*PrecisionMedical

LUFT-SAUERSTOFF-MISCHGERAT
(DISS- und NIST-Anschlisse)

Modell-Nr.
PM5200-Serie
PM5300-Serie (hier abgebildet)

GemaB US-amerikanischem Bundesgesetz darf
| AVORSICHT dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf dessen
ausdriickliche Anweisung hin verkauft werden.
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WARENEINGANG / PRUFUNG

Nehmen Sie den Luft-Sauerstoff-Mischer von Precision Medical, Inc. aus der
Verpackung und untersuchen Sie ihn auf Schaden. Bei Beschadigungen verwenden
Sie das Gerat NICHT und wenden Sie sich an lhren Lieferanten.

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Luft-Sauerstoff-Mischgeréate von Precision Medical, Inc. geben eine kontinuierliche und
prazise Mischung aus medizinischer Luft und USP-Sauerstoff liber Auslasséffnungen
an Sauglinge, Kinder und erwachsene Patienten ab. Die exakte Mischung der Gase

in Bezug auf die fraktionelle Konzentration des eingeatmeten Sauerstoffs (FIO2)
entspricht der eingestellten FIO2-Einstellung, die durch den Bedienknopf (Drehknopf)
angezeigt wird.

LESEN SIE VOR GEBRAUCH ALLE
ANWEISUNGEN

Diese Bedienungsanleitung enthalt Anweisungen fir die Installation und den Betrieb
des Luft-Sauerstoff-Mischgerates durch einen Fachmann. Sie dient Ihrer Sicherheit
und zur Vermeidung von Schaden am Luft-Sauerstoff-Mischgerat. Wenn Sie diese
Bedienungsanleitung nicht verstehen, das Luft-Sauerstoff-Mischgerat NICHT
VERWENDEN. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Lieferanten.

A GEFAHR

Dieses Produkt ist nicht flir lebenserhaltende oder lebensunterstiitzende
MaBnahmen bestimmt.

ERLAUTERUNG DER ABKURZUNGEN

FIO2 Fractional Concentration of Inspired Oxygen - Fraktionelle
Konzentration des eingeatmeten Sauerstoffs

DISS Diameter Indexed Safety System - Durchmesserindiziertes
Sicherheitssystem

NIST Non-Interchangeable Screw Thread - Nicht austauschbares
Schraubgewinde

psi Pounds Per Square Inch - Pfund pro Quadratzoll

I/min Liter pro Minute



SICHERHEITSINFORMATIONEN -
WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

Weist auf eine unmittelbare Gefahrensituation hin, die,
AGEFAHR wenn sie nicht beachtet wird, zum Tod oder zu schweren

Verletzungen fiihren wird.

| AWARNUNG Weist auf eine potenziell gefahrlphe Situation hin, dlg zum Tod
oder zu schweren Verletzungen filihren kann, wenn sie nicht
beachtet wird.

| AVORSICHT | WelsF auf eme. poten2|.ell gefahrhche Sltuatlo.n hin, die, wenn
sie nicht vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen fiihren kann.

| VORSICHT | Die Verwendung ohne das Sicherheitswarnsymbol weist auf

eine potenziell gefahrliche Situation hin, die zu Sachschaden
fihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

m oder& BEGLEITDOKUMENTE EINSEHEN

Symbol fiir ,KEIN OL VERWENDEN*

AWARNUNG

Das Luft-Sauerstoff-Mischgerat darf nur von geschultem, qualifiziertem
medizinischem Personal unter direkter Aufsicht eines zugelassenen Arztes
bedient werden.

Verwenden Sie dieses Luft-Sauerstoff-Mischgerat nur fir die in dieser
Bedienungsanleitung beschriebenen bestimmungsgemaBen Gebrauch.

Verordnete Dosis bestatigen, bevor Sie sie dem Patienten verabreichen.
Uberwachen mit einem Gerét, das der ISO 80601-2-55 entspricht

Der Luft-Sauerstoff-Mischer darf nur von einem qualifizierten Servicetechniker
gewartet werden.

Stets die ANSI- und CGA-Normen fiir medizinische Gasprodukte,
Durchflussmessgerate und fur die Handhabung von Sauerstoff einhalten.

Der Standalone-Gasmischer ist nicht fiir den Einsatz mit O2 93 geeignet.




