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Maxtec Telefon: (800) 748.5355
2305 South 1070 West fax: (801) 973.6090

Salt Lake City, Utah 84119 E-Mail: sales@maxtec.com
USA Website: www.maxtec.com

C € _ 01 23 ETL CLASSIFIED Entspri(m:
AMISTD ES60601-, 150 STD
j)  806012-55, IEC STDS 60601-
7vs 16, 606018 & 62366
Intertek  Lertifiziert nach:
9700630 CSASTD (2.2 No. 60601

HINWEIS: Die jungste Ausgabe dieses Betriehshandbuchs kann auf unserer Webseite www.maxtech.com heruntergeladen werden.

KLASSIFIZIERUNG

Schutz vor elektrischem Schlag Intern betriehenes Gerat
Schutz gegen Wasser [PXI
Betriehsart Dauerbetrieh

Entflammbare Andsthesiegasgemische........... Nicht geeignet zur Verwendung in der Umgebung von
entflammbaren Andsthesiegasgemischen

Anweisungen zur Produktentsorgung:

DerSensor, dieBatterienunddie Leiterplattediirfennicht dernormalenMillentsorgung

zugefihrt werden. Senden Sie den Sensor zur ordnungsgemdBen Entsorgung an
I Maxtec zuriick oder entsorgen Sie ihn gemdB den drtlichen Vorschriften. Befolgen Sie

die ortlichen Richtlinien fiir die Entsorgung anderer Komponenten.

GARANTIE

Maxtec garantiert fiir die Dauer von 2 Jahren ab Versanddatum im Hause Maxtec, dass das MaxVenturi
unter normalen Betriebshedingungen keine Verarbeitungs- oder Materialfehler aufweist, vorausge-
setzt, es wird ordnungsgemaB und in Ubereinstimmung mit der Maxtec Betriebsanleitung betrieben
und gewartet. Basierend auf der Beurteilung des Produktes durch Maxtec ist die ausschlieBliche
Verpflichtung von Maxtec aufgrund der vorstehenden Garantie auf den Austausch, die Reparatur
oder die Ausstellung einer Gutschrift fiir als tatsdchlich defekt befundene Ausristung beschrankt.
Diese Garantie wird nur dem Kaufer gewahrt, der die Ausriistung direkt von Maxtec oder von einem
von Maxtec bestimmten Vertriebspartner oder Vertreter als neue Ausriistung gekauft hat.

Maxtec garantiert, dass der MAX-250E Sauerstoffsensor im MaxVenturi fir einen Zeitraum von
2 Jahren ab dem Versanddatum von Maxtec in einem MaxVenturi-Gerdt frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Sollte ein Sensor vorzeitig ausfallen, wird fir den Ersatzsensor fiir den Rest
der urspriinglichen Garantiezeit des Sensors gewahrleistet.

Komponenten, die routinemdBigen Wartungen unterliegen (wie z. B. Akkus), sind nicht
Gegenstand der Gewahrleistung. Maxtec und ihre jeweiligen Tochtergesellschaften kdnnen nicht
vom Kdufer oder anderen Personen fiir Neben- oder Folgeschdden oder fir die Beschddigung von
Ausriistung haftbar gemacht werden, die durch Missbrauch, Fehlgebrauch, Zweckentfremdung,
unerlaubte Anderungen, Vernachléssigung oder Unfélle verursacht wurden.

DIESE GARANTIE IST AUSSCHLIESSLICH UND ERSETZT ALLE ANDEREN A_!lSDRi](KlICHEN ODER STILI:_SCHWEI-
GENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT UND EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK.

WARNHINWEISE A

Verweist auf eine potenziell gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum Tod oder
2u schweren Verletzungen fiihren kann.

& Dieses Gerat ist nicht zur Vlerwendung mit lebenserhaltenden Gerdten/ Systemen vorgesehen.

# Nichteinhaltung der Warn- und Sicherheitshinweise in dieser Anleitung kann zu Schaden am
Gerdt fithren und das Wohlbefinden des Patienten und/oder Pflegepersonals beeintréchtigen.
Bei unsachgemdBem Gebrauch dieses Gerdtes konnen Ungenauigkeiten von Durchfluss und
Sauerstoffmessung auftreten, was zu falscher Behandlung, Sauerstoffmangel (Hypoxie) oder

Hyperoxie oder zu anderen Gesundheitsschaden oder Beschwerden beim Patienten ftihren
kann. Befolgen Sie die in dieser Anleitung dargestellten Vorgehensweisen.

& Nicht zur Verwendung in einer MRT-Umgebung geeignet.

& Wenn der Sauerstoff-Prozentwert vom eingestellten Niveau abtreibt, priifen Sie nach, dass
die Nasensonde am Patienten nicht durch Auswurf oder die Nasenscheidewand verstopft
ist. Flussunterbrechung zum Kreislauf oder zum Patientenanschiuss fiihrt zu erhdhtem
Sauerstoffniveau. Rickldufige Flussunterbrechung des Venturi-Gerdts wird vom Flussmesser
nicht erkannt.

& Das Gerdt besitzt keine Alarme fir eine Unterbrechung der Sauerstoffzufuhr.

& Warten Sie vor der Anpassung des Sauerstoffgehalts eine Stabilisierung der
Sauerstoffmessung ab.

& Das Gerdt besitzt keine Hoch-/oder Niedrigalarme filr kritische Sauerstoffwerte.

& Lassen Sie niemals UbermdBig lange Leitungsschiduche in der Nahe von Kopf oder Hals des
Patienten liegen, da dies zu Strangulierung fiihren kann.

& AusschlieBlich Sensoren-Ersatzteile von Maxtec verwenden. Durch die Verwendung eines
anderen Sensors erlischt die Garantie und kann zu Schaden am Produkt, Fehlfunktionen des
Produkts, falscher Behandlung des Patienten, Sauerstoffmangel (Hypoxia) oder Hyperoxie
fiihren.

(O DIESES GERAT NICHT in der Nahe von Flammen oder entflammbaren/explosiven Stoffen,
Dampfen oder Gasgemischen verwenden. Der Betrieh des Sauerstoffanalysegerats in diesen
Umaebungen kann zu Feuer oder einer Explosion fiihren.

¢ Das Gerdt als Ganzes (einschlieBlich elektronischer Bestandteile) ist nicht fir die Verwendung
mit entflammbaren Andsthesiegasgemischen oder in Bereichen mit explosiven Gasen geeig-
net. Der Betrieh des Sauerstoffanalysegerdts in diesen Umgebungen kann zu Feuer oder einer
Explosion fiihren.

(O SCHLIESSENSIE keinen Atemgashefeuchter oder eine andere Gasquelle an den Raumlufteingang
an. Dieser sollte stets mit dem Filter aus der Liste der Einwegprodukte bestiickt sein. Der
Eingangsfilter vermeidet das Einziehen von Umgebungsverunreinigungen und dampft das
Gerdusch des Venturi Durchflussmessers. Der mit dem MaxVenturi gelieferte Filter ist ein
Einwegprodukt.

