


Einfiihrung

1

= Umgang mit dieser Gebrauchsanweisung
Bildzeichen Kennzeichnung

Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit der Norm 1SO 15223-1.

Symbol fiir ,Produktnummer*.
SN Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit der Norm 1SO 15223-1.

Symbol fiur ,Seriennummer*.
Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit der Norm 1ISO 15223-1.

[Iﬂ Symbol fiir "Gebrauchsanweisung beachten".

>PA< Materialbezeichnung fir den Kunststoff PA (Polyamid).

'I“ P

Kennzeichnung von Verpackungsmaterial.
Symbol fir "vor Nasse schitzen".

Kennzeichnung von Verpackungsmaterial.
Symbol fiir ,Vorsicht! Nicht stlirzen®.

Kennzeichnung von Verpackungsmaterial.
Symbol fiir ,oben".

Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit der Norm 1ISO 15223-1.

Symbol fiir "Temperaturbereich".

Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit der Norm 1SO 15223-1.

Symbol fiir "relative Luftfeuchtigkeit".

Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit der Norm 1ISO 15223-1.

Symbol fur "Luftdruck".

EROlEIEE =48

Kennzeichnung auf dem Typenschild.
Symbol fiir "Ol- und fettfrei".

Tab. 3: Bildzeichen
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1 Einfiihrung
Entsorgung

1.3 Entsorgung

WARNUNG!

Infektionsgefahr!
Das Produkt oder Teile davon kbnnen nach Gebrauch kontaminiert sein.

Vor der Entsorgung das Produkt reinigen und desinfizieren.

1.3.1 Verpackungen

Verpackungsmaterialien bestehen aus umweltgerechten Materialien. Die Verpackungsmaterialien
werden auf Wunsch von ATMOS entsorgt.

1.3.2 ATMOS-Produkte

ATMOS nimmt gebrauchte oder nicht mehr verwendete Produkte zurtick. Fir nadhere
Informationen wenden Sie sich bitte an die fur Sie zustdndige ATMOS-Vertretung.

8 GA 5752 2806 DE 10



Einfiihrung 1
Ubersicht

1.4 Ubersicht
1.4.1 Ubersicht FINA Feinregulierventil 02 / AIR
Fig. 1: Ubersicht FINA Feinregulierventil 02 / AIR
1 FINA Feinregulierventil Air, Variante A, fest 6 FINA Feinregulierventil, Variante B, mit
mit dem Gehause verbundener Stecker Gerateschienenhalter und NIST-Anschluss
2 Entnahmestelle 7 Gerateschienenhalter
3 Stecker 8 Gerateschiene
4 Feinregulierventileingang 9 Arretierhebel

5 FINA Feinregulierventil Sauerstoff, Variante 10 NIST-Gehause
A, fest mit dem Gehause verbundener Stecker 14 N|ST-Verschraubung

12 Anschlussschlauch

GA 5752 2806 DE 10 9



1 Einfiihrung
Grundlegende Anforderungen

14.2 Ubersicht Varianten FINA Feinregulierventil 02 / AIR

Fig. 2: Ubersicht Varianten FINA Feinregulierventil 02 / AIR
1 Schlauchanschluss Air (M 18 x 1) 6 Gasstrahlpumpe Air LF/HV ohne Manometer (REF
5750 7542)
2 Schlauchadapter Air (M 18 x 1) fir 4,6, 8 mm 7 Gasstrahlpumpe O, LF/HV ohne Manometer (REF
Schlauch 5750 7543)
3 Verbindungsschlauch mit Innendurchmesser 8 Gasstrahlpumpe O, LF/HV mit Manometer (REF
4,6 oder 8 mm 5750 7540)
4 Schlauchanschluss O,, (G 3/8") 9 Manometer
5 Schlauchadapter O, (G 3/8) fur 4, 6, 8 mm
Schlauch
1.5 Grundlegende Anforderungen
1.5.1 BestimmungsgemaRer Gebrauch
Produkt
Nach dem Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte gehort dieses Produkt zur
Klasse lla.

Gemal dieser Richtlinie darf nur medizinisches Fachpersonal dieses Produkt benutzen, welches
von einer autorisierten Person in den Gebrauch des Produkts eingewiesen wurde.

Dieses Produkt ist ausschlieBlich fir humanmedizinische Zwecke zu verwenden.

1 O GA 5752 2806 DE 10



1.5.2

1.5.3

Einfiihrung 1
Grundlegende Anforderungen

Dieses Produkt muss bei gewerblicher oder wirtschaftlicher Nutzung in das Bestandsverzeichnis
aufgenommen werden.

Zubehor

Zubehor oder Kombinationen von Zubehor dirfen nur eingesetzt werden, wenn sie in der
Gebrauchsanweisung angegeben sind.

Anderes Zubehdr, Kombinationen oder Verbrauchsmaterial nur verwenden, wenn diese eine
glltige Zulassung besitzen, ausdricklich fir die vorgesehene Anwendung bestimmt sind und
Leistungsmerkmale, bestimmungsgemafle Umgebungsbedingungen sowie
Sicherheitsanforderungen nicht beeintrachtigen.

Angewandte Normen

Das Produkt erfiillt die grundlegenden Anforderungen gemall Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG
des Rats Uber Medizinprodukte (Medizinprodukterichtlinie) sowie die anwendbaren nationalen
Vorschriften wie das Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz, MPG). Dies ist durch
Anwendung der entsprechenden und mit der Richtlinie 93/42/EWG harmonisierten Normen
nachgewiesen.