AWARNUNG

Zur Uberpriifung der Sauerstoffkonzentration ist ein Sauerstoffanalysegerat/-monitor
zu verwenden.

Die Genauigkeit der Sauerstoffkonzentration wird beeintrachtigt, wenn die
Entliftung bei Durchflusseinstellungen unter 15 I/min fiir den Hochflussmischer und
3 I/min fiir den Niedrigflussmischer nicht aktiviert wird.

NICHT den Alarm verdecken oder verstellen.
NICHT den Mischer verwenden, wenn der Alarm ertont.
KEIN Ol in oder um den Mischer verwenden.

NICHT die Entliftungséffnung am Hilfsauslass des Mischers verstopfen oder
blockieren.

NICHT in unmittelbarer Ndhe von Flammen oder brennbaren/explosiven
Substanzen, Dampfen oder Atmospharen verwenden.

Der Drehknopf zur Regelung der Sauerstoffkonzentration lasst sich nicht um 360
Grad drehen. Ein Drehen des Drehknopfes auf unter 21 % oder auf tiber 100 %
Sauerstoff flihrt zu einer Beschadigung des Mischers.

Mischgerat nicht unter Warmequellen positionieren, deren Temperatur auBerhalb
der angegebenen Betriebstemperaturen liegt.

Entliftung abschalten, wenn der Mischer nicht in Gebrauch ist oder mehr als 3 I/
min oder 15 I/min verwendet werden, um Gasverluste und das Entzlindungsrisiko zu
verringern.

AVORSICHT

Gaszufuhr abschalten, wenn das Luft-Sauerstoff-Mischgerat nicht in Gebrauch ist.

Luft-Sauerstoff-Mischgerat bei Nichtgebrauch an einem sauberen, trockenen Ort
aufbewahren.

Luft-Sauerstoff-Mischgerate konnen magnetisches, eisenhaltiges Material enthalten,
das die Ergebnisse einer MRT moglicherweise beeinflusst.

Sicherstellen, dass alle Anschlisse dicht und leckagefrei sind.

UbermaBige DruckstdBe von mehr als 6,9 bar (100 psi) vermeiden, wenn Sie die
Einlasse des Mischers mit Druck beaufschlagen.

NICHT mit Dampf autoklavieren.
NICHT den Luft-Sauerstoff-Mischer in Flissigkeit tauchen.
NICHT mit EtO (Ethylenoxid) gassterilisieren.

NICHT verwenden, wenn sich Schmutz oder Verunreinigungen auf oder um den
Mischer oder die Anschlussgerate befinden.

NICHT rauchen in einem Bereich, in dem Sauerstoff verabreicht wird.
NICHT mit aromatischen Kohlenwasserstoffen reinigen.

Der Eingangsdruck des Geréts, das in Verbindung mit dem Mischer verwendet wird,
muss dem Eingangsdruck des Mischers entsprechen.

Bei Verwendung einer in Flaschen abgefiillten Hochdruckgasquelle muss immer ein

Druckminderer verwendet werden, der auf einen Wert von 2,1-5,2 bar (30-75 psi)
eingestellt ist.
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SPEZIFIKATIONEN

Modell PM5200 Hoher Durchfluss PM5300 Niedriger
Durchfluss
Primérer Auslass 15-120 I/min 3-30 I/min

Durchflussbereich

Mit beiden Versorgungsdriicken bei
3,4 bar (50 psi) mit geschlossener ENTLUFTUNG

Hilfsauslass

2-100 |I/min 0-30 I/min

Durchflussbereich

Mit beiden Versorgungsdriicken bei
3,4 bar (50 psi) mit gedffneter ENTLUFTUNG

Entliiftungsfluss

13 I/min oder weniger
bei 3,4 bar (50 psi)

3 I/min oder weniger
bei 3,4 bar (50 psi)

Hoéchstwert kombiniert
Durchfluss (alle

Auslisse) >120 I/min > 30 I/min

Uberbriickungsfluss

(Verlust der Luft- oder >85 I/min > 45 I/min

Sauerstoffversorgung)

Aktivierung des 3,45 bar 4414 bar 3,45 bar 414 bar

Uberbrﬁckungsalarms (50 pSI) (60 pSI) (50 psi) (60 psi)
13-25 psi 16-24 psi 18-22 psi 16-24 psi
0,9-1,7 bar 1,1-1,65 bar 1,2-1,5 bar 11-1,65 bar

Alarm zuriicksetzen:

Bei einer Druckdifferenz von 0,4 bar
(6 psi) oder weniger.

