmen.
Heizplatte,

Homecare-Behilter,
Befeuchterkammer Auto-Fil

Arad

Achtung:

Anfallig gegeniiber
elektrostatischen Ent-
ladungen

Beachten Sie die Vorsichts-
maBnahmen fir das Handling
mit elektrostatisch gefahrdeten
Bauelementen,

40
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7.2) Leistungsparameter, Technische Daten, Gerateparameter

TNI softFlow 50

LEISTUNGSDATEN:

Flussmenge

Einstellbar in
Flussmengentoleranz
Sauerstoffbeimischung

mit I/min - Anzeige

FiO, Anzeige

Feuchte Taupunkt

einstellbar in

Kondensatfreie Luft-Gasfiihrung

Eventspeicher

SD-Card

Sprachauswahl fir Displayanzeigen

10 bis 50 I/min

0,5 I/min Schritten

+/- 2 % des SOLL-Wertes
0-20 I/min maoglich

im Display

im Display integriert

von 30° - 37 °TP
1°TP-Schritten einstellbar

fur eine angenehme Therapie

Ubersicht der zuriickliegenden ca. 12
Therapiemonate

speichert alle Ereignisse und
macht den Datentransfer mobil
Individueller Sprachenspeicher
individuell verfugbar

Standard deutsch und englisch

7.3) Technische Daten, Gerateparameter

Medizinproduktklasse (93/42/EWG): Ila

Schutzklasse, elektrisch: 1]

Schallabstrahlung: < 30 dB(A)

Alarmsignal Schallpegel: > 60 dB(A)

Schutzart: P21

Schutzgrad (Anwendungsteil Applikator): BF

Elektrische Sicherheit: nach EN 60601-1
UL 60601-1

CSA C22.2/No 60601-1

Elektromagnetische Vertraglichkeit:

nach EN 60601-1-2

Betriebsspannung (Nennspannung):

100-240 V AC, 50-60 Hz

Maximale Leistungsaufnahme System:

300 VA

Maximale Leistungsaufnahme Heizplatte:

150 VA
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Maximale Leistungsaufnahme 48 VA
Applikatorheizung:

Abmessungen

Breite: ca. 315 mm
Tiefe: ca. 320 mm
Hohe: ca. 140 mm
Gewicht ohne "Befeuchter Klinik komplett”

und ohne Wasser: 5,6 kg
Wasservorrat: “Befeuchterkammer auto Fill”: | ca. 150 ml
"Befeuchterkammer mit Reservoir”: 1500 ml
Flasche Wasserbehalter: > 1000ml
"Befeuchter Homecare komplett”: ca. 650 ml

Applikator

Applikatorensortiment Art-Nr.

Austauschzyklus:

Applikatoren der Klinik Serie

Applikatoren der Homecare Serie

Nach < 366 Therapiestunden,
Einzelpatienten Nutzung

Nach < 720 Therapiestunden,
Einzelpatienten Nutzung
Detailhinweise siehe Kapitel 3.5

Schutzgrad (Anwendungsteil):

BF

Schlauchlange:

1,8 m

Gewicht: ca.

100 g

typischer Feuchtebereich:

30° - 37° Taupunkt

Maximale Temperatur der austretenden
Flussmenge an der NC:

43°C

Haltbarkeit Zubehor und Ersatzteile:

siehe TNI softFlow 50, wenn kein Ablauf-

datum angegeben.

Umgebungsbedingungen

Umgebungstemperatur:

10° C bis 30 °C

Empfohlene Umgebungstemperatur

18° C bis 28 °C

Umgebungsfeuchte: 15 % bis 93 % RH
Umgebungsluftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa
Flussrate: 10 - 50 I/min.
Durchschnittliche Aufwdrmdauer: < 30 Min.