¢ Die Verwendung dieses Gerdtes mit einer unter Druck stehenden Sauerstoffflasche kann bei
Eins&tzenmittiber401/minundmithohen SauerstoffkonzentrationenzuungenauenAblesungen
der Sauerstoffkonzentration fihren. Verwenden Sie keinen Sauerstoff aus Druckbehdltern, da
der dekomprimierende Sauerstoff sehr kalt wird und dies die Sauerstoffmessung verfalscht. Es
wird empfohlen, das Gerdt mit einem langen Versorgungsschlauch zu verbinden. Verwenden
Sie nach Moglichkeit einen 4,50 Meter langen Versorgungsschlauch — Maxtec Teilenr. (RT27P35).

& Verwenden Sie den Kreislauf des Patienten nur mit dem zugelassenen Atemgashefeuchter,
gemaB ihrer entsprechenden Gebrauchsanleitungen.

DEUTSCH

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355



(O REINIGEN SIE den Flussmesser keinesfalls von innen. Sollten Sie am Flussmesser eine
Fehifunktion, Schmutz oder Verunreinigungen feststellen oder wenn der Schwimmer im
Durchflussréhrchen stecken geblieben ist, stellen Sie den Gebrauch des Gerdts sofort ein und
senden es zum Service an Maxtec zurlick.

& Installieren Sie den Sensor niemals an einer anderen Stelle als seinem vorgesehenen
Anschluss am Gerat.

SENSORWARNUNGEN: Der Maxtec MAX-250 Sauerstoffsensor ist ein versiegeltes Gerdt, dass
einen milden Sdureelektrolyt, Blei (Pb) und Bleiacetat enthalt. Blei und Bleiacetat sind gefahr-
liche Abfallkomponenten und miissen ordnungsgemaB entsorgt oder zur Entsorgung oder
Wiederverwertung an Maxtec zuriickgesendet werden.

® NICHT MIT Ethylenoxid sterilisieren.

(O SENSOR NICHT in irgendeine Reinigungslisung eintauchen, autoklavieren oder hohen
Temperaturen aussetzen.

& Wennder Sensor nach der Kalibrierung fallen gelassen oder stark beschddiat wird, kann sich der
Kalibrierungspunkt so weit verschiehen, dass eine Neukalibrierung erforderlich ist.

ACHTUNG A\

Verweist auf eine potenziell gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu geringfigi-
gen oder mittelschweren Verletzungen oder Sachschdden fihren kann.

& [nstallieren Sie den Sensor niemals an einem Ort, an dem er mit dem Ausatem oder Sekretionen
des Patienten in Kontakt kommen kann.

¢ Verwenden Sie nur Originalzubehdr und -ersatzteile von Maxtec. Andernfalls kann die
Leistung des MaxVenturi ernsthaft eingeschrankt werden. Reparaturen oder Manipulation des
MaxVenturi iiber das in den Wartungsanleitungen beschriebene MaB hinaus oder von anderen
Personen als befugtem Maxtec-Kundendienstpersonal kann den ordnungsgemaBen Betrieh
(les Gerats beeintrachtigen.

& Wenn Sie das MaxVenturi in der Nahe von Gerdten verwenden, die elektrische Felder erzeu-
gen, erhalten Sie mdglicherweise ungenaue Messungen. Bei Exposition gegeniiber einer
ELEKTROMAGNETISCHEN STORUNG zeigt der Analysator mdglicherweise eine E02-Fehlermeldung
an. In diesem Fall finden Sie Anweisungen zur Behebung des Problems in Abschnitt 4.0.

& Das Gerdt verfiigt Gber einen optischen Alarm bei niedrigem Batteriestand, aber nicht
{iber einen akustischen.

& Kalibrieren Sie das MaxVenturi jede Woche, sofern es in Betrieh ist oder wenn sich die duBeren
Bedingungen erheblich verdndern. (d. h. Temperatur, Feuchtigkeit, Luftdruck — Anweisungen
hierzu finden Sie im Abschnitt Kalibration in dieser Anleitung).

& Das Gerdt geht bei der Kalibrierung von einer prozentuale Sauerstoffkonzentration aus. Achten
Sie darauf, beim Kalibrieren 100%igen Sauerstoff oder Raumluft zu verwenden, sonst wird das
Gerdt nicht richtig kalibriert. (Siehe Abschnitt 2.2)

®GERKT NICHT in irgendeine Reinigungslosung eintauchen, autoklavieren oder hohen
Temperaturen aussetzen.

¢ Die Verwendung eines anderen Patientenanschiusssystems kann falsche Messungen des
Flussmessers liefern.

& Das MaxVenturi ist nicht fir die Sterilisation mit Dampf, Ethylenoxid oder Bestrahlung
vorgesehen.

® NICHT MIT Ethanol oder Aceton reinigen.

& SchlieBen Sie das Gerdt nach dem Reinigen und vor der Verwendung am Patienten an eine
Sauerstoffquelle an und lassen Sie es einige Minuten auf ,High Flow* (hdchste Einstellung)
laufen, damit alle Reinigungsfliissigkeiten oder Dampfe verdampfen und ausgespiilt wer-
den konnen.

& Wird die Sauerstoffsteuerung zu weit aufgedreht, kann tiberschiissiger Sauerstoff des Gerdts
am Mitfiihrungseingang austreten. Das kann zu einem geringen Abfall des Gesamtluftflusses
zum Patienten oder zum Austritt von Sauerstoff in den Raum fihren.

¢ Inden USA st der Verkauf dieses Produkts laut Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder auf
drztliche Anordnung gestattet.

VORSICHT

Verweist auf eine potenziell gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu geringftigi-
gen oder mittelschweren Verletzungen oder Sachschdden fiihren kann.

+  Sollte das MaxVenturi jemals Fliissigkeiten (durch Verschiitten oder Untertauchen) oder sons-
tigem physischen Misshrauch ausgesetzt werden, schicken Sie das Gerat zur Bewertung an
Maxtec zurdick.

& Um das Gerdt vor Beschadigungen durch eine auslaufende Batterie zu schiitzen, entfernen Sie
die Batterien stets, wenn das Gerdt langer als 1 Monat gelagert wird oder nicht in Gebrauch ist.
Ersetzen Sie leere Batterien durch AA Alkalibatterien bekannter Marken.

(O VERWENDEN SIE keine Akkus mit diesem Gerdt.

& Maxtec kann keine Garantie fiir Schaden tibernehmen, die durch Missbrauch, unbefugte
Reparatur oder unsachgemdBe Wartung des Gerats entstehen.

& Dieses Produkt ist latexfrei.