Zweckbestimmung
Name: FINA FRV O2 und AIR

Hauptfunktion: Die FINA FRV 02 und AIR kénnen fir folgende Hauptfunktionen
verwendet werden:

* In Verbindung mit einer Gasstrahlpumpe zum Absaugen von
Sekret, Blut, serdsen Flissigkeiten, Erbrochenem und Spulflis-
sigkeiten und darin enthaltenen Partikeln

* In Verbindung mit einem Medikamentenvernebler zur dosierten
Verabreichung von Medikamenten-Aerosolen

Med. Indikation / Absaugen: Bei allen Absaugungen, bei denen eine Regelung der

Anwendung: Vakuumstarke nicht benétigt wird, sondern eine Regelung des
Volumenstroms ausreichend ist, wie beispielsweise bei
allgemeinen chirurgischen Eingriffen (z.B. zum Absaugen von
Wundtaschen, Abszessen) und der Bronchialabsaugung bei
Erwachsenen

Medikamentenverabreichung: In Verbindung mit einem
Medikamentenvernebler Verabreichung von wasserldslichen
Medikamenten Uber eine Inhalationsmaske

Spezifikation der Der Anschluss des FINA FRV O2 oder AIR erfolgt an eine zentrale

Hauptfunktion: Sauerstoff- oder Druckluftversorgung mit einem Eingangsdruck von
300 bis 500 kPa +/-10 % oder an den Druckminderer einer
Gasflasche, wobei der Ausgangsdruck des Druckminderers von
300 bis 500 kPa +/-10 % ist.

Absaugen: Ableiten und voriibergehendes Sammeln von
Korperflissigkeiten. Ein zusatzlich anzubringender Sekretbehalter
ermdglicht ein voribergehendes Sammeln der abgeleiteten
Korperflissigkeiten.

Medikamentenverabreichung: Die Verabreichung von
Medikamenten-Aerosolen Uber Druckluft erfolgt Gber spezielle
Anschlussschlauche zu einem Medikamentenvernebler. Der Patient
drlckt die am Medikamentenvernebler angeschlossene
Inhalationsmaske auf Mund und Nase.

GA 5752 2806 DE 10 1 1



1 Einfiihrung
Grundlegende Anforderungen

Benutzerprofil: Arzt, ausgebildetes medizinisches Fachpersonal

Patientengruppe: Absaugen: Chirurgische Absaugung: Patienten aller Altersgruppen;
Bronchialabsaugung bei Erwachsenen

Medikamentenverabreichung: Patienten aller Altersgruppen

Anwendungsorgan: Absaugen: Naturliche und kinstliche Kérperoffnungen
Medikamentenverabreichung: Lunge

Anwendungsdauer: Auf Dauerbetrieb ausgelegtes Entnahmegerat; in der Praxis
kurzzeitige Anwendung am Patienten (< 30 Tage)

Anwendungsumgebung: Anwendungsumgebung ist das klinische Umfeld und Arztpraxen.
Die Anwendung darf nur durch geschultes und eingewiesenes
Fachpersonal erfolgen.

Kontraindikation: Das FINA FRV O2 und AIR darf nicht eingesetzt werden:
* Aulerhalb medizinischer Bereiche
* Im MR-Bereich
* Im Home Care Bereich
* In der direkten Anwendung durch den Patienten

*  Wenn ohne Reduzierung des Vakuums der zentralen Gasver-
sorgungsanlage eine Gefahr flir den Patienten entstehen koénnte
(z.B. bei Drainagen, in der Padiatrie und Neonatologie). Die
Verwendung in Verbindung mit Einmal-Thoraxdrainagesystemen
mit integrierter Vakuumregulierung ist von dieser genannten
Einschrankung ausgenommen.

» Fur die Vakuumextraktion
e Zum Absaugen von brennbaren oder explosiven Flissigkeiten

e Zum Absaugen von bei der HF- und Laserchirurgie entstehen-
den Rauchgasen ohne Zwischenschaltung eines geeigneten
Rauchgasfilters

* Zur Beatmung von Patienten

» Bei einem anderen Eingangsdruck der zentralen Gasversorgung
als 500 kPa +/-10 %

Das Produkt ist: Nicht aktiv

Sterilitat: Kein Sterilprodukt

Einmalprodukt / Das Gerat sowie das Zubehor ist teilweise wiederverwendbar.
Wiederaufbereitung: Informationen zur Aufbereitung, Reinigung und Desinfektion siehe

Gebrauchsanweisung.

1.54 Varianten FINA Feinregulierventil 02 / AIR
Der Anschluss an die Entnahmestellen Sauerstoff oder Druckluft hangt vom Geratetyp ab:

« Variante A: fest mit dem Gehause verbundener Stecker. Das FINA Feinregulierventil wird
direkt in die Entnahmestelle gesteckt.

« Variante B: Entnahmegerat mit Gerateschienenhalter und NIST-Anschluss. Das FINA Feinre-
gulierventil ist zur Montage an eine Gerateschiene 25 x 10 mm bestimmt und wird tber einen
NIST-Anschluss mit einem Anschlussschlauch mit Entnahmestecker von einer Entnahmestelle
Sauerstoff oder Druckluft aus versorgt.

Produkte und Zubehdre sind nur mit ISO-Farbkodierung zuldssig. In Deutschland, Osterreich und
der Schweiz sind auch Produkte mit farbneutraler Kennzeichnung zulassig.
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1.5.5

1.5.6

1.5.6.1

1.5.6.2

1.5.6.3

Einfiihrung
Grundlegende Anforderungen

1

HINWEIS

Die Produkte werden mit ISO-Kennzeichnung ausgeliefert. Im Lieferumfang wird
l ein Aufkleber fir farbneutrale Kennzeichnung beigelegt.