Umgebungsbedingungen fiir Lagerung

und Transport

Temperatur:

-25 °C bis 70 °C

Feuchte:

<93 %RH
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Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

Elektromagnetische Vertraglichkeit: EN 60601-1-2: 2007

Filterklasse des Staubfilters: G4 (EN 779: 2003)
Staubfilter-Wechselzyklus: siehe Kapitel 3.1.8 und 5.1.1

Zu erwartende Betriebslebensdauer 3-6 Jahre, abhangig von der Nutzungs-
(Haltbarkeit) des TNI softFlow 50: dauer pro Tag

Zusétzliche Sauerstoffquelle

Typ: Nur medizinisch genehmigte Sauerstoff-

quellen dirfen angeschlossen werden (das
beinhaltet, ist aber nicht ausschlieBlich
beschrankt auf IEC 60601-1:2005 und bei
Homecare Nutzung IEC 60601-1-11:2010
Compliance). Fur weitere Informationen
siehe Betriebsanleitung oder kontaktieren
Sie lhren Sauerstoff Lieferanten.
Handhabung und Einstellung kdnnen der
Betriebsanleitung entnommen werden.

Maximal erlaubter Druck bei der Sauerstoff-
zufuhr: 200 mbar

8)

Fehlercodes

SICHERHEITSHINWEIS

.

Manche Fehler fiihren dazu, dass das Gerdt nicht weiter betrieben werden kann!

Kontaktieren Sie in einem solchen Fall umgehend Ihre zustindige TNI medical AG Vertretung.

Wenn durch einen auftretenden Fehler eine Gefahr fiir den Anwender besteht, erténen
Alarmsignale.

Die Verzégerung zwischen einem Fehlerzustand und dem Fehlersignal kann bis zu max. 1

Minute betragen.
Dabei werden die Alarmténe in zwei Stufen unterteilt:
o fiir die Alarme mit niedrigerer Prioritdt (Schweregrad )

. ertént 1 Signalton,

. sich zyklisch wiederholend,

e die Fehlernummer wird im Display angezeigt,

e nach der Fehlerbehebung ist das Gerdt wieder betriebsbereit,
«  die visuelle Anzeige im Display ldsst sich nicht unterdriicken.

o Fiir die Alarme mit mittlerer und héherer Prioritit (Schweregrad Il und I1l)

. ertonen 3 Signaltone,

. sich zyklisch wiederholend,

e die Fehlernummer wird im Display angezeigt,

«  die Alarme lassen sich nicht (iber das Menii ausschalten oder unterdriicken,
. das Gerdt ist nicht mehr einsatzbereit,

. eine Fehlerbehebung durch den Anwender ist nicht méglich,

«  wenden Sie sich umgehend an lhre zustdndige TNI medical AG Vertretung!
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Folgende Fehlercodes kdnnen bei Storungen auf dem Display angezeigt werden:

Prioritat laut IEC 60601-1-8:2006

Niedrige Prioritat

Mittlere Prioritat

ALARM- und FEHLERKONZEPT

Fehlerkategorie | Prioritat Fehler- Anzeige im Display | Beschreibung
nummer
10 Il 101 Druck zu hoch Interner Druck zu hoch
(> 90 mbar)
10 Il 102 Sensorik defekt O, Flussensor defekt
10 1 103 Sensorik defekt Luft-Flusssensor defekt
10 Il 104 Kein Fluss Kein Fluss
10 | 151 Flussmenge nicht Die gemessene Flussmenge
erreichbar ist niedriger als die einge-
stellte Flussmenge (ca. 2 I/min,
abhéangig von der eingestellten
Flussmenge)
10 153 Flussmenge zu Die gemessene Flussmenge
hoch ist hoher als der eingestellte
Flow (ca. 2I/min, abhédngig vom
eingestellten Flow)
10 154 Leckage erkannt Leckage:
Befeuchterkammer nicht
vorhanden oder undichte
Befeuchterkammer
10 155 Umgebungs Druck | Umgebungsluftdruck auBerhalb
auBerhalb Limits der zugelassenen Umgebungs-
bedingungen
(Limits siehe Kapitel 7.3)
10 156 O,-Flussmenge zu | Die zugefhrte Sauerstoff-
hoch menge ist zu hoch
10 I 157 Sensorik defekt Druck-Sensor defekt
20 | 251 Umgebungs- Umgebungstemperatur auBer-
temperatur! halb des zuldssigen Arbeits-
bereiches
(Limits siehe Kapitel 7.3)
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Fehlerkategorie

Prioritat

Fehler-

nummer

Anzeige im Display

Beschreibung

20

252

Umgebungs-
feuchte!