& Vermeiden Sie den Gebrauch in Umgebungen mit mehr als 95 % relativer Luftfeuchtigkeit.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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1.0 SYSTEMUBERSICHT

1.1 Indikationen

Die MaxVenturi-Serie ist zur Verwendung im Rahmen einer Sauerstofftherapie mit hohem
Durchfluss vorgesehen, bei denen die Fahigkeit zur Abgabe von verdiinntem Sauerstoff erforder-
lich ist. Der von diesem Gerdt abgegebene Sauerstoff ist nur fir erwachsene Patienten vorgese-
hen. Es handelt sich um ein medizinisches Gerat, das ausschlieBlich von qualifiziertem, geschultem
Personal und unter Anweisung eines Arztes in professionellen medizinischen Umgebungen,
wie z. B. Krankenhdusern oder subakuten Einrichtungen, hduslicher Pflege und innerklinischen
Transporten erforderlich ist. ES IST NICHT ALS LEBENSERHALTENDES GERAT VORGESEHEN.

1.2 Identifizierung der Komponenten

@  DURCHFLUSSMESSER EIN/AUS-TASTE @

@  EIN-/AUSSCHALTERFURSAUERSTOFFVENTIL )  KALIBRIERTASTE o

@  ANSCHLUSS SAUERSTOFFEINGANG BAUREIHE MAX-250 SAUERSTOFFSENSOR
@  SAUERSTOFF-% KONTROLLSCHALTER @  ANZEIGENIEDRIGER BATTERIESTAND Bzl
@®  FLUSSSTEUERUNGSSCHALTER ‘ @  3,5-STELLIGE ANZEIGE

® RI\UMLUFIEINGANGW‘| @  ANZEIGE FUR KALIBRIERUNGSBEDARF “&”
@  RAUMLUFTEINGANGSFILTER PATIENTENAUSGANG <]

1.3 Symbolerklarung
Folgende Symbole und Sicherheitsschilder sind am MaxVenturi zu finden:

@ Die Gebrauchsanweisung Fin/Aus Taste
beachten
A Warnhinweis Kalibriertaste

1> O ©

£ Zﬁ"'ﬁ“ Nicht wegwerfen.
K1y, T Befolgen Sie die
7= B ET-Standards Grtlichen Richtinien
9700630 fiir die Entsorgung
Niedriger Batteriestand % Prozent
Einstellbarer Durchfluss M Hersteller
Patientenausgang @ Herstellungsdatum
Lesen Sie den Durchflussmesser .
in der Mitte ab Medizinprodukt
NICHT DURCHFUHREN [SN]  Seriennummer
In den USA ist der Verkauf dieses
Produkts laut Bundesgesetz LOT Losnummer/
nur durch einen Arzt oder auf Chargennummer
drztliche Anordnung gestattet.
Raumlufteingang IPX1 Schutzorad
Autorisierter Vertreter
Kalibierbedarf in der Europdischen
Gemeinschaft
Achtung Katalognummer

LPM

Durchfluss in Liter pro Minute

1.4 Hauptfunktionen des Produkts

Die Hauptfunktion des MaxVenturi besteht in der Bereitstellung eines Gas-/ Sauerstoffgemischs
an ein beheiztes Atemgashefeuchtersystem oder direkt an einen Patienten. Eines der
Hauptzubehdrteile des MaxVenturi ist ein beheiztes Atemgashefeuchtersystem von Fisher & Paykel
(MR850) sowie das Optiflow-Patientenanschlusssystem mit hohem Durchfluss und Comfort Flo®
Circuits (2415 & 2416) mit dem beheizten Atemgashefeuchtersystem Hudson RCI® Neptune® (425-
00). Auch die unter Abschnitt 2.5 aufgefiihrten anderen Patientenanschlusskreislaufe konnen mit
lem MaxVenturi verwendet werden.

Der MaxVenturi Durchflussmesser ist zur Kompensation fiir den Rtickdruck vom Atemgashefeuchter/
Patientenanschlusssystem heschriftet.

Die Nummernskala auf dem Flussmesser entspricht der kompensierten Flussrate fiir

das Fisher & Paykel/Optiflow-System sowie fiir das Hucison RCI® Neptune® beheizte
Atemgashefeuchtersystem.

Die Buchstabenskala auf dem Durchflussmesser entspricht den Flussraten fir alternative
Patientenkreisldufe, die Sie in der Tabelle in Abschnitt 2.5 nachlesen konnen.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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2.0 ANWEISUNG ZUR EINRICHTUNG
2.1 Installation des Sensors

)4

Entfernen Sie den Max-250-
Sensor sowie die Barrierefolie.

SchlieBen Sie den
Strdmungsverteiler an.

Warten Sie 30-90 Minuten, bis
der Sensor sich stabilisiert hat.

2.2.2 100%ige Sauerstoffkalibrierung

g

SchlieBen Sie die Stecken Sie den Schalten Sie das Ventilam
Sauerstoffzufuhr an. Raumlufteingang ein. ON/OFF-Schalter in die
ON-Position.

Drehen Sie den Flussschalter ~ Warten Sie 2 Minuten, damit ~ Driicken und halten Sie die

Verbinden Sie den Sensormit ~ Driicken und halten Sie die Setzen Sie den Sensor
dem Sensorkabel. Kalibriertaste fiir 3 Sekunden. in den MaxVenturi
Warten Sie, bis auf der Sensoranschluss ein.

wenige Umdrehungen, bis
dlas Gas flieBt.

sich der Sensor anpassen
kann.

Kalibriertaste fir 3 Sekunden.
Warten Sie, bis auf der
Anzeige ,,100 %" erscheint.

Anzeige ,,209 %" erscheint.

2.2 Kalibrierung
Eine Neukalibrierung ist in den folgenden Fallen erforderlich:

*  wenn der gemessene 02-Anteil in 100 % 02 unter 97,0 % 02 liegt.
* wenn der gemessene 02 Anteil in 100 % 02 tiber 103,0 % 02 liegt.
« wenn das CAL-Erinnerungssymbol unten auf der LCD-Anzeige blinkt.
= wenn Sie den angezeigten 02-Anteil fragwiirdig finden. (Siehe ,,Faktoren, die genaue
Messungen beeinflussen® in Abschnitt 3.0)
Das MaxVenturi kann mit 100%igem Sauerstoff oder Raumluft (20,9 %) kalibriert werden. Eine
,One-Touch“~Kalibration geht von einer dieser beiden Konzentrationen aus.

2.2.1 Raumluftkalibrierung

A ACHTUNG: Schalten Sie vor Kalibrierung in Raumluft jegliche Gaszufuhr zum MaxVenturi ab.
Eine Kalibrierung des Sauerstoffsensors in einer Gaskonzentration, die von der in Raumluft (20,9%)

Mg

4

o

@ —
Entfernen Sie den Stecker Stecken Sie den Filter in den
vom Raumlufteinaana. Raumlufteinaana.

HINWEIS: Wenn das Mustergas nicht stabil ist oder der Sauerstoffsensor zu alt ist, erscheint
auf der Anzeige des Analysegerats ,,Cal Err St*.

2.3 Einrichtung des Gerdts

HINWEIS: Der Patientenkreislauf und die Patientenanschluss sollten gemdB den Anweisungen

abweicht, fihrt zu einer ungenauen Messung der Sauerstoffkonzentration.

SchlieBen Sie die
Sauerstoffzufuhr.

Entfernen Sie den Sensor vom
Anschluss.