Folgende Ausfuhrungen gibt es von diesem Produkt:

* FINA Feinregulierventil O, Wand DIN (REF 5752 3705)

» FINA Feinregulierventil Air Wand MEDAP (REF 5752 3708)
» FINA Feinregulierventil Air Wand DIN (REF 5752 3709)

* FINA Feinregulierventil Air Gerateschiene (REF 5752 3710)

Einsatzmoglichkeiten

Die folgenden Einsatzmdglichkeiten gibt es durch den Anschluss von Produkten oder
Zubehorteilen, welche in der Zubehorliste aufgeflihrt sind oder die die Bedingungen der
Schnittstellenbeschreibung erfillen.

+ Uber einen Schlauchadapter Druckluft (REF 5252 3104) oder Sauerstoff (REF 5752 3106)

kdnnen geeignete Anschlussschlduche mit Innendurchmesser 4 mm, 6 mm und 8 mm an das

FINA Feinregulierventil angeschlossen werden.

» Mit den Gasstrahlpumpen Druckluft (REF 5750 7542) oder Sauerstoff (REF 5750 7540 und
5750 7543) wird die Druckluft oder der Sauerstoff in Vakuum umgewandelt, so dass abge-

saugt werden kann. Die FINA Feinregulierventile dienen dabei zur Regulierung des Volumen-

stromes.

Schnittstellenbeschreibung

Alle Produkte oder Zubehorteile, die mit dem Entnahmegerat kombiniert werden, missen in der

Zubehorliste aufgefuhrt sein oder die Bedingungen der folgenden Schnittstellenbeschreibung
erfillen. Die Konfiguration des Gesamtsystems sowie die Uberprifung der Funktionsfahigkeit
unterliegt der Gesamtverantwortung des medizinischen Personals. Die Funktionalitat und

Eignung des angeschlossenen Zubehdrs fur die jeweiligen Einsatzzwecke muss vom Anwender

vor jedem Einsatz gepruft werden. Dabei ist auf Funktionalitat der Verbindungsteile, Dichtigkeit

und die Eignung hinsichtlich der Materialeigenschaften, des Arbeitsdruckes und Durchflusses zu

achten.

Zulassige Schnittstelle fiir Druckgasversorgung

Zur Druckgasversorgung wird das Entnahmegerat an eine zentrale medizinische
Gasversorgungsanlage (ZVA) mit einem Druck von 300 — 500 kPa £10 % angeschlossen. Der
Druck in der Versorgungsleitung muss angezeigt werden und durch ein integriertes
Uberdruckventil im Fehlerfall der Druck auf 1000 kPa begrenzt sein.

MaRe fiir den gasartspezifischen Druckgasanschluss

Die Male fir Stecker oder Entnahmestelle richten sich je nach Produktvariante nach den
nationalen Normen DIN 13260-2 (Deutschland) oder MEDAP-Standard.

Feinregulierventilausgang
e Schlauchanschluss Air: M 18 x 1
+ Schlauchanschluss O,: G 3/8°

Das Innengewinde der Uberwurfmutter des Zubehérs muss zum Auengewinde des
Schlauchanschlusses vom Feinregulierventil Air oder O, passen. Die Dichtheit zwischen dem
Feinregulierventil und dem Zubehdr muss sichergestellt werden.

GA 5752 2806 DE 10

13



1 Einfiihrung
Grundlegende Anforderungen

1.5.6.4

1.5.6.5

1.5.6.6

Verbindungsschlauch

Der Verbindungsschlauch wird mit dem Schlauchadapter verbunden. Der Verbindungsschlauch
(Shoreharte 60), Innendurchmesser 4, 6 oder 8 mm darf nicht kollabieren oder muss druckfest
sein. Der Verbindungsschlauch muss dem Hygienestandard des Krankenhauses entsprechen.
Der Innendurchmesser des Zwischenschlauches muss zum AufRendurchmesser des
Schlauchadapters passen.

Schlauchadapter Air und 02

Der Schlauchadapter dient zur Verbindung zwischen Entnahmegerat und Verbindungsschlauch.
Das Innengewinde des Schlauchadapters Air oder O, muss zum AuBengewinde des
Schlauchanschlusses von Feinregulierventil Air (M 18x1) oder O, (G 3/8°) passen.

Gasstrahlpumpe Air und 02, mit und ohne Manometer

Das Innengewinde der Uberwurfmutter der Gasstrahlpumpe muss zum AuBengewinde des
Schlauchanschlusses von Feinregulierventil Air (M 18x1) oder O, (G 3/8) passen.
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Sicherheitshinweise

2

Allgemeine Sicherheitshinweise

2 Sicherheitshinweise
21 Allgemeine Sicherheitshinweise
GEFAHR!

Lebensgefahr durch falsche Anwendung!

Die Beschreibung der Bedienung von Komponenten anderer Hersteller ist nicht
Bestandteil dieser Gebrauchsanweisung.

>

Unbedingt die Gebrauchsanweisung der Hersteller beachten!

GEFAHR!
Hygienerichtlinien beachten!
Kontaminierte Produktteile konnen die Gesundheit der Patienten gefahrden.

Vor dem ersten Einsatz das Produkt entsprechend den Hygienerichtlinien
aufbereiten. Produkt reinigen und desinfizieren.