Umgebungsfeuchte auBerhalb
des zuldssigen Arbeitsbereiches
(Limits siehe Kapitel 7.3)

20

201

Lufttemperatur zu
hoch

Lufttemperatur innen zu hoch
(> 43°C)

20

254

Sensorik defekt

Umgebungstemperatur-/
Feuchte-Sensor defekt

20

255

Taupunkt nicht
erreichbar

Eingestellter Taupunkt kann
nicht erreicht werden. (Unter-
schied ca. 1°TP, abhangig vom
eingestellten Taupunkt)

30

301

Heizplatte Uberhitzt

Heizplatte Uberhitzt. Bitte

Befeuchter priifen.

Erkennung: Heizplatten Tem-
peratur ist heiBer als sie sein
sollte (Limit hangt von der

eingestellten Temperatur ab)

30

351

Bitte Wasser nach-

fullen

Wassertank leer, bitte Wasser
einfillen.

Der Wasserstand wird nicht
direkt gemessen, aber er kann
mit den Heizplatten Eigen-
schaften bestimmt werden.

30

352

Heizplatte defekt

Heizplatte defekt (keine Leis-
tung), wenden Sie sich an Ihre
zustandige TNI medical AG
Vertretung

30

353

Sensorik defekt

Temperatur-Sensor Heizplatte
defekt

30

354

Heizplatte defekt

Heizplatte defekt (kein Strom),
wenden Sie sich an lhre
zustandige TNI medical AG
Vertretung

Gebrauchsanleitung TNIsoftFlow 50 Homecare-System

45




Fehlerkategorie

Prioritat

Fehler-

Anzeige im Display

Beschreibung

nummer

30

355

Sensorik defekt

Systemfehler, System bitte neu
starten. Bei Nichterfolg wenden
Sie sich bitte an lhre zustandige
TNI medical AG Vertretung

40

401

Geblase defekt

Geblase blockiert, System bitte
aus/ein schalten. Bei Nicht-
erfolg wenden Sie sich bitte an
Ihre zustandige TNI medical AG
Vertretung

40

402

Geblase Uberhitzt

Geblase Uberhitzt.
Die Motor-Temperatur ist hoher
als 120°C.

40

403

Geblase Sensor
defekt

Temperatur-Sensor des
Geblases defekt

40

404

Lufter defekt

Lufter ist defekt, wenden Sie
sich bitte an Ihre zustandige
TNI medical AG Vertretung

50

501

Display defekt, System bitte
neu starten. Bei Nichterfolg
wenden Sie sich bitte an lhre
zustandige TNI medical AG
Vertretung

50

502

Systemfehler

Sensor Fehler bei Systemstart,
System bitte neu starten. Bei
Nichterfolg wenden Sie sich
bitte an lhre zustandige TNI
medical AG Vertretung

60

601

Sensorik defekt

Temperatur-Sensor Applikator
defekt

60

602

Luftfluss zu heill

Lufttemperatur an der
Nasenbrille héher als 43°C
(Externe Messungen zwingend

notwendig)

60

603

ext. Messelement
nicht erkannt

externes Messelement an der
Nasenbrille nicht erkannt, bitte
kontrollieren!
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Fehlerkategorie

Prioritat

Fehler- Anzeige im Display

Beschreibung

nummer

60

651 Applikatorheizung

defekt

Applikatorheizung defekt, bitte

Applikator tauschen

60

652 Applikator nicht

erkannt

Applikator nicht erkannt, bitte
Applikator tauschen!

60

653 Applikatortyp!

Die eingestellte Soll-Fluss-
menge ist fur diesen Applika-
tortyp zu hoch! Flussmenge
reduzieren oder gréeren

Applikatortyp verwenden

70

701 Systemfehler

EEPROM beschadigt, System
bitte neu starten. Bei Nichter-
folg wenden Sie sich bitte an
Ihre zustandige TNI medical AG
Vertretung

70

702 Systemfehler

Betriebssystemfehler, System
bitte neu starten. Bei Nichter-
folg wenden Sie sich bitte an
Ihre zustandige TNI medical AG
Vertretung

70

703 Systemfehler

EEPROM defekt, System bitte
neu starten. Bei Nichterfolg
wenden Sie sich bitte an lhre
zustandige TNI medical AG