5

Driicken und halten Sie die
Kalibriertaste fiir 3 Sekunden.
Warten Sie, bis auf der
Anzeige ,,20.9 %" erscheint.

Platzieren Sie den Sensorim
Anschluss.

Warten Sie 2 Minuten, damit
sich der Sensor der Luft
anpassen kann.

des Herstellers zusammengebaut werden.

Montieren Sie das MaxVenturi ~ SchlieBen Sie die Stecken Sie den Filter in den
an einem Infusionsstander. Sauerstoffzufuhr an. Raumlufteingang.

Drehen Sie den Schalter fest.

([ Sy

SchlieBen Sie den
Patientenkreislauf an den
MaxVenturi-Ausgang an.

Schalten Sie das Ventil am
ON/OFF-Schalter in die
ON-Position.

DEUTSCH
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2.4 Angleichung der Fluss-
und Sauerstoffeinstellung

2.4.1 Anfangseinstellungen

4

[l

4

A

[ererelel

e
Stellen Sie den Durchfluss Bestimmen Sie Stellen Sie den Durchfluss ein,
auf die gewiinschte die gewlinschte falls sich dieser geandert hat.
Einstellung ein. Lesen Sieden  Sauerstoffmischung, indem
Durchflussmesser ab. Sie den Schalter 02 % drehen.
Lesen Sie die Anzeige des
Analysegerates ab.

2.4.2 Anderung der Flusseinstellungen

[rfefefrl

2.5.2 Einweg-Patientenanschliisse
« Fisherand Paykel OptiflowTM+ Nasenkantile - Large (OPT946).
Fisher and Paykel OptiflowTM+ Nasenkan(le - Medium (OPT944).
Fisher and Paykel OptiflowTM+ Tracheotomie (OPT970).
Fisher and Paykel OptiflowTM+ Adapter Maskenanschluss (OPT980)
Pédiatrische Beatmungsmaske mit 22 mm Eingang (Airlife 001263 oder ahnlich).
Beatmungsmaske fir Erwachsene (Airlife 001206 oder ahnlich).
T-Stiick fur Trachealadaptor (Airlife 001500 oder dhnlich).
Beatmungsmaske mit 22 mm Eingang - loser Sitz (Airlife 001225 oder dhnlich).
Hudson RCI® Trach-Flex™ Plus Tracheotomie-Adapter (2415-01).
Hudson RCI® Comfort Flo® Plus Kandile - Large (2412-11).
Hudson RCI® Comfort Flo® Plus Kandile - Medium (2412-12).
Hudson RCI® Comfort Flo® Plus Kanile - Small (2412-13).

A ACHTUNG: Die Verwendung anderer Patientenkreislaufe oder Patientenanschliisse ist eine
zulassungsiberschreitende Anwendung. Es kann dadurch zu einer Fehifunktion des Gerdtes oder
2u einer Gefahrdung des Patienten kommen.

Die Zulieferkreislaufe kdnnen mit den in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Patientenanschliissen
kombiniert werden.

HINWEISE ZUR TABELLE: Um den richtigen Durchfluss festzustellen, suchen Sie den
Patientenzulieferkreislauf sowie den Anschluss in den beiden linken Spalten heraus. Suchen Sie
die entsprechende Flussrate rechts in den Spalten A bis F. Die Buchstabenspalten entsprechen der
Buchstabenskala auf dem Flussmesser.

F&P Atemgasbefeuchter mit 22 mm Single Heated
Limb-Kreislauf

Stellen Sie den Durchfluss auf die neue
gewtinschte Einstellung ein.

2.4.3 Anderung der

Stellen Sie die 02-Konzentration auf die
gewiinschte Einstellung ein. Warten Sie, bis
sich das Analysegerdt anpasst. Trennen Sie das
MaxVenturi bei Bedarf vor(ibergehend vom
Patienten.

Sauerstoffeinstellungen

PATIENTENANSCHLUSS A B ( D E F

Hudson RCI® Trach-Flex™ Plus
Tracheotomie-Adapter (2415-01)

Hudson RCI® Comfort Flo® Plus
Kandile - Large (2412-11)

Hudson RCI® Comfort Flo® Plus
Kanile - Medium (2412-12)

[l

Hudson RCI® Comfort Flo® Plus
Kandile - Small (2412-13)

OptiflowTM+ Tracheotomie
(OPT970)

OptiflowTM+ Nasenkaniile
Large (OPT946)

Stellen Sie den Schalter 02 % auf den
gewinschten Wert ein. Warten Sie, bis sich
das Analysegerat anpasst. Trennen Sie das
MaxVenturi bei Bedarf voriibergehend vom
Patienten.

A WARNHINWEIS: Das Einstellen der Sauerstoffwerte auf zu hohe Werte bei niedrigem
Durchfluss kann zu einem Austritt des Sauerstoffs am Lufteingangsanschluss kommen. Priifen Sie die

Priifen Sie, ob die Durchflussrate sich gedndlert
hat. Passen Sie die Durchflussrate bei Bedarf an.

Durchflussrichtung, indem Sie Ihre Hand unter dem Luftfilter platzieren und priifen, ob Luft austritt.

2.5 Einwegprodukte

Das MaxVenturi ist zur Verwendung mit zugelassenen Einwegprodukten vorgesehen.
Verschiedene andere Patientenzulieferkreislaufe und Patientenanschltisse wurden getestet und
fir die Verwendung mit dem MaxVenturi zugelassen. Die zugelassenen Zulieferkreisldufe und

Patientenanschliisse sind:

2.5.1 Einweg-Patientenkreislaufe
«  Fisher & Paykel Single Heated Limb-Kreislauf (RT202) mit Befeuchtungskammer (MR290).
«  Airlife Single Heated Limb-Kreislauf (RT600-850) mit Befeuchtungskammer (MR290).

 (omfort Flo® Kreislaufe (2415 & 2416) mit ConchaSmart® Sdule (382-10).

OptiflowTM+ Nasenkaniile
Medium (OPT944)

OptiflowTM+ Nasenkaniile
Small (0PT942)

OptiflowTM+ Adapter Maskenanschluss
(OPT980)

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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Hudson RCI® Neptune®Beheizter Atemgasbefeuchter
mit ConchaSmart™ Technology and 15mm Comfort
Flo Befeuchtungskreislauf (REF 2415 & 2416)

PATIENTENANSCHLUSS A B ( D E F

Hudson RCI® Trach-Flex™ Plus
Tracheotomie-Adapter (2415-01)
Hudson RCI® Comfort Flo® Plus
Kanule Large (2412-11)

Hudson RCI® Comfort Flo® Plus
Kanile Medium (2412-12)
Hudson RCI® Comfort Flo® Plus
Kandile Small (2412-13)

7119129 | 38 | 4 | 54

T 1172634 | 4|49

T 17| 26| 34 | 4 | 48

6 | 16| 25|32 |39 |4

A ACHTUNG: Die in dieser Tabelle aufgefiihrten Flussraten sind das Ergebnis von Prifstandtests
des MaxVenturi mit den angegebenen Patientenkreisidufen und Anschliissen. Die tatsdchlichen
Durchflussraten bei der klinischen Anwendung konnen je nach Physiologie und Atmungsrate des
Patienten sowie anderen Faktoren, die in Abschnitt 3.0 aufgefiihrt sind, variieren.

