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Gebrauchsanweisung

MukoStar®

System zur Sekretmobilisation mit
hochfrequenter Uberlagerung der
Atmung unter Einbeziehung
erwarmter und befeuchteter
Atemgase
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1 Vorwort
Allgemeines

Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Gerates. Sie ist jederzeit in Gerate-
néhe bereitzustellen. Das genaue Beachten dieser Anweisung ist Voraussetzung
fur den bestimmungsgemaéaBen Gebrauch und die richtige Bedienung des Gera-
tes. FUr Schaden, die aus der Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung und/
oder aus nicht bestimmungsgemaBer Verwendung entstehen, haftet der Hersteller
nicht. Zusatzlich zu dieser Gebrauchsanweisung beachten Sie bitte die mitgeliefer-
te Aufbereitungsanleitung fur das MukoStar® Patientenanwendungsteil, auch diese
ist Bestandteil des Geréates

Gewahrleistungsansprtche, die auf Grund unsachgemaBer Bedienung oder un-
zureichender Pflege/Wartung von Produkt oder Komponenten entstehen, werden
vom Hersteller nicht anerkannt. Der Hersteller garantiert nur dann flr die Sicher-
heit und Zuverlassigkeit des Gerates, wenn dieses in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung betrieben und gemaB Aufbereitungsanleitung wieder auf-
bereitet wird.

Das Produkt ist ein medizintechnisches Gerat und darf entsprechend den Vor-
schriften des Medizinproduktegesetzes (MPG) nur von autorisiertem, eingewie-
senem Fachpersonal angewendet werden. Der Anwender muss auf Grund seiner
Ausbildung oder Kenntnisse die Gewahr fiir eine sachgerechte Handhabung bie-
ten und mit der Bedienung des Gerates vertraut und ordnungsgemaB durch einen
hierflr Berechtigten eingewiesen sein.

Der Anwender hat sich vor jeder Anwendung des Gerates von dessen Funktions-
sicherheit und ordnungsgemaBem Zustand zu Uberzeugen. Wahrend der Anwen-
dung des Gerates ist der Patient — abh&ngig von der individuellen Situation — ange-
messen zu Uberwachen, wobei die Veranderung der Sekretsituation des Patienten
wahrend der Therapie wesentliche Hinweise fur die Beurteilung der Effektivitat der
Befeuchtung gibt.

Das Produkt darf nur an geeigneten Steckdosen betrieben werden. Es ist so auf-
zustellen / zu installieren, dass eine vollstdndige Netztrennung jederzeit mdglich
ist. Der Betrieb an mobilen 220V Netzverteilern ist nicht vom Hersteller autorisiert.

Die Verwendung von Geraten, Schlauchsystemen, Befeuchtern, Sensoren, Verbin-
dungskabeln, Adaptern oder anderem Zubehér, das nicht vom Hersteller fir die
Verwendung in Kombination mit MukoStar® Kombi zugelassen ist, kann zu Gefahr-
dungen von Anwender und/oder Patient, zu Leistungseinschrankungen oder Be-
eintrachtigungen der Betriebssicherheit oder zur Beschadigung bzw. Zerstérung
des Systems fuhren.

Anderungen, Modifikationen, Reparaturen oder das Offnen des Gerates diirfen
ausschlieBlich vom durch den Hersteller autorisiertem Fachpersonal durchgeflihrt
werden. Andernfalls kann es zu Gefahrdungen von Anwender und/oder Patient, zu
Leistungseinschrankungen oder Beeintrachtigungen der Betriebssicherheit oder
zur Beschadigung bzw. Zerstérung des Systems kommen. Garantie- und Gewahr-
leistungsanspruche kénnen vom Hersteller in diesem Fall nicht anerkannt werden.

Das Produkt ist jahrlich sicherheitstechnischen Kontrollen zu unterziehen.
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2 Sicherheitshinweise
2.1 Verwendete Symbole

In der Gebrauchsanweisung werden folgende Benennungen bzw. Zeichen
fur besonders wichtige Angaben benutzt:

wird verwendet, wenn mangelnde Sorgfalt zur Gefahrdung
von Patienten, Anwendern oder Dritten fiihren kann.

WARNUNG

wird verwendet, wenn auf besondere Arbeitsablaufe, Metho-
den, Informationen und Anwendungen von Hilfsmitteln usw.

HINWEIS hingewiesen werden muss.

2.2 Zweckbestimmung - bestimmungsgemaéaBer Gebrauch

Zur bestimmungsgemaBen Verwendung gehért auch das Be-
achten dieser Gebrauchsanweisung und der Aufbereitungs-

WARNUNG anleitung.