>

GEFAHR!

Brand- und Explosionsgefahr!

Luft, Sauerstoff und Sauerstoffgemische reagieren explosiv mit Olen, Fetten und
Schmiermitteln. Infolge des verdichteten Gases besteht Brand- und
Explosionsgefahr.

Das Produkt 6l-, fett- und schmiermittelfrei halten. Es darfen nur Gleitmittel

(Schmiermittel) verwendet werden, welche von ATMOS fir dieses Produkt
freigegeben sind.

>

GEFAHR!
Brandgefahr!
Durch austretenden Sauerstoff besteht Brandgefahr.

In der Nahe von sauerstofffihrenden Geraten nicht rauchen und kein offenes Licht
oder glihende Gegenstande verwenden. Beim Anbringen von Zubehdr das
Verbindungsstlck auf Dichtheit und sicheren Sitz Gberprifen.

>

GEFAHR!
Defekt am Produkt!

Der Einsatz von falschen Ersatz- und Zubehorteilen kann zu Personenschaden
oder zum Funktionsausfall fihren.

>

Nur originale Zubehdre und Ersatzteile verwenden.

WARNUNG!
Verletzungsgefahr!
Gefahrdung durch falsche Handhabung.

>

Beachten Sie fur alle Zubehdre die zugehoérige Gebrauchsanweisung.

2.2 Sicherheitshinweise Produkt

GEFAHR!
Lebensgefahr!

>

Die Funktionalitat und Eignung der Anwendungsteile fir den jeweiligen
Einsatzzweck muss vom Anwender geprtift werden.
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Sicherheitshinweise

Sicherheitshinweise Produkt

>

WARNUNG!
StoRartige Belastungen!

StoRartige Belastungen kénnen empfindliche feinmechanische Komponenten
beschadigen.

Produkt keinen stol3artigen Belastungen aussetzen.

>

WARNUNG!
Unzulassige Traglast!

Wird die zuldssige Traglast Uberschritten, kbnnen Undichtigkeiten am
Konnektionsort "Entnahmestelle / Entnahmestecker” auftreten.

Nach DIN EN ISO 9170-1 darf das Gesamtgewicht des Produkts und des
Zubehors 2 kg nicht Gberschreiten.

VORSICHT!
Funktionsstorung!
Die Dichtheit zwischen dem Produkt und dem Zubehdr muss sichergestellt sein.

> B

VORSICHT!
Umgebungsbedingung beachten!

Wird der Umgebungstemperaturbereich Uber- oder unterschritten, kann fir die
Genauigkeit, Funktion, mechanische Festigkeit sowie die Dichtheit des Produkts
keine Gewahrleistung Gbernommen werden.

GEFAHR!
Infektionsgefahr!

Verwenden Sie beim Saugen einen hydrophoben Bakterien- und Virenfilter, um
Kontaminationen im Gerateinneren zu vermeiden.

> B

VORSICHT!
Sachschaden!

Die Einwirkung von UV-Strahlen kann zu Materialermidung fuhren. Die Stabilitat
ist dann nicht mehr gewahrleistet.

Produkt keiner verstarkten UV-Strahlung aussetzen.
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3.1

3.2

3.2.1

3.2.2

Inbetriebnahme 3
Produktprifung

Inbetriebnahme

Produktpriifung

GEFAHR!

Produktprifung!
Nur Produktteile, die in einwandfreiem Zustand sind, gewahrleisten die

Funktionstlchtigkeit des Produkts. Vor der Montage mussen die Produktteile
deshalb einer griindlichen Uberpriifung unterzogen werden.

Uberpriifen Sie, ob alle Schlduche unbeschéadigt sind.
Kontrollieren Sie, ob das Gerat ordnungsgemaf gereinigt wurde und keine Riickstande oder

Verschmutzungen vorhanden sind.
Beschadigte Teile dirfen nicht verwendet werden.

Anschluss an die Entnahmestelle

Allgemeines

HINWEIS

Den Anschluss des Entnahmesteckers an die Entnahmestelle entnehmen Sie bitte
den entsprechenden Herstellerunterlagen fur die jeweilige Entnahmestelle.

Variante A
Fest mit dem Gehéuse verbundener
Stecker
Entnahmegerat (1) wird direkt in die
Entnahmestelle (2) eingesteckt.
@)

Fig. 3: Variante A
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3 Inbetriebnahme
Zubehor montieren

3.2.3 Variante B

Entnahmegeréte mit Gerateschienenhalter
und NIST-Anschluss

Den Gerateschienenhalter (1) leicht
angewinkelt mit der Oberkante der
Fihrungsnut zuerst auf die Gerateschiene
(2) setzen, gegen die Gerateschiene
driicken und einrasten lassen.

Darauf achten, dass der
Geréteschienenhalter richtig fixiert ist und
das Entnahmegerat stabil auf der
Gerateschiene sitzt. Der Arretierhebel (3)
muss biindig mit dem Gerateschienenhalter
abschlieRen.

Den NIST-Nippel (4) des
Anschlussschlauches in den NIST-
Anschluss (5) des Entnahmegerates
stecken und die NIST-Verschraubung (6)
von Hand festschrauben.

Den Entnahmestecker (7) des
Anschlussschlauches in die Entnahmestelle
(8) stecken.

Fig. 4: Variante B

3.3 Zubehor montieren

3.31 Allgemeines

WARNUNG!
Zugkrafte!

Vom angeschlossenen Zubehor dirfen keine mechanischen Krafte ausgehen, die

den stabilen Sitz des Produkts beeintrachtigen kdnnten.
WARNUNG!