HINWEIS: Fir das Comfort Flo-Befeuchtungssystem wird anstelle des mitgelieferten
Uberdruckventils ein 22-mm-Schlauch verwendet, um den Auslass des MaxVenturi mit dem Einlass

der Befeuchtungskammer zu verbinden.

3.0 FAKTOREN, DIE GENAUE
MESSUNGEN BEEINTRACHTIGEN

3.1 Hohen-/Druckverdnderungen
« Hohenveranderungen fiihren zu Messfehlern von ca. 1% pro Messung pro 76 m.
*  Beieiner Hohenverdnderung um mehr als 150 mist eine Neukalibrierung erforderlich.
« Dieses Gerét kann Anderungen des Luftdrucks oder der Hohe nicht automatisch
ausgleichen. Wird das Gerdt an einen Ort mit einer anderen Hohe verschoben, muss es
vor der Verwendung neu kalibriert werden (siehe Abschnitt 2.2).

3.2 Temperaturauswirkungen

Das MaxVenturi misst innerhalb von +3 % richtig, wenn der Warmeausgleich innerhalb des
Betriehstemperaturhereichs liegt (15 (40 “C(59 °F-104 °F)). Das Gerat muss beim Kalibrieren ther-
mal stabil sein und sich nach Temperaturveranderungen auspendeln kdnnen, bevor die Messungen
genau sind. Daher empfehlen wir Folgendes:

*  Diebesten Ergebnisse erhalten Sie, wenn Sie das Gerdt bei einer Temperatur kalibrieren,
die der entspricht, in der die Analyse stattfinden wird.

«  Lassen Sie dem Sensor ausreichend Zeit, um sich an die neue Umgebungstemperatur
anzupassen.

VORSICHT: Die Fehlermeldung ,,CAL Err St kann von einem Sensor ausgehen, der sich noch nicht der
Umgebung angepasst hat.

3.3 Feuchtigkeitsauswirkungen

Der MaxVenturi kann in Anwendungen eingesetzt werden, bei denen die relative Luftfeuchtigkeit
des Messgases zwischen 0 und 95 % liegt (nicht kondensierend). Es ist jedoch zu beachten, dass
Wasserdampf seinen eigenen Druck auf die gleiche Weise ausibt wie Sauerstoff in einem Messgasfluss.

Wenn der Analysator beispielsweise in trockenem Gas kalibriert und dann das Gas befeuchtet wird,
zeigt der Analysator korrekt einen Wert an, der geringfigig niedriger istals zuvor angezeigt. Dies ist auf
die Verdinnung von Sauerstoff im Messgas durch Wasserdampf zurlickzufiihren.

Zusatzlich konnen Gasstrome mit hoher Luftfeuchtigkeit dazu neigen, auf dem Sensor zu kondensieren.
Kondensation am Sensor kann maglicherweise die Leistung beeintrdchtigen. Aus diesem Grund wird
empfohlen, den MaxVenturi o zu montieren, dass sich der Sensor in einer vertikalen Position befindet

und nach unten zeigt, um zu verhindern, dass Kondensat auf die Sensoroberfldche flieBt.

4.0 KALIBRIERUNGSFEHLER UND
FEHLERCODES

Das Analysegerdt ist mit einer Selbsttestfunktion ausgestattet, die zur Erkennung fehlerhafter
Kalibration, Sauerstoffsensorfehler und zu geringer Batteriestand in die Software eingebaut ist. Die
Fehlercodes sind nachstehend aufgefiihrt und enthalten die moglichen MaBnahmen, die Sie jeweils
ergreifen kbnnen.

E02: KEIN SENSOR ANGESCHLOSSEN.

«  Externen Sensor trennen und erneut anschlieBen. Sicherstellen, dass dabei der Stecker
volistandig in die Steckerbuchse gesteckt wird. Das Analysegerdt sollte jetzt eine neue
Kalibrierung durchfiihren, wobei der Fehler behoben ist.

» Wenn der Fehler weiterhin besteht, entfernen Sie die Batterien, warten Sie
30 Sekunden und installieren Sie sie erneut, um einen Werksreset und eine Diagnose
fiir das Analysegerat durchzufihren. Der Analysator sollte wieder eine neue
Kalibrierung durchfiihren, wobei der Fehler behoben ist.

« Wenden Sie sich an die Maxtec-Kundendienstabteilung, wenn der Fehlercode nicht
geldscht werden kann.

E03: KEINE GULTIGEN KALIBRIERUNGSDATEN VERFUGBAR
«  Stellen Sie sicher, dass das Gerat den Warmeausgleich erreicht hat.
«  Fihren Sie die Kalibrierung wie in dieser Anleitung beschrieben durch.

E04: BATTERIELADUNG LIEGT UNTER MINIMALER BETRIEBSSPANNUNG
«  Batterien ersetzen.

CALERR ST: 02-SENSORMESSUNG NICHT STABIL

Warten Sie darauf, dass sich der angezeigte Sauerstoffwert stabilisiert, wenn das Gerat
auf100 % Sauerstoff kalibriert wird.

Warten Sie darauf, dass das Gerat sein thermisches Gleichgewicht erreicht. HINWEIS:
Dieser Vorgang kann bis zu einer halben Stunde dauern, wenn das Gerat bei
Temperaturen gelagert wurde, die sich auBerhalb des angegebenen Bereichs fiir die
Betriebstemperaturen hefinden.

CAL ERR LO: SENSORSPANNUNG ZU NIEDRIG
»  Fihren Sie die routinemaBige Kalibrierung, wie in dieser Anleitung beschrieben, durch.
Wenn das Gerat diese Fehlermeldung mehr als dreimal wiederholt, wenden Sie sich
bitte an den Kundendienst.

CAL ERR HI: SENSORSPANNUNG ZU HOCH
»  Fihren Sie die routinemaBige Kalibrierung, wie in dieser Anleitung beschrieben, durch.
Wenn das Gerdt diese Fehlermeldung mehr als dreimal wiederholt, wenden Sie sich
bitte an den Kundendienst.

CALERR BAT: BATTERIE ZU SCHWACH FUR NEUKALIBRIERUNG
- Batterien ersetzen.

5.0 AUSWECHSELN DES
SAUERSTOFFSENSORS

HIRARNRRRN

Entfernen Sie den Sensor
vom Sensor-Anschluss. Den
Sensor gemdB den drtlichen
Vorschriften entsorgen.

Den Sensor vom Sensorkabel
trennen.

Das Analysegerat
ausschalten.

HINWEIS: Befolgen Sie die Anweisungen fir die Installation des Sensors in Abschnitt 2.1
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6.0 AUSWECHSELN DER BATTERIEN
2 N

1

Ll

o

Das Analysegerdt Entfernen Sie die vier Entfernen Sie die vordere
ausschalten. Schrauben auf der Abdeckung des Gerats.
Rickseite des Gerdtes.