Alarmtonpegel:

> bis 80 db bei 0,3 m (1 ft)

Einstellungsbereich fiir die
Sauerstoffkonzentration:

21-100 %

Gasversorgungsdruck:

2,1-5,2 bar (30 - 75 psi)
Luft und Sauerstoff innerhalb von 0,69 bar (10
psi) voneinander

Mischgasstabilitat:

+1 % Sauerstoff

Anschlussarten:

DISS - Luft- und Sauerstoffein- und -ausldasse und / oder
NIST - Luft- und Sauerstoffeingdange

Hinweis: Alle Durchflusswerte sind wie mit einem Sauerstoff-Durchflussmesser gemessen (unkorrigiert).



SPEZIFIKATIONEN Fortsetzung

MaBe: (ohne Anschlussstiicke)

Tiefe: 12,5 cm (4,9 Zoll)

Breite: 5,7 cm (2,3 Zoll

Hohe: 10,4, cm (4.1 Zoll)
Gewicht: 1,04 kg (2,29 Ibs)
Versandgewicht: 1,34 kg (2,95 Ibs)
Betriebstemperaturbereich: 15 °C bis 40 °C (59 °F bis 104 °F)

Transport-/Lagerungsanforderungen

Temperaturbereich: -23 °C bis 60 °C (-10 °F bis 140 °F)

Luftfeuchtigkeit: Max. 95 % nicht kondensierend

FlO2-Genauigkeit:* + 3 % des Skalenendwerts
Druckabfall:

Niedriger Durchfluss: < 0,14 bar (2 psi) bei Eingangsdriicken von 2,1 - 6,2 bar (30 - 90
psi) und einem Durchfluss von 10 I/min bei 60 % FIO-.

Hoher Durchfluss: < 0,21 bar (3 psi) bei Eingangsdriicken von 2,1 - 6,2 bar (30 - 90
psi) und einem Durchfluss von 30 I/min bei 60 % FIO2.

Der Luft-Sauerstoff-Mischer wurde vor der Auslieferung fiir den Sauerstoffbetrieb gereinigt.

Der umgekehrte Gasfluss des Luft-Sauerstoff-Mischers erfiillt Artikel 9 der ISO
11195:2018.

Das Sauerstoff-Analysegerat sollte der ISO 80601-2-55 entsprechen.

Trockenheit und Zusammensetzung fiir Eingangsgase:

Luft: Die medizinische Luftversorgung sollte die Anforderungen der ANSI
Z86.1 - 1973 Warenspezifikation fur Luft, Typ 1 Grad D oder besser
erflllen.

Sauerstoff: Die Sauerstoffversorgung muss alle Anforderungen der US-

amerikanischen Pharmakopd6e (USP)an medizinischen Sauerstofferfiillen.

Taupunkt: Beide Einlasse sollten mindestens 5,55 °C (10 °F) unter der niedrigsten

(NUR fiir CE- Temperaturbleiben, der die Gerate des Luftverteilungssystems ausge-

Anforderungen) setzt sind. Bei einer Temperatur von -3,9 °C (25 °F) und einem Druck von
6,33 kg/cm? (90 psi) entspricht dies einem Wert von 2000 mg/m?.

* Die Genauigkeit der Sauerstoffkonzentration wird beeintréchtigt, wenn die Entliiftung bei Durchflusseinstellungen unter 15 I/min
fiir den Hochflussmischer und 3 I/min fiir den Niedrigflussmischer nicht aktiviert wird.

Die Spezifikationen kénnen sich jederzeit ohne vorherige Ankiindigung &ndern.
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DIAGRAMME

AVORSICHT

Fehlende oder unleserliche Kennzeichnungen sind auszutauschen, wenden Sie sich
daflr bitte an Precision Medical, Inc.

Je nach Modell kénnen lhre Anschlussstiicke und/oder
Beschriftungen von diesen Diagrammen abweichen.

Modell PM5300 Modell PM5200

e




KOMPONENTENBESCHREIBUNG

POS.