Vertretung

70

704 Systemfehler

Benutzereinstellungen bescha-
digt, System bitte neu starten.
Bei Nichterfolg wenden Sie sich
bitte an lhre zustédndige TNI
medical AG Vertretung

70

705 Systemfehler

Firmware (Software) nicht mit
dem Gerét verwendbar, System
bitte neu starten. Bei Nichter-
folg wenden Sie sich bitte an
Ihre zustandige TNI medical AG
Vertretung

70

751 SD-Karte nicht

vorhanden

SD-Karte nicht vorhanden
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Fehlerkategorie

Prioritat

Fehler-

nummer

Anzeige im Display

Beschreibung

70

752 SD-Karte oder

Datei defekt

SD-Karte Prifsummen-Fehler

70

753 Systemfehler

Batteriestand zu niedrig,
System bitte neu starten. Bei
Nichterfolg wenden Sie sich
bitte an lhre zustédndige TNI
medical AG Vertretung

70

754 Systemfehler

Firmware (Software) Checksum
Fehler (bei SD-Karten Update),
System bitte neu starten. Bei
Nichterfolg wenden Sie sich
bitte an lhre zustandige TNI
medical AG Vertretung

70

755 Systemfehler

Firmware (Software) nicht mit
dem Gerat verwendbar (bei SD
Karten Update), System bitte
neu starten. Bei Nichterfolg,
wenden Sie sich bitte an lhre
zustandige TNI medical AG
Vertretung

80

851 Filter reinigen

Hinweis auf empfohlenen
Filterwechsel. Filter sollte alle 3

Monate gewechselt werden
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Tabelle 5 - Fehlernummern

Gebrauchsanleitung TNIsoftFlow 50 Homecare-Systern




9) Service / Instandhaltung

HINWEIS
. Die Instandhaltung und Pflege des TNI softFlow 50 liegt in der Eigenverantwortung des
Anwenders/der Klinik.

. Die Instandsetzung/der Service darf nur durch einen von der TNI medical AG autorisierten
Servicetechniker durchgefiihrt werden.

«  Das Gerdtegehduse darf nur von autorisiertem Personal ge6ffnet werden. Das beinhaltet
auch den Wechsel der Sicherungen. Davon ausgenommen sind die fiir die Anwendung und
Reinigung ohne Werkzeug demontierbaren Gerdteteile.

. Verwenden Sie ausschlieBlich das Netzkabel der Firma TNI medical AG.

. Vor dem Offnen des Gertites ist immer die Netzanschlussleitung aus der Netzsteckdose zu
Zziehen.

Am TNI softFlow 50 sind aufgrund der technischen Innovation keine Instandhaltungsarbeiten
erforderlich, die Systeme sind wartungsfrei.

Fur den dauerhaften und sicheren Betrieb des TNI softFlow 50 missen die Anweisungen hin-
sichtlich der Sicherheit sowie der hygienischen MaBnahmen befolgt werden.

Weiterhin ist es ratsam, vor jeder Anwendung eine Sichtprifung vorzunehmen, sowie die korrekte
Funktion des TNI softFlow 50 zu priifen.

Sollten unerwartetes Systemverhalten oder Ereignisse, Beschddigungen bzw. Funktionsstérungen
auftreten, wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an Ihre zustandige TNI medical AG Vertre-
tung. Der Service vergibt Ihnen zur reibungslosen Bearbeitung des Vorfalls eine Servicenummer,
welche Sie bitte bei weiterem Kontakt mit dem Service immer angeben.

Im Interesse der Sicherheit fiir den Anwender, aber auch um die Qualitat des TNI softFlow 50
einzuhalten, wird empfohlen die Systeme im Abstand von 2 Jahren nach der Inbetriebnahme durch
Ihren zustandige TNI medical AG Vertretung Uberpriifen zu lassen.

TNI medical AG

HofmannstralBe 8

D-97084 Wiirzburg

Telefonnummer Deutschland: 08000 735366 (kostenfrei)
Telefonnummer International: +49 931 20 79 29 02
Telefax: +49 931207929 18

Email: info@tni-medical.de

10) Garantieleistungen

Dieses Gerat wurde mit gréBter Sorgfalt hergestellt und vor Auslieferung eingehend geprift.