Der MukoStar® hat 2 Funktionen:

1. Mit der hochfrequenten Uberlagerung der Atmung und dem variablen
Flow flr die Befeuchtung bewirkt das Gerat eine Losung festgesetzten
Sekretes, die Offnung verschlossener Bereiche der Lunge und Unterstut-
zung beim Transport des Sekretes Richtung Oral.

2. Mit der einzeln wahlbaren Funktion Befeuchtung kann MukoStar® in
Kombination mit einem zugelassenen Atemluftbefeuchter zur effektiven
Anfeuchtung der Atemluft bei tracheotomierten Patienten mit Spontanat-
mung eingesetzt werden.

Diese Anwendungen durfen ausschlieBlich durch medizinisches Fachper-
sonal durchgefuhrt werden und sollten auf Anordnung eines in die Anwen-
dung eingewiesenen Facharztes erfolgen.

MukoStar® mit der hochfrequenten Uberlagerung der Atmung sollte in der
Regel nicht haufiger als 3 x pro Tag fur max. 30 Minuten angewendet wer-
den. Eine h&ufigere Nutzung sollte nur auf arztliche Anweisung erfolgen.

Daruber hinausgehende Anwendung gilt als nicht bestimmungsgemaBer

Gebrauch. Fir daraus resultierende Schaden haftet der Hersteller nicht,
das Risiko tragt in diesem Fall der Anwender / Betreiber.
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2.3 Kontraindikationen - Sicherheitshinweise
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HINWEIS

Kontraindikationen sind undrainierter Pneumothorax, unzu-
reichender HustenstoB (Spitzenfluss < 180 L/min) ohne Ab-
saugung oder hustenunterstiitzende MaBnahmen, Lyell Syn-
drom, Haemoptysis.

Vor erster Anwendung miissen die unsteril gelieferten Pro-
dukte gemaB Aufbereitungsanleitung gereinigt werden. Infor-
mationen finden sich in Kapitel 6.

MukoStar® erst nach durchgefiihrter Sicht- und Funktions-
priifung verwenden.
Keine Anwendung bei offensichtlichen Beschadigungen!

Reinigung des Zubehérs nach jeder Anwendung ist erforder-
lich! Siehe Aufbereitungsanleitung in Kapitel 6.

Der Transport muss so erfolgen, dass Gerat, Personal, Mitar-
beiter und Dritte nicht gefahrdet werden.

Benutztes Zubehor sollte vor der Reinigung nicht trocknen.
Die anschlieBenden Reinigungs- und Sterilisierungsschritte
werden erleichtert, wenn Kérperfliissigkeiten und Sekretreste
nicht auf benutztem Zubehor eintrocknen kénnen. Angetrock-
nete Zubehorteile vor der Reinigung in Wasser einweichen.

Es ist erforderlich, bei MukoStar® jahrlich - und im HomeCare-
Bereich zusatzlich bei einem Patientenwechsel - durch einen
autorisierten Fachhandler oder den Hersteller eine sicher-
heitstechnische Kontrolle durchfiihren zu lassen.

Das Gerat darf nicht bei Kindern im Inkubator angewendet
werden.

Beachten Sie auch die Gebrauchsanweisungen der mit Muko-
Star® verwendeten Geréate und Verbrauchsmaterialien.

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014
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3 Aligemeine Produktbeschreibung
MukoStar® besteht aus folgenden Komponenten:
3.1 Ubersicht MukoStar®
Abb. 3.1: Ubersicht MukoStar®

MukoStar® besteht aus folgenden Komponenten:

1.
2.
3.

o

Gerat mit Druckminderer
Externes Netzteil 230V / 24V

Druckschlauch schwarz zum Anschluss an eine geeignete Druckluftver-
sorgung

Druckschlauch zum Patientenanwendungsteil blau
Druckmess-Schlauch zum Patientenanwendungsteil rot mit Filter

Patientenanwendungsteil bestehend aus
a. Jet-Adapter
b. Mischkammer

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014 Seite 4
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Ein-/Austaste Umschalter
Flow-Stufe

Patientendruckanschluss Jet-Anschluss
Vordruck-Anzeige
Einschalter

Frequenz-Umschalter Befeuchtung

i:e-Umschalter

2 5 ——
~ Druck | F=1/min

400
®
200

L]0

Anzeige Anzeige Anzeige
Versorgungsdruck Patientendruck Flowstufe
0 bis 2,5 bar 0 bis 24 mbar

(1mbar = 1hPa ~ 1cm H,0)
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4 Inbetriebnahme des MukoStar®
4.1 Komplettierung des MukoStar® fiir den Betrieb

W Bei der Komplettierung ist das Gerat auf ordnungsgeméBen
Zustand und Funktionsfahigkeit zu tberpriifen.
HINWEIS

Fuhren Sie eine Sicht- und Funktionskontrolle des Systems gemas folgender
Prifpunkte durch:

[X] Beim Aufbau des Systems alle Komponenten auf Beschadigungen pri-
fen.