BESCHREIBUNG

A

Drehknopf zur Regelung der Sauerstoffkonzentration

Ein Drehknopf, der zur Auswahl von Sauerstoffkonzentrationen zwischen
21 % und 100 % verwendet wird. The FlO2-Skala wird lediglich zu
Referenzzwecken verwendet.

Der Drehknopf lasst sich nicht um 360° drehen. Der Drehknopf reicht
von 21 % bis 100 %.

Primérer Auslassanschluss

Ein mannliches DISS-Sauerstoffanschlussstiick mit Rlickschlagventil, das
einen Durchfluss liefert, wenn es an ein beliebiges Steuergeréat, wie z. B.
ein Durchflussmessgerat, angeschlossen ist.

Hilfsauslassanschluss
Ein méannliches DISS-Sauerstoffanschlussstiick mit Riickschlagventil,
das einen Durchfluss liefert, wenn es an ein beliebiges Steuergerét, wie
z. B. ein Durchflussmessgerat, angeschlossen ist. Dieser Ausgang ist
mit einem Entliftungsventil ausgestattet, mit dem der Benutzer steuern
kann, ob die Entliftung AN oder AUS geschaltet wird. Wenn sich die
Entltiftung in der AN-Position befindet, liefert dieser Auslass genaue
Sauerstoffkonzentrationen fir die folgenden Durchflisse:

Modell Durchflussbereich

Hoher Durchfluss 2 =100 I/min

Niedriger Durchfluss O — 30 I/min

Hilfsentliiftungsring
Der Ring dient zum Ein- und Ausschalten der Entliftung. Die Entliftung ist
notwendig, um die exakte FIO2-Konzentration unter

15 I/min fir den hohen Durchfluss und < 3 I/min fiir den niedrigen
Durchfluss zu halten. Zur Aktivierung der Entliftung schieben und
drehen Sie ggf. den Randelring zurlick, bis er die Abdeckung berihrt. Zur
Deaktivierung der Entliftung ziehen und drehen Sie ggf. den Ring von
der Abdeckung weg, bis er einen positiven Endanschlag erreicht.

Sauerstoff-Einlassfitting
Ein weibliches DISS- oder NIST-Sauerstoff-Anschlussstiick mit Einwegventil,
das zum Anschluss eines Sauerstoffzufuhrschlauchs verwendet wird.




KOMPONENTENBESCHREIBUNG Fortsetzung

POS. BESCHREIBUNG

F Lufteinlassfitting

Ein mannliches DISS- oder NIST-Luft-Anschlussstiick mit
Einwegventil, das zum Anschluss eines Luftzufuhrschlauchs
verwendet wird.

G Alarm
Ein akustischer Alarm, der aufgrund eines tibermaBigen Druckabfalls
oder des Ausfalls einer der beiden Gasversorgungen ertont.

H Verteilerauslass (optional)
Verteiler mit 3 primaren Auslassen.

| Hintere Schiebebefestigung mit Schwalbenschwanz.

TEST VOR GEBRAUCH
AWARNUNG

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung, bevor Sie das Luft-Sauerstoff-Mischgerat
installieren oder in Betrieb nehmen.

Bestétigen Sie die Luft-/Sauerstoffkonzentration mithilfe eines
Sauerstoffanalysegerats/-monitors.

VORSICHT

Luft-Sauerstoff-Mischgerat vor Gebrauch auf sichtbare Schaden untersuchen, bei
Schaden NICHT VERWENDEN.

HINWEIS: Die unten aufgefiihrten Tests sollten vor der Inbetriebnahme des
Mischgerats durchgefiihrt werden.

Der Test vor Gebrauch besteht aus den folgenden Punkten:
Alarmtest
Umkehrung des Gasflusses

1. Befestigung des Luft-Sauerstoff-Mischgerétes an einer Wand oder
Standerhalterung in aufrechter Position.

2. Dabei wird die Installation eines Kondensatabscheiders in der Luftzufuhrleitung
empfohlen.

3. Luft- und Sauerstoffzufuhrleitungen an die entsprechenden Einlassfittings an der
Unterseite des Mischgerates anschlieen.

4. Anbringung eines Durchflussmessgerats oder eines anderen Messgerats an einem
der Auslassanschliisse und Uberpriifung des FIO2-Bereichs auf Genauigkeit mit
einem Sauerstoffanalysegerat.