Bei der Montage oder Demontage des Zubehors ist das Grundgerat mit einer Hand
festzuhalten, um die auftretenden Zugkréafte zu kompensieren.
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Inbetriebnahme 3
Zubehor montieren

3.3.2 Anschluss Gasstrahlpumpe

WARNUNG!

Ubersaugung!
Entnahmegerate in Kombination mit einer Gasstrahlpumpe nur mit
funktionsfahigem hydrophobem Filter und Bakterien- und Virenfilter benutzen.

Gasstrahlpumpe montieren

Kontrollieren, ob in der

Innengewindebohrung der Uberwurfmutter

(1) der Gasstrahlpumpe eine Flachdichtung
vorhanden ist.

Uberwurfmutter der Gasstrahlpumpe auf

den Ausgang (2) des Feinregulierventils
aufschrauben.

v Gasstrahlpumpe ist an Feinregulierventil
montiert.

Fig. 5: Anschluss Gasstrahlpumpe
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41

4.2

20

Bedienung
Funktionsprifung

Bedienung

Funktionspriifung

GEFAHR!

Funktionsprifung!
Das Produkt wird zur Behandlung von Patienten eingesetzt. Eine

Leistungseinschrankung des Produkts kann zu Komplikationen bei der Behandlung
fihren.

Vor jeder Anwendung das Produkt einer Funktionsprifung unterziehen.

Vor dem Gebrauch muss das Entnahmegerat einer vollstandigen Funktionsiberprifung
unterzogen werden. Wahrend der Funktionsprufung auf die folgenden Bedingungen achten:
Variante A: fest mit dem Gehause verbundener Stecker

» Das Entnahmegerat steckt korrekt in der Entnahmestelle

Variante B: Entnahmegerat mit Gerateschienenhalter

* Der Entnahmestecker des Anschlussschlauchs steckt korrekt in der Entnahmestelle
» Die NIST-Verbindung zum Entnahmegerat ist dicht

» Das Entnahmegerat ist stabil auf der Gerateschiene arretiert

Bei allen Varianten:

» Die Schlauchanschlisse sitzen fest, sind dicht abgeschlossen und es wirken keine mechani-
schen Krafte auf die Schlauche ein

» Gerateteile aus Kunststoff und Gummi sind in einwandfreiem Zustand und weisen keine Alte-
rungsschaden auf

» Das Zubehor ist korrekt angeschlossen
» Das Gerat ist dicht
» Das Feinregulierventil schlie3t im geschlossenen Zustand dicht ab

» Das stufenlose Einstellen des Durchflusses von Null bis zum maximalen Durchfluss funktio-
niert korrekt

» Das Gerét ist hygienisch im einwandfreien Zustand

Durchfluss fiir die Behandlung einstellen

WARNUNG!

Druckgaseinstellung!
Der Reguliermechanismus besitzt eine empfindliche Mechanik. Alle

Druckgaseinstellungen sorgfaltig vornehmen!

' HINWEIS

Bei der Zufuhrung von Sauerstoff in seiner Eigenschaft als Medikament gemaf
Monographie im Europaischen Arzneimittelbuch besteht die unbedingte
Notwendigkeit einer Durchflussmessung.
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Fig. 6: Durchfluss einstellen

Bedienung 4
Durchfluss fur die Behandlung einstellen

Durchfluss fiir die Behandlung einstellen

Regulierventil (1) durch Drehen gegen den
Uhrzeigersinn 6ffnen. Volumenstrom fur die
Behandlung mit dem Regulierventil auf den
gewinschten Wert einstellen:

Volumenstrom erhéhen

Regulierventil gegen den Uhrzeigersinn
drehen.

Volumenstrom senken

Regulierventil im Uhrzeigersinn drehen.

GA 5752 2806 DE 10
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5 AuBerbetriebnahme
Durchfluss fur die Behandlung einstellen

5 AuBerbetriebnahme

WARNUNG!

Auskuppeln!
Beim Auskuppeln (Abnehmen) des Produkts aus der Entnahmestelle kann es zum

RuckstoR infolge der Druckenergie kommen.

Entnahmestelle mit Parkstellung verwenden oder beim Auskuppeln gegenhalten.

‘ HINWEIS

Das Auskuppeln des Entnahmesteckers aus der Entnahmestelle entnehmen Sie
bitte den entsprechenden Herstellerunterlagen fir die jeweilige Entnahmestelle.

Alle Varianten:

Nach Beenden der Behandlung den Stellknopf durch Drehen im Uhrzeigersinn schliefen und
den Schliefizustand tberprifen.

Stecker aus der Entnahmestelle auskuppeln.

Variante B: Entnahmegerat mit Geratschienenhalter

Gerat von der Gerateschiene nehmen. Dazu den Arretierhebel ziehen und das Gerat von der
Gerateschiene abheben.

22
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Reinigung und Desinfektion
Allgemeines

6 Reinigung und Desinfektion

6.1 Allgemeines

Nach jedem Gebrauch muss das Produkt wisch- oder sprihdesinfiziert werden.

6

>

GEFAHR!
Gefahr durch falsche Handhabung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln!
Beachten Sie unbedingt die Anwendungshinweise des Reinigungs- und

Desinfektionsmittelherstellers sowie die aktuell geltenden Hygieneregeln fir das
Krankenhaus.

>

GEFAHR!
Infektionsgefahr!
Produkt kann kontaminiert sein.