Alle Schlauchverbinder auf richtigen Anschluss und Sitz prifen.

[x] Externes Netzteil und alle elektrischen Steckverbinder auf Beschadigun-
gen prufen.

MukoStar® darf ausschlieBlich durch autorisiertes und fach-
lich eingewiesenes Personal oder Anwender betrieben wer-
den.

Bei Anwendung bei Kleinkindern und nicht kooperativen Pa-
tienten darf MukoStar® nur unter standiger Beobachtung von
ausgebildetem Fachpersonal mit zusatzlicher Schulung ein-
gesetzt werden.

WARNUNG

MukoStar® auf einer ebenen, waagerechten Flache aufstellen.
Es besteht die Méglichkeit, das Gerat auf der Unterseite mit einer pas-
senden Halterung fir Normschienen zu fixieren

Bei festgestellter Beschadigung MukoStar® nicht in Betrieb
nehmen sondern Reparatur durch Lieferanten oder Hersteller

HINWEIS veranlassen, Kontaktadresse siehe Kapitel Service.

Verbinden Sie den Druckminderer an der
Rlckseite des Gerates mit dem schwarzen
Druckschlauch und stecken Sie den Druck-
luftstecker in eine zugelassene Druckluft-
quelle far medizinische Druckluft. (Siehe
auch Kap. 7.1) Bei Undichtigkeiten die Uber-
wurfmutter des Schlauches nachziehen.

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014 Seite 6
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Die Stromversorgung mit dem
zugelassenen 230V/24V Netz-
teil herstellen. Stecken Sie den
Stecker in die Buchse an der
Ruckseite des Gerates. Achten
Sie dabei auf die Markierung an
Stecker und Buchse.

Entfernen Sie die weiBen Verschlusskappen an den Buchsen an der Vorder-
seite des Gerates.

Bei einer Inbetriebnahme ohne Filter am Lufteinlass kann es
zu Stoérungen der Funktion und Geratedefekten kommen.
WARNUNG

Verbinden Sie die Schlduche zum Anwendungsteil mit den Buchsen.

K N=

' Y r
!

2
| [ ) [ )
- 4

Achten Sie auf die farbliche Zuordnung von Buchse und Schlauch. In der
roten Schlauchleitung befindet sich ein Schutzfilter fir das Gerat.

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014 Seite 7
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Verbinden Sie den Luftauslass an der Geraterlckseite mit einem Befeuchter
gemaB der Gebrauchsanweisung des Befeuchters.

Ein Anschluss-Schema fur

den Anschluss des Atemluft-
Befeuchters an den MukoStar®
finden Sie auf Seite 23.

Stecken Sie auf den Luftansaugstutzen an der rechten Gerateseite einen
Filter gemaB Spezifikation in Kapitel 7.1. (Teile-Nr.: 13485)

Verbinden Sie den Befeuchterschlauch mit der Mischkammer am Patienten-
anwendungsteil. Achten Sie darauf, dass Jet-Adapter und Mischkammer mit-
einander verbunden sind.

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014 Seite 8
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Bei einigen Befeuchtern sind am Schlauch Halterungen fur Zusatzschlauche
vorhanden. Diese sollten mit genutzt werden.

Nehmen Sie MukoStar® in der Betriebsart Sekretmobilisie-
rung ausschlieBlich in Kombination und nur mit einem vom
Hersteller zugelassenen aktiven Atemluftbefeuchter in Be-
trieb (Siehe Kapitel 7.1 der GA). Bei Betrieb ohne Befeuchter

WARNUNG sind innerhalb weniger Minuten Schadigungen der Schileim-
héaute zu erwarten.

Auf dem Bedienfeld sehen Sie jetzt die Kontrollleuchte fur die Druckeinstel-
lung blinken.

Damit ist das Geréat betriebsbereit.

"~ F=t/min

400
®

L JO)

P Versorgung / bar
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4.2 Einstellen der Patientenparameter fiir iiberlagerte Beatmung
4.2.1 Schalten Sie das Gerat mit der Ein- / Aus-Taste ein.

Die Kontroll- Leuchte ,Ein“ leuchtet und
die Kontroll-Leuchte fur die Befeuchter-Flow-Einstellung

leuchtet grin.

Die Einstellanzeige fur den Flow (A) zeigt 1.

Die Turbine flr den Befeuchterflow lauft.

Die Frequenzanzeige (B) gibt eine Fre-
quenz von 400 Pulsen /min an. Die Steuer-
ventile fir die Pulsation arbeiten hérbar.