Legen Sie zwei neue
Batterien ein. Priifen

Die beiden leeren Batterien
entfernen.

Entfernen Sie die Batterien
von der hinteren Wand der

Aussparung. Achten Sie Sie vor dem Einlegen
dabei auf die Drahte. die Ausrichtung der
Batteriepole.

Befestigen Sie die vordere
Abdeckung mithilfe der vier
Schrauben.

Bringen Sie die Batterien
wieder auf der Riickwand der
Aussparung an. Achten Sie
auf die Kabel, da sich diese
[eicht zwischen Abdeckung
und Gerdtegehduse einklem-
men konnen.

Das Analysegerat einschalten,
um zu prifen, ob Spannung
vorliegt.

7.0 REINIGUNG UND WARTUNG

Lagern Sie das MaxVenturi bei Temperaturen, die denen der tdglichen Gebrauchsumgebung
entsprechen.

7.1 Ordentliche Wartung

Maxtec empfiehlt, die im Handbuch fir die vorbeugenden WartungsmaBnahmen auf-
gefihrten Funktionspriifungen vor dem ersten klinischen Einsatz des MaxVenturi durch-
zufiihren und anschlieBend einmal im Jahr zu wiederholen. Funktioniert das MaxVenturi
nicht wie im Zusammenhang mit der Funktionsprifung beschrieben, das Gerdt bis zur
Reparatur durch einen geschulten Techniker auBer Betrieh nehmen lassen oder den
ustandigen  Maxtec-Handler oder das Unternehmen Maxtec direkt verstandigen unter:
2305 South 1070 West Salt Lake City, Utah 84119. USA.

7.2 Reinigung des Geradts

Achten Sie beim Reinigen und Desinfizieren des Gehduses des MaxVenturi sorgfaltig darauf, dass
keine Reinigungslsung in das Instrument eindringt. Tauchen Sie das Gerat nicht in Fliissigkeiten
ein. Die Oberfldche des MaxVenturi kann mit einem feuchten Tuch und 65-70%iger wassriger
[sopropylalkoholldsung oder einem keimtétenden Tuch gereinigt werden.

7.3 Reinigung des Sauerstoffsensors
Reinigen Sie den Sensor mit einem feuchten Tuch mit Isopropylalkohol (65-70%ige wassrige Losung).

*  Maxtec empfiehlt nicht die Verwendung von Spriihdesinfektionsmitteln, weil diese
Salze enthalten kdnnen, die sich auf der Sensormembran absetzen und die Messung
beeintrachtigen kénnen.

«  Der Sauerstoffsensor ist nicht fiir die Sterilisation mit Dampf, Ethylenoxid oder

Bestrahlung vorgesehen.

8.0 TECHNISCHE DATEN
8.1 Technische Angaben zum Analysegerdt

Messhereich 0-100 %
Aufldsung 01%
Genauigkeit und LiNEQritat..........euwereee 1% der Gesamtskala bei konstanter Temperatur, relativer

Luftfeuchtigkeit und konstantem Druck, sofern in OriginalmaBstab kalibriert
Gesamtgenauigkeit ..+3 % tatsachlicher Sauerstoffpegel tiber den vollen Betriebstemperaturbereich

Ansprechzeit 90 % des Endvolumens in ca. 15 Sekunden bei 23 °C
Aufwdrmzeit nicht erforderlich
Betriebstemperatur 15°C-40°C (59 °F-104 °F)
Lagerungstemperatur -15°G-50°C (5 °F-122 °F)
Atmosphdrendruck 800-1013 mbar
Feuchtigkeit 0 bis 95 % (nicht kondensierend)
Stromanforderungen 2 AA Alkalibatterien (2 x 1,5 Volt)
Batterielebensdauer . 5.000 Std. bei ununterbrochener Nutzung
Anzeige niedriger Batteriestand BAT Symbol auf LCD-Anzeige
Sensortyp Maxtec MAX-250 galvanisches Brennstoffelement

>1500.000 02 %/h mindestens

(2 Jahre bei normaler medizinischer Anwendung)
Abmessungen 185 mmx 167 mm x 135 mm
Gewicht 115kg
Messabweichung.....< +/-1 % des MaBstabs bei konstanter Temperatur, relativer Luftfeuchtigkeit und
konstantem Druck

Lebensdauer des Sensors

8.2 Technische Daten des
Sauerstoffverdiinners
Durchfluss 10-55 I/min einstellbar
DURCHFLUSSGENAUIGKEIT NOMINAL (L/MIN) GENAUIGKEIT
10 £33%
20 18 %
Betriebsbereich 0 b
40 1%
50 1%
60 9%
Fi02-Bereich 32%-100%
Quellendruck am Sauerstoffeingang 45-55 psig

45-90 Mikrometer PorengréBe
Patienten-Einwedfilter
(Siehe Abschnitt 2.5 fir die entsprechenden Details zu den Filtern)

Sauerstoffeingangsfilter (innen).
Umgebungslufteingangsfilter

8.3 Sauerstoffeingang

Dieses Gerat wurde fiir einen Sauerstoffeingangsdruck von 3,5 bar (50 psi) ausgelegt.
Gewisse geografische Gehiete verwenden 4 bar (58 psi) oder 5 bar (73 psi) als Standarddruck
fiir Sauerstoffleitungen. Dieses Gerdt kann bei diesen Driicken betrieben werden, aber die
Flussmessungen auf dem Flussmesser miissen auf den zusatzlichen Druck korrigiert werden.
Die nachstehende Tabelle gibt die Korrekturfaktoren fiir jeden Flussmesserahschnitt an, wobei
der prozentuale Durchflussanstieg vom Nominalwert angezeigt wird, der aufgrund des erhgh-

ten Eingangsdrucks bei 4 und 5 bar resultiert.
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NOMINALE FLUSSRATE L/MIN tZIUB':\ARH(';/E) 5 BAR (% ZUNAHME)
10-A 13 34
20-B 9 U
30-C 1 18
40-D b 16
50-E 5 13
60 -F 4 12

9.0 ERSATZ- UND ZUBEHORTEILE
MAXVENTURI

9.1 Im Lieferumfang enthalten

TEILENUMMER BEZEICHNUNG

R211M03 Betriebsanleitung und Bedienungsanleitung
R125P03-002 MAX-250E Sauerstoffsensor

RP34P02 Lufteingangsfilter

R211P38 Schalldémpfer, Venturi

9.2 Standardersatzteile und Zubehor

TEILENUMMER BEZEICHNUNG
R127P35 4,5 maufgerollter Sauerstoffschlauch
aus Polyurethan mit DISS-Enden
R100P41 Stangenhalterungsklemme
R100P44 Halterung fiir Stangen-/Schienenmontage

9.3 Andere Ersatzteile und Reparaturen
Fiir Reparaturen oder Teileanfragen, die nicht in dieser Anleitung behandelt werden, schlagen Sie im
MaxVenturi Wartungshandbuch (R21IMOT) nach hzw. im MaxVenturi Handbuch zur vorbeugenden

Wartung (R211M02).