Die Garantiezeit fir das TNI softFlow 50 betragt 24 Monate und beginnt am Tag des Kaufes, der
durch Rechnung und/oder Garantieschein mit Handlerstempel nachzuweisen ist. TNl medical AG
ersetzt innerhalb der Garantiezeit kostenlos mangelhafte Teile des Gerétes. Eine Verlangerung der
Garantiezeit entsteht dadurch nicht. Ein Garantieanspruch besteht nicht bei betriebsbedingter
Abnutzung sowie fiir Verbrauchsteile (z.B. “Staubfilter”, Wasserbehalter / Befeuchterkammern etc.)
und Teile mit einer beschrankten Nutzungsdauer (z. B. Applikator etc.).

Ausgewechselte Teile gehen in das Eigentum der TNI medical AG Uber, dadurch werden weiterge-
hende Anspriiche ausgeschlossen.

Der Garantieanspruch erlischt bei:
. Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen durch dazu
nicht autorisierte Personen.

. Nichtbeachten der Gebrauchsanweisung.
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. Bedienfehlern, die zu Schaden am Gerét fihren.

. UnsachgemaBem Gebrauch oder Behandlung.

. Verwendung von Nicht-Originalersatzteilen.

. Hohere Gewalt (z. B. Blitzschlag usw.).

«  Transportschaden aufgrund unsachgemaBer Verpackung bei Riicksendung.

. Offnen des Gehiuses durch dazu nicht autorisierte Personen. Davon ausgenommen sind
die furr die Anwendung und Reinigung ohne Werkzeug demontierbaren Geréteteile.

Ist die Beanstandung unrechtmaBig, sind wir berechtigt, fir Prifung und Versand des Gerétes eine
angemessene Vergiitung per Nachnahme zu verlangen.

Fur eine optimale Verpackung des Gerates im Servicefall bitten wir Sie, die Originalverpackung
aufzubewahren. Sollte im Servicefall der Kundenservice um eine Ricksendung des Gerates bitten
und die Originalverpackung steht nicht mehr zur Verfligung, so informieren Sie bitte den Kunden-
service. Wird ein Geratesystem nicht in Originalverpackung eingeschickt und es entsteht dadurch
Schaden am Gerat, muss dessen Beseitigung in Rechnung gestellt werden. AuBerdem muss die
Spezialverpackung zur Riicksendung gesondert berechnet werden.

Wir danken fur Ihr Verstandnis.

11)  Entsorgung

Das TNI softFlow 50 wurde unter Beriicksichtigung der einschlagigen Normen entwickelt. Die
konstruktive Auslegung, verbunden mit einer einfachen Demontage, erleichtert die Entsorgung.
Einstufung: Elektronikschrott; fir die Entsorgung des TNI softFlow 50 ist nach dem deutschen
Elektro- und Elektronikgerategesetz (ElektroG) der Hersteller verantwortlich. Wenden Sie sich
daher zur Entsorgung des Geratesystems an die TNI medical AG.

Verpackungsmaterial TNI softFlow 50
Einstufung: nicht entsorgen

Fir eine optimale Verpackung des Gerates im Servicefall bitten wir Sie, die Originalverpackung
aufzubewahren. Sollte im Servicefall der Kundenservice um eine Riicksendung des Gerétes bitten
und die Originalverpackung steht nicht mehr zur Verfliigung, so informieren Sie bitte den Kunden-
service.

Wird ein Geratesystem nicht in Originalverpackung eingeschickt und es entsteht dadurch Schaden
am Gerat, muss dessen Beseitigung in Rechnung gestellt werden. AuBerdem muss die Spezialver-
packung zur Ricksendung gesondert berechnet werden.

Applikator Einstufung: Hausmdll

Geben Sie nachfolgend aufgefiihrte Teile nach Ablauf des Wechselintervalls in den Hausmiill.

. Applikatoren
. “Clear-Guard 3 Bakterienfilter”
e “Luftbriicke”

. "Befeuchterkammer Auto-Fill”

. "Befeuchterkammer mit Reservoir”

»  "Befeuchtereinschub Klinik”

. "Wasserbehalter Befeuchter Homecare”
. "Deckel Befeuchter Homecare”

«  "Zykloneinsatz Befeuchter Homecare”
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12) Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
SICHERHEITSHINWEIS

Das Gerdt TNI softFlow 50 ist ein MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT, welches beson-
deren VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV unterliegt und gemdRB den in den Begleit-
dokumenten enthaltenen Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden muss.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kénnen MEDIZINISCHE ELEK-
TRISCHE GERATE beeinflussen!