Drehen Sie jetzt im Uhrzeigersinn am Ein-
stellrad (C) des Druckminderers, bis Sie
den gewinschten Druck am Manometer
erreicht haben.

Beginnen Sie bei erwachsenen Patienten
mit ca. 0,4 bar Druck.

Nur der an diesem Manometer angezeigte
Druck ist fur Einstellung relevant.

Anzeigen fir Versorgungsdruck und Patientendruck an der
Vorderseite des Gerates haben nur informativen Charakter.

HINWEIS

Sie dirfen keinesfalls Grundlage fiir die Einstellung sein.

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014
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4.3 Anwendung zur hochfrequenten Uberlagerung der Atmung (Funktion 1)
(hochfrequente Uberlagerung der Spontanatmung)

Verwenden Sie keine Medikamente oder andere Zusatzstoffe
im Zusammenhang mit MukoStar® und dem Befeuchter.

WARNUNG

4.3.1 Setzen Sie den Befeuchter wenn mdéglich auf das Gerat auf. Mit der optiona-
len Halterung (Kap. 7.1) ist es moglich, entsprechend ausgestattete Befeuch-
ter zu sichern. SchlieBen Sie den Befeuchter entsprechend der Gebrauchs-
anweisung des Befeuchterherstellers an den MukoStar® an. Achten Sie
darauf, dass der Befeuchter den Anforderungen an den Betrieb mit Muko-
Star® entspricht. Siehe Kapitel 7.1

4.3.2 Verbinden Sie den Flow-Anschluss an der Rlckseite des MukoStar® mit der
Lufteintritts-Offnung der Befeuchterkammer.

4.3.3 Verbinden Sie den beheizbaren Schlauch des Befeuchters mit dem seitli-
chen Anschluss der Mischkammer am Patientenanwendungsteil.

Stellen Sie sicher, dass der Befeuchter bei Therapiebeginn
die vorgesehene Betriebstemperatur in der Befeuchterkam-
HINWEIS mer und am patientenseitigen Ende des Befeuchterschlau-

ches erreicht hat. Nur so ist eine ausreichende Klimatisierung
der Atemluft gewahrleistet.

4.4 Einstellen des Befeuchterflow

4.41 Die Einstellung des Befeuchterflow erfolgt bei eingeschaltetem Gerat Uber
die Tasten Flow N neben den Pfeilen im farblich abgehobenen Teil des
Bedienfeldes.

Beim Ausschalten des Gerétes geht diese veranderte Einstellung verloren.
4.4.2 Die Einstellung erfolgt in 4 Stufen:

Stufe 1 ca. 28 I/min
Stufe2 ca. 33 I/min
Stufe3  ca. 37 I/min
Stufe4 ca. 44 |/min (Toleranz —2/4+101/min)

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014 Seite 11
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Eine fir den Patienten akzeptable Befeuchtung ist gegeben, wenn die rel.
Feuchte > 75% bei einer Atemluft-Temperatur von > 32° C betragt.

Dieser Wert kann messtechnisch oder nach dem Empfinden des Patienten
eingestellt werden. Das Geflhl eines trockenen Mundes ist ein ernst zu neh-
mender Hinweis auf zu geringen Befeuchterflow.

Die nachfolgende Tabelle wurde in Kombination mit einem HumiCare Delta
erstellt und gibt Anhaltspunkte flr die Einstellung.

rel. Feuchte (%) in der Atemluft gemessen am Probanden

94

93 'f\
92
91 + (  =—4=Stufel
——Stufe 2
90
o Stufe 3
P
S 89 == Stufe 4
E N\
. 88 »
T
X 87 T T T T d
0 0,5 1 15 2 2,5

Einstelldruck in bar

gemessen mit HumiCare Delta / D900 Befeuchter
Atemzugvolumen ca. 550 ml

4.5 Anwendung nur zur Atemluftanfeuchtung (Funktion 2)

Bei der Anwendung nur zur Befeuchtung der Atemluft wird der Hochfre-
quenzteil des Gerates nicht aktiviert. Stecken Sie die Mischkammer auf den
Anschluss der Trachealkanule oder auf den Anschluss einer Trachealmaske
und verbinden Sie den beheizten Schlauch des Befeuchters mit dem seitli-
chen Anschluss an der Mischkammer.

'('\(r(;(,(

Der vom Patienten wegfiihrende Anschluss der Mischkammer

darf nicht durch Filter oder andere Gegenstande verschlos-

sen werden. Dadurch kann die Spontanatmung des Patienten
WARNUNG erheblich eingeschrankt werden.

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014 Seite 12
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Bei der Verwendung einer Tracheostomiemaske wird der Befeuchterschlauch
direkt an die Maske angeschlossen.