9.4 Vorbeugende Wartung

Es wird von Maxtec empfohlen, dass das Servicepersonal die Funktion des Gerdts einmal im Jahr
oder bei Bedarf tiberpriift. Es wird auBerdem empfohlen, die Durchfluss- und Oz-Einstellventile des
MaxVenturi mindestens alle 4 Jahre durch R211P30-001und R211P30-002 zu ersetzen, umalle 0-Ringe,
Ventile und Regler auszutauschen. Die dazu nétige Vorgehensweise wird im MaxVenturi-Handbuch
zur vorbeugenden Wartung beschrieben. Es kann kostenlos auf www.maxtec.com heruntergeladen
werden. Gerdte, die werkseitig repariert werden mssen, sind an folgende Adresse zu senden:

Maxtec

(ustomer Service Department
2305 South 1070 West

Salt Lake City, Utah 84119, USA

(Unter Angabe der Riicksendenummer)

10.0 PROBLEMBEHEBUNG

PROBLEM: Der Fluss erreicht nicht 55 |/min, obwoh! das Flussventil vollstandig gedffnet ist.

 Magliche Ursache: Der Druck an Ihrer Sauerstoffleitung im Krankenhaus ist zu niedrig.
Uberpriifen Sie auBerdem, ob der Schwimmer im Flussmesser stecken geblieben ist.
Kippen Sie das Gerat hin und her. Die Kugel sollte ohne Behinderung hin und her rollen.
Sollte sie stecken bleiben oder zdgern, gehen Sie das Gerdt zum Kundendienst an Maxtec
zuriick. Wenn Sie kein Problem erkennen, wenden Sie sich unter der in dieser Anleitung
aufgefiihrten Rufnummer an den Maxtec Kundendienst. Nehmen Sie das Gerdt keinesfalls
auseinander, um nach einem internen Problem zu suchen.

PROBLEM: Die Sauerstoffanzeige erreicht nicht 100 %, obwohl die Sauerstoffsteuerung ganz gedffnet st.
« Mogliche Ursache; Uberpriifen Sie, ob das Gerét kalibriert werden muss. Wenn Sie
das Gerat bei Sauerstoffkonzentrationen im Bereich um 100 % verwenden mdchten,
kalibrieren Sie es am besten mit 100 % Sauerstoff. Sehen Sie sich hierzu den Abschnitt
zur Kalibrierung an und befolgen Sie die 100 % Sauerstoff-Kalibrierroutine. Sollte das

Problem dadurch nicht behoben sein, wenden Sie sich an den Maxtec Kundendienst.

PROBLEM: Der angezeigte Sauerstoffgehalt geht nicht auf das in den technischen Angaben ausge-
wiesene Niveau zuriick, obwohl die Sauerstoffsteuerung ganz zugedreht ist.

» Mogliche Ursache: Wahrscheinlich liegt es daran, dass das Gerdt kalibriert werden muss.
Achten Sie auBerdem darauf, dass der Atemluftbefeuchter und die Einwegprodukte
die richtige GroBe haben, und ohne Abknicken und/oder Verstopfung installiert sind.
Uberpriifen Sie den Lufteingangsfilter auf Feuchtigkeit oder Schmutz und ersetzen Sie
denFilter bei Bedarf. Die Ventilpatronen sind evtl. abgenutzt; fihren Sie einen Leckagetest
gemaB dem Verfahren der vorheugenden Wartung durch.

11.0 GERAT ZUR MESSUNG DER
LUFTMITFUHRUNG IM VERGLEICH ZU
MISCHMODULEN

Es gibt grundlegende Unterschiede bei der Bedienung eines Venturi-Gerats zur Luftmitfihrung, wie
7. B. das MaxVenturi, im Vergleich zu einem Luft-Sauerstoff-Mischmodul. Einige dieser Unterschiede
werden in der folgenden Tabelle erldutert. Weitere Informationen beztiglich der Verwendung dieser
Gerdtetypen finden Sie beispielsweise in der nachstehend aufgefihrten Literatur.

R. Wilkins et. al, Eqan's Fundamentals of Respiratory Care, St. Louis: Mosby, 2003.

Maxtec ist sich bewusst, dass der Zustand des Patienten der primdre Faktor bei der Entscheidung
einer geeigneten Behandlung darstellen sollte.

MAXVENTURI
Fi02-Bereich: 32-100 %
Keine Alarme fir niedrigen Gasdruck

LUFT-SAUERSTOFF-MISCHMODUL
Fi02-Bereich: 21-100 %

Horbarer Alarm bei niedrigem oder
abweichendem Gasdruck

Der Durchfluss entspricht dem
Ruckflusswiderstand

Der Durchfluss entspricht weniger
dem Ruickflusswiderstand

Erfordert nur eine Sauerstoffleitung Erfordert sowohl Leitung fiir Sauerstoff

als auch medizinischen Sauerstoff

Durchfluss: 0-60 I/min Durchfluss: 0-120 |/min

Erfordert Schiduche mit groBem
Innendurchmesser

Schiduche beliebiger GroBe

12.0 ELEKTROMAGNETISCHE
VERTRAGLICHKEIT

Die in diesem Abschnitt enthaltenen Informationen (z. B. Trennungsahstande) beziehen sich im
Allgemeinen speziell auf den MaxVenturi. Die angegebenen Zahlen sind keine Garantie fiir einen feh-
|erfreien Betrieh, sollten einen solchen jedoch ermdglichen. Diese Informationen gelten mdglicher-
weise nicht fir andere medizinische Elektrogerdte; dltere Gerdte knnen fiir Storungen besonders
empfanglich sein.

HINWEIS: Medizinische Elektrogerdte bedirfen besonderer VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich elektro-
magnetischer Vertrdglichkeit (EMV) und missen gemaB den EMV-Informationen dieses Dokuments und
denrestlichen Gebrauchsanweisungen fiir dieses Gerdt installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte kdnnen medizinische elektrische Gerdte beeinflussen.

Kabel und Zubehdr, die nicht in der Gebrauchsanleitung aufgefihrt sind, sind nicht genehmigt. Die
Verwendung anderer Kabel und/oder Zubehorteile kann die Sicherheit, Leistung und elektromagneti-
sche Vertraglichkeit nachteilig beeinflussen (erhdhte Emission und geringere Immunitat).

Vorsicht ist geboten, wenn die Ausriistung in der N&he oder auf einer anderen Ausriistung
verwendet wird. Wenn eine solche Verwendung unvermeidbar ist, sollte die Ausriistung
beobachtet werden, um in der Konfiguration, in der sie verwendet werden soll, den Normalbetrieb
sicherzustellen.