Bei der Reinigung und Desinfektion stets Handschuhe tragen.

>

GEFAHR!
Infektionsgefahr!

Schmutzpartikel konnen sich verkapseln und dazu fiihren, dass das Produkt nach

der Desinfektion nicht die gewlinschte Keimreduktion erreicht.

Vor der Desinfektion muss das Produkt grindlich von Verunreinigungen und
verkapselten Schmutzpartikeln befreit werden.

>

GEFAHR!
Gesundheitsgefahrdung!

Das Produkt dient auch zur Verabreichung von Atemgas. Rickstande von
Sterilisationsgasen oder anderen Stoffen im Gerat wirden die Gesundheit der
Patienten gefahrden.

Produkt darf nicht zerlegt und keiner Gassterilisation oder anderen maschinellen
Reinigungs- oder Sterilisationsverfahren unterzogen werden. Achten Sie darauf,
dass keine Desinfektionsmittel und Reinigungsmittel in das Produkt gelangen.

>

VORSICHT!

Sachschaden durch unsachgemalfie Reinigung und Desinfektion!

Bei der Reinigung und Desinfektion folgende Produkte nicht verwenden:
» Alkoholhaltige Produkte (z. B. Hdndedesinfektionsmittel)

» Halogenide (z. B. Fluoride, Chloride, Bromide, Jodide)

» Halogen abspaltende Verbindungen (z. B. Fluor, Chlor, Brom, Jod)

* Produkte, die die Oberflache zerkratzen (z. B. Scheuermittel, Drahtbilrsten,
Stahlwolle)

» HandelsUbliche Lésungsmittel (z. B. Benzin, Verdinnung)
* Eisenpartikelhaltiges Wasser

+ Eisenhaltige Reinigungsschwdmme

 Salzsaurehaltige Produkte

Fir die Reinigung des Produkts ein weiches, nicht flusendes Tuch oder eine
weiche Nylonburste verwenden.

GA 5752 2806 DE 10

23



6 Reinigung und Desinfektion
Reinigung

VORSICHT!
Sachschaden durch unsachgemafe Reinigung und Desinfektion!
Nur so viel Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, wie notwendig ist.

VORSICHT!
Sachschaden durch unsachgemafie Reinigung und Desinfektion!

> P

Nach jeder Reinigung und Desinfektion Sicht- und Funktionsprifungen
durchfuhren.

6.2 Reinigung

6.2.1 Allgemeines

HINWEIS

Bei stark verschmutzten Oberflachen des Produkts wird vor der Desinfektion eine
zusatzliche Reinigung des Produkts empfohlen.

HINWEIS

Nur Allzweckreiniger verwenden, die schwach alkalisch sind (Seifenlaugen) und
Tenside und Phosphate als reinigungsaktive Komponente enthalten.

Bei extrem stark verschmutzten Oberflachen Allzweckreiniger konzentriert
anwenden.

VORSICHT!
Sachschaden durch unsachgemafie Reinigung!

Ruckstande von physiologischen Salzlésungen (z. B. Natriumchlorid) greifen die
Oberflachen des Produkts an.

>

Rucksténde von physiologischen Salzldsungen mit einem in klarem Wasser
angefeuchteten Tuch entfernen. AnschlieRend das Produkt mit einem trockenen,
nicht flusenden Tuch trocknen.

VORSICHT!
Sachschaden durch unsachgemalfe Reinigung!

>

Reinigungsmittel nicht direkt in Fugen oder Ritzen spritzen und keine
Hochdruckreiniger verwenden!

6.2.2 Ablauf der Reinigung

Entsprechend dem Grad der Oberflachenverschmutzung Allzweckreiniger gemaR den
Vorgaben des Reinigungsmittelherstellers mit klarem Wasser richtig dosieren.

Produkt mit einem in Allzweckreiniger-Losung leicht angefeuchteten, weichen Tuch griindlich
abwischen.

Sicherstellen, dass das Produkt frei von Verunreinigungen und verkapselten Schmutzpartikeln
ist.

Produkt mit einem in klarem Wasser leicht angefeuchteten, weichen Tuch griindlich
abwischen.

Sicherstellen, dass das Produkt frei von Reinigungsmittelriickstanden ist.
Produkt mit einem trockenen, saugfahigen und nicht flusenden Tuch abtrocknen.
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6.3

6.3.1

6.3.2

Reinigung und Desinfektion
Desinfektion

v' Das Wachstum von Keimen an der Produktoberflache wird reduziert.
Nach jeder Reinigung das Produkt wisch- oder spriihdesinfizieren.

Desinfektion

Allgemeines

6

. HINWEIS

Bei stark verschmutzten Oberflachen des Produkts wird vor der Desinfektion eine
zusatzliche Reinigung empfohlen.

>

VORSICHT!
Sachschaden durch zu lange Einwirkzeiten!
Wird die vorgeschriebene Einwirkzeit des Desinfektionsmittels Uberschritten,

koénnen die Oberflachen beschadigt werden.

Vorgeschriebene Einwirkzeit des Desinfektionsmittelherstellers beachten.

>

WARNUNG!
Desinfektionsmittel Durchflussmesseriberrohr!

Fir die Instrumentendesinfektion des Durchflussmesseriiberrohrs sind nur

folgende Desinfektionsmittel zugelassen:
* Indicin® Perfect* (Flachendesinfektionsmittel);
» Sekusept® forte S* (Instrumentendesinfektionsmittel).