Durchfuhrung der Therapie

Beginn der Therapie:

Setzen Sie die Mund-Nasen-Maske auf oder nehmen Sie das Mundstick
zwischen die Lippen.

Atmen Sie genau so weiter wie bisher.

Drehen Sie bei eingeschaltetem MukoStar® und erreichter Zieltemperatur

des Atemluft-Befeuchters langsam das Stellrad des Druckminderers im Uhr-
zeigersinn.

Beobachten Sie die Anzeige des Manometers. Die pulsierenden LuftstdBe
werden intensiver je héher der Druck steigt.

Bei Erreichen eines Druckes von 0,4 bar geht die griine Kontrollleuchte fur
den Druck und die Anzeige fur den Druck vom Blinken in Dauerlicht Gber.
Sie befinden sich jetzt im empfohlenen therapeutisch wirksamen Druckbe-
reich, der von 0, 4 bar bis 2,0 bar reicht.

W Bei der Anwendung bei Kleinkindern beachten Sie Kap. 5.4.

HINWEIS

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014 Seite 13
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Stellen Sie den Druck so ein, dass lhnen das Atmen nicht schwer fallt. Eine
optimale Einstellung haben Sie gefunden, wenn die durch MukoStar® er-
zeugten Vibrationen seitlich hinten unterhalb der Rippen mit den Fingerspit-
zen spUrbar sind.

Der eingestellte Druck am Manometer wird zusétzlich im linken Anzeige-
fenster angezeigt.

Gleichzeitig wird in der mittleren Anzeige der patientennah erzeugte Druck
angezeigt. Dieser liegt zwischen 1 und max. 10 mbar.

Eine Sicherheitabschaltung schaltet MukoStar® aus, wenn das offene Sys-
tem durch einen Verschluss verstopft ist und ein patientennaher Druck von
> 30 mbar erreicht wird.

Passen Sie den Befeuchterflow an Ihren eingestellten Druck an. Das kann
durch Feuchtemessung in der Atemluft mit externer Messtechnik oder per-
sonlichem Empfinden geschehen.

Je héher der eingestellte Druck ist, um so héher sollte der Befeuchterflow
sein. Siehe Kapitel 4.4

5.2 Durchfiuhrungsempfehlungen fiir die Therapie zur Sekretmobilisation

Bei Patienten mit reduziertem HustenstoB ist es unbedingt er-
forderlich, dass eine Absaugmaéglichkeit durch eine eingewie-
sene Person gewabhrleistet ist.

WARNUNG

Atmen Sie bei laufendem Gerat normal weiter. Achten Sie dabei auf eine Kor-
perhaltung, die eine ungehinderte Atmung erlaubt. Setzen Sie sich aufrecht
oder lehnen Sie sich leicht zurlck.

Wahrend dieser Zeit wird durch den leichten Uberdruck von max. 10 mbar
und durch die leichten Druckveranderungen Sekret gelést und bisher ver-
schlossene Areale der Lunge wieder gedffnet.

Atmen Sie, wenn mdglich mindestens 10 Minuten mit dieser Einstellung.

Nach maximal 20 Minuten verandern Sie die Einstellung der Atemfrequenz
durch Driicken der entsprechenden Taste ,,F=1/min“ von 400/min auf 200/
min. Zeitgleich schaltet MukoStar® von der Einstellung i:e = 1:1 auf ein i:e von
1:2. Mit dieser Anderung wird ein minimaler Sog erzeugt, der das geloste
Sekret Richtung oral transportiert. Von dort kann es abgehustet oder abge-
saugt werden.

Der Zeitraum fUr diesen Teil der Therapie entspricht idealerweise der voran
gegangenen Therapiezeit, mindestens aber der halben Zeit.

Anzahl der Anwendungen:

Diese Therapie kann ohne weitere Einschrankungen Uber lange Zeit ange-
wandt werden. Ein Erfolg stellt sich durch eine erhdhte Menge abgehustetes
Sekret und eine Reduzierung der Atemanstrengungen dar. Je nach Beschaf-
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fenheit des Sekretes kann es einige Tage dauern, bis sich ein sichtbarer Er-
folg einstellt. Die Haufigkeit der Anwendung obliegt der &rztlichen Verord-
nung.

5.3 Durchfiihrungsempfehlungen fiir die Therapie zur Befeuchtung

Bei Patienten mit reduziertem HustenstoB ist es unbedingt er-
forderlich, dass eine Absaugméglichkeit durch eine eingewie-
sene Person gewabhrleistet ist.