Durchflusskapazitat der primaren Auslasse:
« Hochflussmischer (Modell PM 5200) 15 I/min bis 120 I/min
« Niedrigflussmischer (Modell PM 5300) 3 I/min bis 30 I/min

Hilfsauslass:
Der Hilfsdurchflussauslass bietet die gleiche Durchflusskapazitat und FIO2-
Genauigkeit wie die primaren Ausldsse, wenn das Entliiftungsventil nicht aktiviert
ist. Wenn die Entliiftung aktiviert ist, wird ein Teil des Luft/Sauerstoff-Gemischs
in die Atmosphare abgelassen, um die Genauigkeit der FIO2-Konzentration bei
niedriger Durchflusseinstellung aufrechtzuerhalten.

« Hochflussmischer (Modell PM 5200) 15 I/min oder weniger

« Niedrigflussmischer (Modell PM 5300) 3 I/min oder weniger

5. SchlieBen Sie eine Versorgungsleitung an den Auslassanschluss des
Durchflussmessers an.

ALARMTEST

SchlieBen Sie das Luft-Sauerstoff-Mischgerat an Luft- und Sauerstoffquellen an,
setzen Sie das Mischgerat unter Druck und schalten Sie den Durchflussmesser
auf ,AN*

2. Drehknopf zur Regelung der Sauerstoffkonzentration auf 60 % FIO2 einstellen.

Luftzufuhr zum Luft-Sauerstoff-Mischer abtrennen oder ,,AUS* schalten. Der
Mischer sollte einen lauten Pfeifton von sich geben. Das Pfeifen signalisiert, dass
der Alarm korrekt funktioniert.

4. SchlieBen Sie die Luftzufuhrleitung zum Mischgerat wieder an und aktivieren Sie
sie, der Alarm sollte aufhoren zu pfeifen.

5. Sauerstoffzufuhr zum Luft-Sauerstoff-Mischer abtrennen oder ,,AUS* schalten. Das
Pfeifen signalisiert, dass der Alarm korrekt funktioniert.

6. SchlieBen Sie die Sauerstoffzufuhrleitung zum Mischgerat wieder an und aktivieren
Sie sie, der Alarm sollte aufhdren zu pfeifen.

7. Wenn der Alarm nicht richtig funktioniert, NICHT VERWENDEN.

UMKEHRUNG DES GASFLUSSES

Trennen Sie den Sauerstoffschlauch von der Gasquelle. Losen Sie alle
Auslassanschllisse vom Mischer, um sicherzustellen, dass kein Auslassstrom
vorhanden ist.

2. Erhohen Sie den Luftzufuhrdruck allmahlich von 2,07 bis 5,17 bar (30-75 psi) und
achten Sie dabei auf Leckagen am Riickschlagventil des Sauerstoffeinlasses.

3. Tauschen Sie das Duckbill-Riickschlagventil im Sauerstoffeinlass aus, wenn die
Leckage > 100 ml/min. Siehe Servicehandbuch fiir das Luft-Sauerstoff-Mischgeréat
(Teile-Nr. 504827).

4. Wiederholen Sie die Schritte 1-3, um zu priifen, ob eine Leckage am Lufteinlass-
Rickschlagventil vorliegt.
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BETRIEBSANLEITUNG

VORSICHT

Luft-Sauerstoff-Mischgerat vor Gebrauch auf sichtbare Schaden untersuchen, bei
Schaden NICHT VERWENDEN.

> wopN o

Mischer an Wand- oder Standerhalterung befestigen.
Luft- und Sauerstoffzufuhrleitungen vom Mischgerat an Wandsteckdosen anschlieBen.
Durchflussmesser an den Mischerauslass anschlieBen.

Drehknopf zur Regelung der Sauerstoffkonzentration auf die vorgeschriebene
Konzentration einstellen.

HINWEIS: Der Drehknopf zur Regelung der Sauerstoffkonzentration l&sst sich nicht
um 360° drehen. NICHT mit Gewalt einen Sauerstoffgehalt von weniger als 21 %
oder mehr als 100 % wahlen, da dies den Mischer beschadigen wiirde.

Dem Patienten den Durchfluss von Luft und/oder Sauerstoffgemisch mitteilen.