* (Eingetragenes Warenzeichen der Ecolab GmbH & CO OHG)

Verwendbare Desinfektionsmittel

Fir die Desinfektion sind ausschlieRlich Flachendesinfektionsmittel auf Basis folgender
Wirkstoffkombinationen zu verwenden:

* Aldehyde

* Quartére Verbindungen

e Guanidinderivate

Wirkstoffgruppe

Wirkstoffe

Aldehyde

2-Ethyl-1-hexanal, Formaldehyd, Glutardialdehyd, Glyoxal,
o-Phthaldialdehyd, Succinaldehyd

Quartare Verbindungen

Alkyl-didecyl-polyoxethyl-ammoniumpropionat, Alkyl-dimethyl-
alkylbenzyl-ammoniumchlorid, Alkyl-dimethyl-ethyl-
ammoniumchlorid, Alkyl-dimethyl-ethylbenzyl-ammoniumchlorid,
Benzalkoniumpropionat, Benzalkoniumchlorid (Alkyl-dimethyl-
benzyl-ammoniumchlorid, Cocos-dimethyl-benzyl-
ammoniumchlorid, Lauryl-dimethyl-benzyl-ammoniumchlorid,
Myristyldimethyl-benzyl-ammoniumchlorid), Benzethoniumchlorid,
Benzyl-di-hydroxyethyl-cocosalkyl-ammoniumchlorid, Dialkyl-
dimethyl-ammoniumchlorid (Didecyl-dimethyl-ammoniumchlorid),
Didecyl-methyloxyethyl-ammoniumpropionat,
Mecetroniumethylsulfat, Methylbenzethoniumchlorid, n-Octyl-
dimethyl-benzyl-ammoniumchlorid

GA 5752 2806 DE 10
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6

6.3.3

6.4

26

Reinigung und Desinfektion
Spezifische Sicherheitshinweise

Wirkstoffgruppe Wirkstoffe

Guanidinderivate Alkylbiguanid, Chlorhexidindigluconat,

Cocospropylendiaminguanidiniumdiacetat, oligomeres Biguanid,
Polyhexamethylen-biguanidhydrochlorid (Oligodiimino-
imidocarbonyl-iminohexamethylen, Polyhexanid)

Tab. 4:

Desinfektionsmittelwirkstoffe

Ablauf der Desinfektion

Nach jeder Reinigung das Produkt gemaf den Vorgaben des Desinfektionsmittelherstellers
wisch- oder spruhdesinfizieren.

Sicherstellen, dass das Produkt frei von Desinfektionsmittelrlickstanden ist.
Sicht- und Funktionspriifungen durchfiihren.

Spezifische Sicherheitshinweise

GEFAHR!
Spannungsrisse!

Verschiedene Komponenten des Entnahmegerates bestehen aus
Kunststoffmaterialien. Losungsmittel und manche Desinfektions- oder
Reinigungsmittel kdnnen die Kunststoffteile anlésen oder Spannungsrisse
verursachen. Der Gasdruck kann das Durchflussmesseriberrohr zum Bersten
bringen.

Keine alkoholhaltigen Reinigungsmittel benutzen. Reinigungs- und
Desinfektionsmittelvorgaben beachten.

VORSICHT!
Sachschaden!

Bei der Verwendung von nicht farbechten Einschlagtiichern kénnen Verfarbungen
an den Oberflachen auftreten.

Nur farbechte Einschlagtlicher verwenden.
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Instandhaltung
Allgemeines

7 Instandhaltung

71 Allgemeines

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prifungen durfen nur Personen durchfihren, die
entsprechende Sachkenntnisse besitzen und mit dem Produkt vertraut sind. Fir die genannten
Malnahmen muss die Person uber die notwendigen Prufvorrichtungen und Original-Ersatzteile

verflgen.

ATMOS empfiehlt: Beauftragen Sie einen autorisierten ATMOS-Servicepartner. So kdnnen Sie
sicher sein, dass Reparaturen und Prifungen fachgerecht durchgefiihrt werden, Original-
Ersatzteile verwendet werden und Gewahrleistungsanspriche erhalten bleiben.

7

GEFAHR!

Gesundheitsgefahrdung!

Das Produkt wird zur Behandlung von Patienten eingesetzt. Das Produkt oder
Teile davon kénnen kontaminiert sein.

Vor der Wartung oder Reparatur das Produkt reinigen und desinfizieren.
Reparaturarbeiten kénnen Sie durch von ATMOS autorisiertem Personal
durchfiihren lassen.

7.2 Wiederkehrende Priifungen
Befolgen Sie die landesspezifischen Vorgaben bezuglich regelmafiger Prufungen.

7.3 Storungen und Fehlerbeseitigung

GEFAHR!
Defekt am Produkt!

Der Einsatz von falschen Ersatz- und Zubehorteilen kann zu Personenschaden
oder zum Funktionsausfall fUhren.