WARNUNG

Bei der Anwendung fiir die Befeuchtung wird vom MukoStar® gefilterte Luft
Uber den Atemluftanfeuchter in die Mischkammer geleitet. Dort erzeugt die-
ser Flow einen leichten Uberdruck von ca. 0,5 bis 1,5 mbar. Mit der spon-
tanen Einatmung des Patienten wird die klimatisierte Luft angesogen und
verbessert die Klimatisierung des Atemweges. Der Atemwegswiderstand
wahrend der Ausatmung erhdht sich max. um 0,5 bis 1,5 mbar.

Abhéngig vom individuellen Therapiererfolg kann die Zeit der Anwendung
pro Tag angepasst werden.

5.4 Abweichende Anwendungen

MukoStar® arbeitet ab einem eingestellten Versorgungsdruck von
0,1 bar. Die Druckanzeige blinkt. Damit ist der Einsatz auch bei
Kleinkindern méglich. Hier ist es zwingend notwendig, dass spe-
ziell ausgebildetes Fachpersonal die Therapie durchfuhrt. Eine
WARNUNG  Absaugmdglichkeit muss unbedingt vorgehalten werden.

Der maximal einstellbare Versorgungsdruck betragt tber den
therapeutischen Druck von 2 bar hinaus 2,4 bar. Bei Uberschrei-
ten des empfohlenen Druckes beginnt die Leuchtanzeige flir den
Druck zu blinken. Diese Druckeinstellung ist nur bei extremer Adi-
positas oder auf spezielle arztliche Anordnung vorzunehmen.

5.5 Parallelbetrieb

Die Kombination mit einem herkémmlichen Beatmungsgerat im
Parallelbetrieb ist technisch mdglich. Dafur bedarf es vor einer
solchen Anwendung einer ausfuhrlichen Schulung und nachfol-
gender Autorisierung des verordnenden Arztes durch den Her-
steller oder von ihm beauftragter Personen. Inhalt der Schulung
sind u.a. die Anwendungen der § 10 bis 14 des Medizinprodukte-
gesetzes. Der Inhalt und Umfang der Schulung ist beim Hersteller
zu erfragen.
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6

6.1

Reinigung und Desinfektion MukoStar®

Reinigung vor erster und nach jeder Anwendung

Vor der ersten Benutzung und direkt nach jeder Anwendung (innerhalb von
max. 2 Stunden) sind die Patientenanwendungsteile — Mundstiick oder Mas-
ke, Jet-Rohr, Mischkammer und Mischkammerdeckel — unter flieBendem
Wasser zu reinigen. Die Schlauche sind vom Jet-Rohr abzuziehen.

Das Jet-Rohr muss so gehalten werden, dass kein Wasser in die Schlauch-
anschllisse gelangt.

Sollte trotz aller VorsichtsmaBnahmen doch Wasser in die farbigen Silikon-
schlauche gelangen, kann der blaue Schlauch angeschlossen werden und
mit dem eingeschalteten Geréat trockengeblasen werden. Flr das Trocken-
blasen des roten Schlauches nutzen Sie bitte den mitgelieferten Adapter, mit
dem Sie wie unten abgebildet, beide Teile des roten Schlauches trocknen
kénnen.

AnschlieBend sind die gereinigten Teile zum Trocknen an einem sauberen,
warmen Ort abgedeckt aufzubewahren.

Mischkammerdeckel von
Mischkammer abschrauben

Durch Drehbewegung Misch-
kammerdeckel vom Jet-Rohr
I6sen.

Mischkammerdeckel  Jet-Rohr

Die Schlauche sind nicht zu reinigen, sie sind wochentlich
durch neue zu ersetzen. Siehe Kapitel 7.1

HINWEIS
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6.1.2 Wochentliche Reinigung und Desinfektion

Siehe hierzu die mitgelieferte Aufbereitungsanleitung MukoStar® Patienten-
anwendungsteil.

Far Mundstiick oder Maske beachten Sie die Gebrauchsanweisung der je-
weiligen Hersteller.

Der kurze rote Schlauch mit Filter in der Druckmessleitung am Jetadap-
ter sowie der blaue Druckschlauch sind wdchentlich zu ersetzen. Teile-Nr.
13904, 13905

Achten Sie darauf, dass der Schlauch fest auf den Schlauch-
stutzen des Filters aufgesteckt wird.

HINWEIS

Falsch Richtig

Masken und Mundstiicke diirfen max. 4 Wochen benutzt wer-

den. Beachten Sie auch die Symbole auf der Verpackung von

Masken und Mundstiick und die Gebrauchsanweisung der je-
HINWEIS o

weiligen Hersteller.

6.2 Reinigung und Aufbereitung im klinischen Bereich

6.2.1 Reinigung vor erster Anwendung
Siehe Kapitel 6.1
Beachten Sie auch die Gebrauchsanweisungen fur Mundsttck oder Maske.