Das Gerdt TNI softFlow 50 darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Gerdten gestapelt
angeordnet oder verwendet werden. Ist dies jedoch erforderlich, so ist es notwendig dies zu
beobachten um den bestimmungsgemdBen Betrieb in dieser Anordnung zu tberpriifen.

Die Benutzung von anderem Zubehér, Kabeln oder Wandlern mit dem Gerdt
TNI softFlow 50 kann zu einer Erh6hung der Stéraussendung und zu einer Verminderung
der Storfestigkeit des TNI softFlow 50 fiihren.

Das Gerdt TNI softFlow 50 hat, wie in den anwendbaren Normen definiert, keine
wesentlichen Leistungsmerkmale.

Das Gerdt TNI softFlow 50 kann durch andere Gerdte gestort werden, auch wenn diese
anderen Gerdte die Emission gemdB CISPR einhalten.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendung

Das Gerat TNI softFlow 50 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromag-
netischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerdtes TNI softFlow 50

sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungsmessungen Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinie

HF-Aussendungen Gruppe 1 Das Gerat TNI softFlow 50 verwendet

CISPR 11 HF-Energie ausschlieBlich zu seiner internen

Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung
sehr gering, und es ist unwahrscheinlich,
dass benachbarte elektronische Gerate

gestort werden

HF-Aussendungen Klasse B Das Gerat TNI softFlow 50 ist fiir den
CISPR 11 Gebrauch in allen Einrichtungen ein-
Aussendung von Oberschwingungen Klasse A schlieBlich denen im Wohnbereich und
|IEC 61000-3-2 solchen geeignet, die unmittelbar an ein

offentliches Versorgungsnetz angeschlos-

Aussendung von Spannungs Erflllt
schwankungen / Flicker

IEC 61000-3-3

sen sind, das auch Gebaude versorgt, die zu|

Wohnzwecken benutzt werden.

Tabelle 6 - Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Aussendung
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Leitlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat TNI softFlow 50 ist fuir den Betrieb in der unten angegebenen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Gerats TNI softFlow 50 sollte sicherstellen, dass es in einer
derartigen Umgebung betrieben wird.

IEC 61000-4-2

Storfestigkeitsprifung | IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetische Umge-
Prufpegel mungspegel bung - Leitlinie

Entladung statischer + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Fussboden sollten aus Holz oder

Elektrizitat (ESD) £ 15 kV Luft £ 15 kV Luft Beton sein oder mit Keramik:

fliesen versehen sein. Wenn der
FuBboden mit synthetischem
Material versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindestens
30% betragen.

Schnelle elektrische
Transienten/burst

+ 2kV fir Netzlei-
tungen

+ 2 kV fur Netzlei-
tungen

Die Netzqualitat sollte der
typischen Umgebung von Ge-
schaften oder Krankenhausern

gegen Masse

IEC 610004-4 + 1kV fir Ein-/ Aus- | [keine Ein-/ Aus- entsprechen.
gangsleitungen gangsleitungen
mit > 3 m present]
StoBspannungen + 1 kV Leitung Die Netzqualitat sollte der
/Surge gegen Leitung + 1 kVLeitung gegen | typischen Umgebung von
Leitung Geschéften oder Krankenhau-
IEC 61000-4-5 + 2 kV Leitung [keine Masse] sern entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der

Versorgungsspannung

IEC 61000-4-11

<0% U,

fir 0.5 Zyklen bei 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°

0% U,

1 Zyklus

und

70 % U,

fur 30 Zyklen bei 0°

0% U, fir 300

<0% U,

fiir 0.5 Zyklen bei 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°

0% UT

1 Zyklus

und

70 % U,

fur 30 Zyklen bei 0°

0% U, fur 300

Die Netzqualitat sollte der
typischen Umgebung von Ge-
schaften oder Krankenhausern
entsprechen. Falls der Anwender
des Gerats TNI softFlow 50
eine kontinuierliche Benutzung
wéhrend eines Netzunterbruchs
verlangt, ist es empfohlen, dass
das Gerat TNI soft Flow 50 tber
eine unterbrechungsfreie Strom-
versorgung oder eine

Batterie versorgt wird.