Nur originale Zubehdre und Ersatzteile verwenden.

maximale Volumentstrom | nicht hoch genug
nicht erreicht

Fehler Fehlerquelle Fehlerbeseitigung
Bei voller Offnung der Druck aus der Druck der Gasversorgungsanlage
Regulierspindel wird der | Gasversorgungsanlage ist Uberprifen

Sinterfilter im Stecker verstopft | Sinterfilter im Stecker austauschen

lassen
Feinregulierventil Druck in der Mit technischen Dienst in
funktioniert nicht richtig Gasversorgungsanlage Verbindung setzen
schwankt / Druck ist zu tief
oder zu hoch
Unbekannt Mit technischen Dienst in

Verbindung setzen

Stecker passt nicht in die |Falsche Entnahmestelle oder |Bezeichnung der Entnahmestelle
Entnahmestelle falschen Stecker gewahlt prufen
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7

7.4

7.5

28

Instandhaltung
Reparaturen

Fehler

Fehlerquelle

Fehlerbeseitigung

Feinregulierventil ist
undicht

Dichtung fehlt oder ist defekt

Undichte Stelle im Gehause

Feinregulierventil Gberprifen lassen

Zubehor nicht fest verschraubt

Sicheren Sitz des Zubehdrs prifen

Ungeeignete Verbindungen

Schnittstellenbeschreibung
beachten

Ubersaugen Gasstrahlpumpe Ubersaugt Anbringen eines hydrophoben
Filters oder eines Uberlaufschutzes
(zuvor muss die Gasstrahlpumpe
gereinigt oder ausgetauscht
werden).

Tab. 5: Fehlerbeseitigung

Reparaturen

Folgende Punkte kdnnen Reparaturen beim Hersteller oder einem autorisierten Servicepartner
erfordern:

Flussigkeiten sind in das Gerét eingedrungen.
Die Leistung hat deutlich nachgelassen.
Unerklarliche Anzeigen treten auf.
Ungewdhnliche Gerausche treten auf.

Funktionsstérungen lassen sich nicht durch MalRnahmen im Kapitel Stérungen und Fehlerbe-
seitigung [» Seite 27] beheben.

Werden Mangel festgestellt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.
Die Mangel und die REF-Nummer auf dem Typenschild notieren und die zustandige ATMOS-

Vertretung informieren.

Beachten Sie die Angaben im Kapitel Gerat einsenden [» Seite 29].

Service-Hotline
+49 7653 689-0

GA 5752

2806 DE 10




Instandhaltung 7
Typenschildposition

7.6 Typenschildposition

Position des Typenschilds (1) am Produkt.

Fig. 7: Typenschildposition

7.7 Gerit einsenden
Entfernen und entsorgen Sie Verbrauchsmaterial fachgerecht.
Reinigen und desinfizieren Sie Produkt und Zubehoér gemaf der Gebrauchsanweisung.
Legen Sie verwendetes Zubehdr dem Produkt bei.

Fullen Sie das Formular QD 434 ,Warenreklamation / Rucklieferschein“ und den zugehdérigen
Dekontaminationsnachweis aus.

Das Formular liegt dem Produkt bei und wird auf www.atmosmed.com bereitgestellt.
Verpacken Sie das Produkt gut gepolstert mit einer geeigneten Verpackung.

Legen Sie das Formular QD 434 ,Warenreklamation / Rucklieferschein® mit dem zugehdrigen
Dekontaminationsnachweis in eine Versandtasche.

Kleben Sie die Versandtasche aufien auf die Verpackung.
Senden Sie das Produkt an ATMOS oder lhren Handler.
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8.1

8.2

8.3

8.4

30

Technische Daten
Allgemein

Technische Daten

Allgemein

Klassifizierung nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/
EWG

Klasse lla

Umgebungsbedingungen

Temperatur: Transport / Lagerung

-15 °C bis +50 °C

Temperatur: Betrieb

+10 °C bis +40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: Transport / Lagerung

30 % bis 75 %

Relative Luftfeuchtigkeit: Betrieb

30 % bis 75 %

Luftdruck: Transport / Lagerung

700 hPa bis 1060 hPa

Luftdruck: Betrieb

700 hPa bis 1060 hPa

Leistungsdaten

Nenndruck Gasversorgung

300 bis 500 kPa +£10%

Eingangsfilter (nur bei DIN-Ausfiihrung)

Sintermetall 80 ym Porenweite

Abmessungen und Gewicht

Male (L x B x H)

32 x 65 x 120 mm

Gewicht

250 bis 450 g (je nach
Befestigungsart)
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Zugelassenes Zubehor
Zubehore

9

9 Zugelassenes Zubehor
Das folgende Zubehor ist nicht im Lieferumfang enthalten und muss gesondert bestellt werden.

9.1 Zubehoére
5750 7577 Saugsatz fiir Gerateschiene / 1l
5750 7579 Saugsatz fur Gerateschiene / 3l
5752 3330 Saugsatz fiir Gerateschiene / 11
5752 2540 Schienenklammer fiir Geratetrager / Kunststoff
5752 2048 Schienenklammer fur Geratetrager / Metall
5750 7542 Gasstrahlpumpe Air, high flow / high vac
5750 7543 Gasstrahlpumpe mit Manometer O2, low flow / high vac
5750 7540 Gasstrahlpumpe 02, low flow / high vac
5752 5256 Saugsatz Traggestell solo
5752 2730 AS Sekretabsaugung /2 x 11/ Mehrweg
5752 5645 AS Sekretabsaugung /2 x 11/ Mehrweg
5252 3104 Schlauchadapter Druckluft M18x1
5752 3106 Schlauchadapter Sauerstoff G 3/8"
Tab. 6: Zubehore
9.2 Verbrauchsmaterialien
5750 0630 Hydrophober Bakterien- und Virenfilter
5750 5467 Vakuumverbindungsschlauch 6 x 12 mm, Meterware
000.0347.0 Fingertip
Tab. 7: Verbrauchsmaterialien
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MEDAP :*

wlHersteller:

ATMOS

MedizinTechnik GmbH & Co. KG
Ludwig-Kegel-Str. 16

79853 Lenzkirch
DEUTSCHLAND

Telefon: +49 7653 689-0
www.atmosmed.com