6.2.2 Reinigung nach jeder Anwendung
Siehe 6.1

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014 Seite 17
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6.2.3 Wochentliche Aufbereitung, Desinfektion / Sterilisation

Zur wochentlichen Aufbereitung ziehen sie die Schlauche vom Patientenan-
wendungsteil ab und entfernen sie Maske oder Mundstuck.

Bringen sie das Patientenanwendungsteil innerhalb von 2h zur Aufbereitung,
damit Verschmutzungen nicht antrocknen.

Zur Aufbereitung siehe mitgelieferte Aufbereitungsanleitung MukoStar® Pati-
entenanwendungsteil.

Hier sind entsprechend validierte Verfahren fir den klinischen und Home-
Care Anwendungsbereich vorgegeben.

Der rote und blaue Schlauch darf nicht desinfiziert werden, da
das Desinfektionsmittel ggf. am Schlauch anhaftet und nach-

HINWEIS folgend in die Atemluft abgegeben werden kann.

Der blaue Schlauch und das kurze rote Schlauchstiick inkl.
Filter sind wochentlich durch neue zu ersetzen. Der rote
HINWEIS sD(;.lzcizknmessschIauch - gerateseitig - ist nach 4 Wochen zu er-

6.2.4 Aufbereitung bei Patientenwechsel
Benutzte Masken und Mundsticke sind nach Vorgaben der jeweiligen Her-
steller zu reinigen oder zu entsorgen.
Bei einem Patientenwechsel sind die Anwendungsteile - Jet-Rohr, Mischkam-
mer und Mischkammerdeckel - zu desinfizieren.
Dies muss durch eine Behandlung nach einem validierten Verfahren in einem
Reinigungs- und Desinfektionsgeréat (RDG) erfolgen. Beachten Sie die mitge-
lieferte Aufbereitungsanleitung.
Siehe hierzu die mitgelieferte Aufbereitungsanleitung MukoStar® Patienten-
anwendungsteil.

In jedem Fall sind die Schlauche und der Filter im roten Schlauch zu erset-
zen.

Der rote und blaue Silikonschlauch sowie der Filter im roten
Schlauch sind durch neue zu ersetzen.
HINWEIS Die Schlauche diirfen nicht desinfiziert werden, da das Desin-

fektionsmittel ggf. am Schlauch anhaftet und nachfolgend in
die Atemluft abgegeben werden kann.

Gebrauchsanweisung MukoStar® - Stand: Februar 2014 Seite 18



HILLER °

Beachten Sie, fiir den korrekten Umgang / Verwendung die
Anweisungen des Herstellers der Reinigung- und Desinfek-

tionsmittel.
WARNUNG

6.3 Reinigung Gerategehause

R T R A T Ly

[ YO

P Versorgung / bar

Die Reinigungsarbeiten dirfen nur durchgefuhrt werden wenn die Netzver-
bindung unterbrochen ist. Die AuBenflaichen des MukoStar® kénnen einer
Wischdesinfektion unterzogen werden. Das Gerat selbst darf nicht in flissige
Desinfektionsmittel eingetaucht oder autoklaviert werden.

Die Frontfolie darf mit einem Alkohol-basierenden Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel mit einem Tuch wischdesinfiziert werden.

Nicht zu verwendende Desinfektionsmittel: Produkte, die Benzylalkohol,
Ethylenchlorid oder Sauren enthalten.

Achtung

Alle angefiihrten Einmalprodukte stellen bei einer nicht er-
laubten Wiederverwendung ein Risiko fur den Patienten dar.
Es kann zur mechanischen Beschadigung durch jedes Aufbe-
reitungsverfahren sowie zu einer Infektion oder Kreuzinfek-
tion kommen.

WARNUNG
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7 Service

Bei Fragen zum Umgang mit dem MukoStar® wenden Sie sich bitte an unse-
re Partnerfirma Harmas GmbH, www.harmas.de, oder |lhren Lieferanten.

Fur Reparaturen wenden Sie sich bitte ebenfalls an unsere Partnerfirma oder
Ihren Lieferanten.

7.1  Zubehor und Ersatzteile
Zubehdr und Ersatzteile kdnnen bei unserer Partnerfirma oder lhrem Liefe-
ranten bezogen werden.
Zubehorliste:
Behandlungseinheit, bestehend aus Teile- Nr: 13907
Jet- Adapter und Mischkammer

Bakterienfilter mit Schlauch Teile- Nr: 13904

Druckschlauch flr Jet-Anschluss, blau Teile- Nr: 13905
Druckmessschlauch, rot Teile- Nr: 13906

Staubfilter fUr die Ansaugluft Teile- Nr: 13485

Adapter fur Schlauchtrocknung Teile- Nr: 13603

Druckluftschlauch schwarz Teile- Nr: 13341

Zubehérhalterung Teile- Nr: 13450

Staubfilter fur die Ansaugluft: Bitte verwenden Sie handelsubliche Bakterien-
filter.