Bestétigen Sie die Luft-/Sauerstoffkonzentration mithilfe eines
Sauerstoffanalysegeréats/-monitors. Falls erforderlich, Entliftungsventil aktivieren,
um die FIO2-Genauigkeit beizubehalten.

Zur Aktivierung der Entliftung drehen Sie den Randelring zurlick, bis er die
Abdeckung berlhrt.

Zur Deaktivierung der Entliftung ziehen und drehen Sie den Ring von der
Abdeckung weg, bis das Entliftungsventil geschlossen ist.

Gaszufuhr abschalten, wenn das Luft-Sauerstoff-Mischgerat nicht in Gebrauch ist.

REINIGUNG

VORSICHT

NICHT mit Dampf autoklavieren.

NICHT den Luft-Sauerstoff-Mischer in Flissigkeit tauchen.
NICHT mit starken Losungsmitteln oder Scheuermitteln reinigen.
NICHT mit EtO (Ethylenoxid) gassterilisieren.

NICHT mit aromatischen Kohlenwasserstoffen reinigen.

NICHT zulassen, dass die Flissigkeit in das Gerét eindringt.
NICHT gas- oder hitzesterilisieren.

Vor der Reinigung alle Gasanschliisse und Geréate trennen.

Entliftungsventil schlieBen, um sicherzustellen, dass der O-Ring nicht freiliegt.

3. AuBenflachen mit keimtétenden Super Sani-Cloth-Einmaltlichern reinigen. Alle

sichtbaren Verunreinigungen von den AuBenflachen des Geréats und des Zubehors
beseitigen. Nahte und Aussparungen am Gerét, in denen sich Verunreinigungen
festsetzen kdnnen, genau priifen und reinigen. Mit einem sauberen Papiertuch
nachwischen, um Riickstande zu entfernen.
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4. Nachdem alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt wurden, ein zweites
keimtotendes Tuch verwenden, um die Oberflachen des Geréts und des Zubehors
grindlich zu benetzen. Gerat 4 Minuten lang nass bleiben lassen. Bei Bedarf
zusatzliche Tlcher verwenden, um sicherzustellen, dass die Oberflachen 4 Minuten
lang kontinuierlich benetzt werden.

5. Gerat vollstandig an der Luft trocknen lassen.

6. Gerat einer Sichtpriifung auf sichtbare Verunreinigungen unterziehen. Reinigungs-/
Desinfektionsvorgang ggf. wiederholen.

ZUBEHOR (separat erhéltlich *Ohne CE-Kennzeichnung)

PM5900 Sauerstoff-Monitor®
Empfohlenes Zubehér zur Uberpriifung der Sauerstoffkonzentration.

PM15-45 Kondensatfalle®
Optionales Zubehor, das am Lufteinlass des Mischers angebracht werden
kann, um Kondenswasser aufzufangen.

504776 Wandhalterung®
Optionales Zubehor zur Befestigung des Mischers an der Wand der Betriebsstéatte

VORSICHT

Wandhalterung auf festen Sitz des Mischers Uberprifen.
Luft-Sauerstoff-Mischgerat vor Gebrauch auf sichtbare Schaden untersuchen. Bei
Schédden NICHT VERWENDEN.

504778 Standerhalterung®
Optionales Montagezubehdr zur Befestigung eines Mischers an einem Infusionsstander.

VORSICHT

Standerhalterung auf festen Sitz des Mischers uberprifen.
Luft-Sauerstoff-Mischgerat vor Gebrauch auf sichtbare Schaden untersuchen. Bei
Schéaden NICHT VERWENDEN.

Durchflussmessgerate*
Werden an den Auslass des Blenders angeschlossen, um den Literfluss des an
den Patienten abgegebenen Mischgases genau zu begrenzen.

VORSICHT

Durchflussmesser sind mit dem Durchflussrohr in vertikaler, aufrechter Position zu betreiben.
Durchflussmesser NICHT in der N&he einer starken elektrostatischen Umgebung betreiben.

Sauerstoff-Schlauchleitungen®*
Anschluss zur Versorgung des Mischers mit medizinischem Sauerstoff

Luft-Schlauchleitungen®*
Anschluss zur Versorgung des Mischers mit medizinischer Luft

*Notwendig fiir sicheren Betrieb
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INSTANDHALTUNG

Die folgenden Instandhaltungsarbeiten am Luft-Sauerstoff-Mischgeréat diirfen nur von
einem geschulten Servicetechniker durchgefiihrt werden:
Der Alarm sollte vor der Inbetriebnahme im klinischen Betrieb und danach
regelmaBig getestet werden.