Zyklen Zyklen

Magnetfeld bei der 30 A/m 30 A/m Magnetfelder bei der Netz-

Versorgungsfrequenz frequenz sollten den typis-

(50/60 Hz) chen Werten, wie sie in der
Geschafts- und Krankenhau-

IEC 61000-4-8 sumgebung vorzufinden sind,
entsprechen.

Anmerkung  UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.

Tabelle 7 - Leitlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit 1
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Leitlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat “TNI softFlow 50" ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder der Anwender des Gerats “TNI softFlow 50" sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung

betrieben wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstim- | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie
prifung Prifpegel mungspegel
Tragbare und mobile Funkgeréte sollen in
keinem geringeren Abstand zum Gerat
HF-Storstrome 6V, ) 6V TNI soft Flow 50 einschlieBlich der Leitungen
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz verwendet werden als dem empfohlenen
Schutzabstand, den nach der fiir die Sendefre-
HF-Storstrahlung 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2.5 GHz

quenz zutreffenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlender Schutzabstand:

P

d=12V
d=1.2VP 80 MHz bis 800 MHz

d =23VP 800 MHz bis 2.5 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemaB Angaben des Senderherstel-
lers und d als empfohlener Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte
bei allen Frequenzen gemaB einer Untersu-
chung vor Ort a geringer als der Ubereinstim-
mungspegel b sein.

In der Umgebung von Geréten, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind Stérungen

maoglich: (((i)))

ANMERKUNG 1
ANMERKUNG 2

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-

magnetischer GréBen wird durch Absorption und Reflexion von Gebéduden, Gegenstanden und Menschen

beeinflusst.

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen (Mobil/Schnurlos) und
mobilen Landfunkgeréten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender
kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hin-
sichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn
die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Gerat TNI soft Flow benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das Gerat TNI soft Flow beobachtet werden, um die
bestimmungsgeméBe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet
werden, kénnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine verdnderte Ausrichtung oder
ein anderer Standort des Gerats TNI soft Flow.

b Uber den Frequenzbereich von 150kHz bis 80MHz sollte die Feldstirke geringer als 6 V/m sein.

Tabelle 8 - Leitlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit 2
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Empfohlene Schutzabstédnde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationseinrichtungen und des Gerits TNI soft Flow 50

Das Gerat TNI softFlow 50 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestim-
mt, in der die HF-StorgroBen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des Gerats TNI
softFlow 50 kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerdten (Sendern)
und des Gerats TNI softFlow 50 - abhdngig von der Ausgangsleistung des Kommunikation-

sgerates, wie unten angegeben - einhalt.

Maximale Nennleistung Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz
des Senders m
w
150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2.5
GHz
d=12VP d=117VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.37 0.73

1 1.2 12 2.3

10 338 37 7.3

100 12 12 23

Fiir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutz-
abstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort,
wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angabe des Senderherstellers ist.

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

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer GréBen wird durch Absorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.

Tabelle 9 - Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationseinrichtungen und des Gerdts TNI soft Flow
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AUS DER KLINIK IN DIE HOMECARE

« Mit den TNI soft Flow Systemen sind Sie in der Lage, alle Klinikanforderungen zu erfillen.

« Mit den TNI soft Flow Systemen sind Sie in der Lage, die Klinik-Anforderungen in der
anschlieBenden Homecare Therapie identisch und gesichert fort zu fiihren.

D ie TNI softFlow Systeme sind in 2 Modellen verfligbar und tber-
zeugen durch die folgenden Vorteile:

Die exakte Flussmenge ist die Therapiegrofse !

esicherter FiO, zu jedem Therapiezeitpunkt ist
garantiert und angezeigt !

Ausgereiftes Feuchtemanagement bei hohen und
geringen Flussmengen ist selbstverstindlich !

Perfektioniertes Hygienekonzept

LTOT auch bei Stromausfall

Heizung bis zur Nasenspitze

Professioneller Einsatz in der Klinik und Homecare

[ ntegriert in einem Gehiuse
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