»Humidifiers for medical use“ entsprechen. Befeuchter im

W Mit MukoStar® verwendete Befeuchter miissen der ISO 8185
Pass-Over-Modus diirfen nicht verwendet werden.

HINWEIS

MukoStar® wurde bislang nur mit HumiCare Delta/D900 sowie Humi-
Care 200 getestet. (Stand: 07/2013)

Mundstiicke und Masken kdnnen handelsubliche Ware sein. Diese mussen
den Anforderungen des Medizinprodukte Gesetzes — MPG — entsprechen.

7.2 Auswahl von Kompressoren

Fiir den Betrieb im HomeCare-Bereich diirfen ausschlieBlich
Kompressoren verwendet werden, die medizinische Druckluft

HINWEIS unter Beriicksichtigung der on-site Erzeugung erfiillen.

Der Gebrauch anderer Kompressoren ist untersagt, da nicht sichergestellt
werden kann, dass Fremdkdrper oder andere Verschmutzungen in die
Druckluft gelangen.
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7.3

7.4

EuAB Monographie: Luft zur medizinischen Anwendung

Anforderungen:
Gehalt 20,4 -21,4 % (V/V) Sauerstoff
co, <500 ppm (W/V)
co <5 ppm (V/V)
[o]] <0,1mgm?
SO, <1 ppm (V/V)
NO/NO, <2 ppm (V/V)
H,0 <67 ppm (W/V)

(< 870 ppm min. 5 °C max. 10 bar on-site)

EUROPEAN PHARMACOPOEIA - 8th EDITION

Air, Medicinal

- compresses ambient air

- 01/2009:1238 und folgende

Die minimale Kompressor-Leistung sollte 38 I/min bei 5.5 bar Betriebsdruck
nicht unterschreiten.

Bei Fragen zur Druckluftversorgung im HomeCare-Bereich wenden Sie sich
bitte an unseren Partner Harmas GmbH.

Entsorgung

Zubehorteile kénnen, soweit vom jeweiligen Hersteller nicht anders vorge-
geben, Uber den Hausmdill entsorgt werden. Achten Sie dabei bitte auf die
ortsubliche Mulltrennung.

Das Gerat kann uber den Handel an den Hersteller zur Entsorgung zurtickge-
geben werden.

Jahrliche sicherheitstechnische Kontrollen und Wartung

Das Gerat muss jahrlich von einem dafiir autorisierten Medizintechniker einer
kompletten sicherheitstechnische Kontrolle nach Herstellervorgaben unter-
zogen werden.

Alle 5 Jahre muss das Gerat im Herstellerwerk gewartet werden und Ver-
schleiBteile erneuert werden.
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8. Technische Daten
Gewicht: 3,4kg
Leistungsaufnahme: 18W
Schmelzsicherung innen liegend: 1,25 A
Schutzklasse: Il

Typ: BF

Produktklasse: lla

Druckanschluss: medizinische Druckluft max. 6bar
Luftverbrauch: max. 38 I/min

Elektrische Anschlusswerte: 24V DC

Abmessungen: BxHXT incm 23 x12x29
Temperaturbereich Lagerung: -10 °C bis + 50 °C
Temperaturbereich Betrieb: +5°C bis + 35°C

Elektromagnetische

Vertraglichkeit (EMV)

nach EN 60601-1-2: kann beim Hersteller erfragt werden

Netzteil: Nur verwenden mit CE-gekennzeichne-
ten Netzteilen, die die Anforderungen
der EN ISO 60601-1 erfullen.
Typ siehe mitgeliefertes Netzteil.

Pneumatikschema
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Anschluss-Schema MukoStar® - Befeuchter:

Druckmessleitung

Jet- Leitung MukoStar
Patient = _—||

Befeuchterschlauch | T

Verbindungsschlauch

Atemluft- Befeuchter
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Notizen:
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Notizen:
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Hiller Feinwerktechnik und Geratebau GmbH
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Urheberrecht
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Diese Dokumentation ist urheberrechtlich geschitzt. Die dadurch begriindeten Rechte,
insbesondere die der Ubersetzung, des Nachdrucks, der Entnahme von Abbildungen, der
Funksendung, der Wiedergabe auf photomechanischem oder &hnlichem Wege und der
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Technische Anderungen jederzeit vorbehalten.

Hiller Feinwerktechnik und Geratebau GmbH,
Krummredder 58, 24539 NeumUnster
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