DEUTSCH
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ELEKTROMAGNETISCHE AUSSENDUNG

Dieses Gerdt st fiir die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer dieses Gerdts sollte gewahrleisten,
dass das System nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Empfohlener Trennungsabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Funkgerdten und dem Gerat

MAXIMALE Trennungsabstand gemadB Frequenz der Sender in Meter
AUSGANGSLEISTUNG ] ] ]
DES SENDERS 150 kHz bis 80 MHz | 80 kHz bis 800 MHz | 800MHz bis 2.5 GHz
W d=1.2/v1] VP d=1.2/V1] VP d=2.3vP
o0 0,12 012 0,23
01 0,38 0,38 073
] 12 12 23
10 38 38 /3
100 2 2 23

EMISSIONEN KONEORM"M ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
GEMASS

HF-Emissionen Gruppe 1 HF-Energie ist nur fiir die internen Funktionen des

(CISPRTT) MaxVenturi erforderlich. Daher ist die HF-Abstrahlung
sehr gering, und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerdte gestort werden.

(ISPR Emissions- Klasse A Der MaxVenturi kann in allen Einrichtungen

einstufung eingesetzt werden, auBer im Hausgebrauch

- und Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche

Qberwellenemls- Klasse A Niederspannungsnetz angeschlossen sind, mit dem

sionen Gebaude fiir den Hausgebrauch versorgt werden.

(IEC61000-3-2) HINWEIS: Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Geréts

Spannungsschwan- | Konform machen es fiir den Einsatz in Krankenhdusern und

kungen/Flicker industriellen Umgebungen (CISPR 1 Klasse A) geeignet.
Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir
die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist),
bietet dieses Gerdt mdglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fiir HF-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss
maglicherweise MaBnahmen zur Schadenshegrenzung
ergreifen, z. B. das Gerdt umstellen oder neu ausrichten.

Fiir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene
Abstand s in Metern (m) mit der Gleichung entsprechend der Frequenz des Senders berechnet
werden, wobei P flir die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) steht,
entsprechend den Herstellerangaben des Senders.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand fiir den hoheren Frequenzhereich zu.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten nicht in allen Situationen. Elektromagnetische Aushreitung
wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

Dieses Gerat ist fiir die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer dieses Gerats sollte gewahrleisten,
dass das System nur in einer solchen Umaebung eingesetzt wird.

ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Dieses Gerdt st fiir die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer dieses Gerdts sollte gewahrleisten,
dass das System nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

STORFESTIGKEIT IEC 60601-1-2 (4. ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
GEGEN EDITION) PRUFPEGEL
Umgebung fiir pro- | Umge-
fessionelle Gesund- | bung fir
heitseinrichtungen hdusliche
Gesund-
heits-
pflege
Elektrostatische Kontaktentladung: 8 kV Die Boden sollten aus Holz, Beton oder
Entladung, ESD Luftentladung: 2 kV, +4 Keramikfliesen hestehen. Wenn der
(IEC61000-4-2) kV, +8kV, +15kV FuBboden mit synthetischem Material
Schnelle transiente | Netzstromleitungen: £2kV versehenist, muss die elatve Luffeuchte
elektrische Lingere Eingangs-/ auf einem solth_en Pegel gehalten Werdgn,
StorgroBen/Burst Ausgangsleitungen: <1 KV dass elek_trostatlsche En_tladungen aufein
(IEC 61000-4-4) vernlinftiges MaB reduziert werden.
Die Qualitdt der Netzspannungsversorgung
Energiereiche Gleichtaktmodus: 2 kV sollte der iir Krankenhauser oder gewerbliche
StoBspannungen Gegentaktmodus: £1 KV Umgebungen typischen entsprechen.
(IEC61000-4-5) Gerdte, die Magnetfelder mit hohen
3Am 30A/m energietechnischen Frequenzen erzeugen
Magnetfelder mit 50 Hz oder 60 Hz (mehrals 30 A/my), sollten in einer gewissen
energietechnischen Entfernung aufgestellt werden, um die
Frequenzen 50/60 Stérwahrscheinlichkeit zu verringern.
Hz (IEC 61000-4-8) Wenn der Anwender einen Dauerbetrieb
Spannungseinbri- | Einbruch >95%, 0,5 Perioden b.el Netzunterbrechqngen wgnscht,
che und Kurzzeit- Einbruch >60 %, 5 Perioden sichersteler, dasg die B_attenen emgelegt.

) ’ . und aufgelacen sind. Sicherstellen, dass die
unterbrechungen Einbruch >30 %, 25 Perioden Batferielebensdaver dieam Rngsienzu
bei Stromleitungen | Einbruch>95 %, 5 Sekunden erwartenden Stomausfille iberschyeitet
(IEC61000-4-11)

oder eine zusatzliche unterbrechungsfreie
Stromauelle zur Verfiigung stellen.

PR[IFPEGEI. [EC60601-1-22014 (4. EDI- ELEKTROMAGNETISCHE
S}Ioﬁli(FEEﬁ- TION) PRUFPEGEL UMGEBUNG - RICHTLINIE
| gt
Gestndheits- sundheitspflege
einrichtungen plieg
Leitungsge- NV (0]5-80 NV (0]5-80 Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
bundeneHF | MHz) MHz) durfen nicht ndher an einem beliebigen Teil des
inleitungen | 6V (ISM-Bander) | 6V (SMund Gerats (einschlieBlich Kabel) eingesetzt werden
gekoppelt (IEC Amateur- als der empfohlene Abstand, der mithilfe der
61000-4-6) bander) Gleichung unten berechnet wurde, die fiir die
Frequenz des Senders angewendet wird.
Gestrahite $Ufm 0Vfm Empfohlener Abstand:
Hochfrequenz #=12vP
(EC B0Mtz-216H2 | BOMKZ-27 1 45 b 80 Mz bis 800 Mz
61000-4-3) 80%beilkHz | GHz -~ )
MM Modultion | 80% bei1kp | &2 VP S00MHzDIS 2 Gz
. Wobei P die maximale Nennausgangsleistung
AM Modulation

des Senders in Watt (W) gemdB Herstellerangabe
und d der empfohlene Abstand in Metern (m) ist.
Die im Rahmen einer elektromagnetischen
Standortaufnahme ermittelten Felcstdrken
feststehender Funksender miissenin

jedem Frequenzhereich b niedriger als der
vorgeschriebene Ubereinstimmungspegel sein.

[n der Umgebung von Geraten, die mit

dem folgenden Symbol gekennzeichnet

sind, konnen Storungen auftreten:

@

ISM (Industrial, Scientific und Medical)- Bander zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795
MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

Feldstarken feststehender Sender, wie z. B. Basisstationen fiir Funk- (Mobil-/Schnurlos-) Telefone
und Mobilfunkgerdte, Amateurfunkgerdte sowie AM und FM Radio- und TV-Gerdte lassen sich
nicht genau vorhersagen. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaffenen elektro-
magnetischen Umgehung sollte eine elektromagnetische Standortvermessung erwogen werden.
Wenn die gemessene Feldstarke am Standort, an dem die Ausristung verwendet wird, den oben
angegebenen Ubereinstimmungspegel tberschreiten, sollte die Ausristung tiberwacht werden, um
die hestimmungsgemaBe Funktion nachzuweisen. Wenn eine anormale Leistung beobachtet wird,
sind eventuell zusatzliche MaBnahmen erforderlich, wie beispielsweise eine Neuausrichtung oder
Umstellung der Ausristung.
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