Jedes Jahr die Operational Verification Procedure (OVP) durchfiihren.
*Eine detaillierte Beschreibung der OVP-Tests finden Sie im Servicehandbuch des
Mischgerates (Teile-Nr. 504827), das auf unserer Website zur Verfligung steht.

Der Luft-Sauerstoff-Mischer sollte alle 2 Jahre gewartet werden.
PM5200 (Teile-Nr. 505407) PM5300 (Teile-Nr. 504932)

Vollstandige Angaben zur weiteren Instandhaltung und Prifung finden Sie im
Servicehandbuch des Luft-Sauerstoff-Mischers.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Eine vollstdndige technische Beschreibung des Luft-Sauerstoff-Mischers und eine Liste
der Ersatzteile finden Sie im Servicehandbuch des Luft-Sauerstoff-Mischers.
auf unserer Website.

RETOUREN

Zur Riicksendung von Produkten ist eine Returned Goods Authorization (RGA)-
Nummer erforderlich. Wenden Sie sich dafiir an Precision Medical, Inc. Alle
Ricksendungen missen zur Vermeidung von Schaden in versiegelten Behaltern
verpackt werden sein. Precision Medical, Inc. haftet nicht flir wahrend des Transports
beschadigte Waren. Beachten Sie hierbei auch die Riickgabebedingungen von
Precision Medical, Inc. auf unserer Website.

ENTSORGUNGSHINWEISE

Dieses Gerat und seine Verpackung enthalten keine Gefahrstoffe. Bei der Entsorgung
des Geréats und/oder seiner Verpackung sind daher keine besonderen Vorkehrungen

zu treffen.

Bitte recyceln.
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FEHLERBEHEBUNG

Sollte der Luft-Sauerstoff-Mischer nicht funktionieren, schlagen Sie in der folgenden
Anleitung zur Fehlerbehebung nach. Falls das Problem nicht mit Hilfe der

Fehlerbehebungsanleitung geldst werden kann, schlagen Sie im Servicehandbuch des
Luft-Sauerstoff-Mischers nach oder wenden Sie sich an lhren Distributor.

Problem

Mogliche Ursache

Behebung

Diskrepanz der Sau-
erstoffkonzentration
zwischen Mischerein-
stellung und Analyse-
gerat/Monitor (groBer
als 3 %)

. Hochflussmodell,

Durchflussbedarf unter
15 I/min.

Niedrigflussmodell,
Durchflussbedarf unter
3 |/min.

. Analysegerat/Monitor

ungenau

. Entltiftung bei niedrigem

Durchfluss blockiert

. Gasversorgung

verunreinigt

.Nachgeschaltetes Gerat

verursacht Riickfluss
oder eingeschrankten
Durchfluss

1. Hilfsauslass verwenden &

Entltiftung aktivieren

. Analysegeréat/Monitor

neu kalibrieren oder mit
zweitem Analysegerat/
Monitor priifen

. Hindernis entfernen

. Gasquellen mit

einem kalibrierten
Sauerstoffanalysegerat/-
monitor kontrollieren, um
sicherzustellen, dass der
Sauerstoffgehalt 100 %
und der Luftgehalt 21 %
betragt

.Mischer isolieren.

Sauerstoffkonzentration
an Mischerauslassen
kontrollieren

Kein Durchfluss an
Mischerauslassen

. Gasquellen ausgeschaltet

. Gasquellen nicht

angeschlossen

. Gasquellen einschalten

. Gasquellen anschlieBen

Alarm ertont

. Differenz zwischen

Sauerstoff- und
Lufteingangsdriicken
groBer als vorgegeben

. Druckdifferenz

korrigieren, bis die Luft-
und Sauerstoffdriicke
innerhalb der Vorgaben
liegen

Storung der
Gasversorgung

. Die Gasversorgung

liegt auBerhalb der
Betriebsgrenzen des
Mischers

. Komplette Gasversorgung

unterbrechen, um den
Alarm auszuschalten
und eine Fehlersuche
durchzuflihren
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BESCHRANKTE GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Precision Medical, Inc. garantiert, dass das Mischgerét (das Produkt) fiir den folgenden Zeitraum frei von Verarbeitungs-
und/oder Materialfehlern ist:

Zwei (2) Jahre ab Versand

Sollte innerhalb des geltenden Zeitraums eine Nichteinhaltung dieser Garantie auftreten, wird Precision Medical,
Inc. nach schriftlicher Benachrichtigung dariiber und dem Nachweis, dass die Waren gemé&B den Anweisungen von
Precision Medical, Inc. und der brancheniiblichen Praxis gelagert, installiert, gewartet und betrieben wurden und dass
keine Anderungen, Auswechslungen oder Modifikationen an den Waren vorgenommen wurden, diesen Mangel durch
geeignete Reparatur oder Ersatz auf eigene Kosten beheben.

MUNDLICHE ERKLARUNGEN STELLEN KEINE ZUSICHERUNGEN DAR.

Die Vertreter der Firma Precision Medical, Inc. undjegliche Einzelhandler sind nicht befugt, miindliche Zusicherungen tiber
die in diesem Vertrag beschriebene Ware abzugeben, und derartige Aussagen diirfen nicht als verladsslich angesehen
werden und bilden auch keinen Bestandteil des Kaufvertrags. Somit stellt dieses Schriftstiick eine endgiiltige, vollstandige
und ausschlieBliche Erkldrung der Bedingungen dieses Vertrages dar.

DIESE GARANTIEIST EXKLUSIV UND ERSETZT JEDE AUSDRUCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE GARANTIE BEZUGLICH
MARKTGANGIGKEIT, EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER ANDERE QUALITATSGARANTIEN.

Precision Medical, Inc. haftet unter keinen Umsténden fiir besondere, zuféllige oder mittelbare Schaden, insbesondere
nicht fiir entgangenen Gewinn, entgangenen Umsatz oder Verletzungen von Personen oder Eigentum. Die Korrektur
von Abweichungen, wie oben vorgesehen, stellt die Erfiillung aller Verpflichtungen von Precision Medical, Inc. dar,
unabhangig davon, ob diese auf Vertrag, Fahrldssigkeit, unerlaubter Handlung oder anderen Griinden beruhen.
Precision Medical, Inc. behalt sich das Recht vor, die Herstellung eines Produkts einzustellen oder Produktmaterialien,
Konstruktionen oder Spezifikationen ohne vorherige Ankiindigung zu &ndern.

Precision Medical, Inc. behéltsich das Rechtvor, Schreib- oder Druckfehler ohne Verpflichtung zur Strafzahlung zu korrigieren.

N 300 Held Drive
Northampton PA 18067, USA
www.precisionmedical.com

Tel.: +1610 262 6090 « Fax: +1610 262 6080
ISO 13485 zertifiziert

MR-Tauglichkeit
Die mit diesem Symbol gekennzeichneten Prézisionsmischgeréte kdnnen magnetische, elektrisch
leitende oder hochfrequenzreaktive Komponenten enthalten, die jedoch fiir den Betrieb in der Nahe
eines MRT-Geréts sicher sind, sofern die folgenden Bedingungen eingehalten werden:

Es sollte ein Mindestabstand von 1,823 m (6 FuB) oder auBerhalb der 1000-GauB-Linie von der
Offnung eingehalten werden, je nachdem, welcher Wert gréBer ist.

Alle in der Néhe eines Kernspintomographen verwendeten Geréte, einschlieBlich des medizinischen
Préazisionsmischgeréts, sind fest zu verankern, um eine unbeabsichtigte Bewegung zu verhindern.

Der medizinische Prazisionsmischer darf nicht an oder innerhalb der Offnung von
Kernspintomographen klinisch eingesetzt werden.

WICHTIGER HINWEIS: Dieses Gerat ist fir den Einsatz innerhalb von MRT-Umgebungen (z. B. im MR-
Systemraum) vorgesehen. Es sollte wahrend des Betriebs (d. h. beim Scannen) nicht direkt im Inneren
des MRT-Systems (z. B. in der Scanneroffnung) verwendet werden. Daher umfasste die Bewertung
der Magnetfeldinteraktionen fiir dieses Produkt ausschlieBlich Bewertungen der translatorischen
Anziehung und Funktion in Bezug auf die Exposition mit einem 3-Tesla-MR-System.
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