








Abschnitt 13 RegelmaBige Wartung

13.b Gasfilter und Fallen
Es wird empfohlen, die Einlassgasfilter alle 6 Monate zu ersetzen.

Filterelement dndern:

[N

. Schrauben Sie den Fallenbehélter ab, um das Filterelement freizugeben.
2. Schrauben Sie den schwarzen Kern ab, um die Filtereinheit freizugeben. o . )
3. Ziehen Sie das alte Filterelement ab und entsorgen Sie es. Installieren Aluminiumbeilagscheibe —£<="%
Sie das neue Element, indem Sie es auf den schwarzen Kunststoffkern
driicken. Verwenden Sie ausschlieBlich durch Vapotherm zugelassene Filterelement .
Ersatzteile. Setzen Sie die Aluminiumbeilagscheibe auf das
Gewindeende des Kerns.
4. Schrauben Sie das zusammengesetzte Filterelement in das Gehéuse.
Ersetzen Sie den durchsichtigen Fallenbehalter aus Kunststoff.

VORSICHT: Der Fallenbehalter muss fest in das Gehéduse
geschraubt werden, damit kein Gas entweichen kann.

Kunststoffkern

Fallenbehalter

13.c Sicherungen

Die Netzsicherungen (zwei GMA - 3A F250 V, 5 x 20 mm) befinden sich
neben dem Netzkabeleingang. Verwenden Sie einen kleinen Schraubendreher
mit flacher Klinge, um die Tur zum Sicherungskasten zu 6ffnen.

Wahrend der ersten drei Jahre sind keine weiteren Routinewartungsarbeiten erforderlich. Es sind
keine weiteren Teile vorhanden, die vom Benutzer gewartet werden miissen. Die internen Sensoren
kalibrieren sich selbst. Funktioniert die Selbstkalibrierung nicht, fihrt dies zu einer allgemeinen Fehlerbedingung,
die eine Reparatur erfordert.

Abschnitt 14 Reinigung und Desinfektion

Das gesamte Patientenkreissystem ist eine Einwegkomponente und muss nicht desinfiziert werden. Die
Haupteinheit mit der Andockstation fur den Einwegwasserpfad ist nach der Verwendung mit 70-90 %igem
Isopropylalkohol abzuwischen.

HINWEIS: Die transparenten Sensoranschlisse in der Andockstation mussen sauber sein. Die Einheit ist nicht
betriebsbereit, wenn die Sensoren kein klares Signal empfangen.

VORSICHT: Verwenden Sie keine Bleichmittel, organische Losungsmittel
oder Scheuermittel.
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Abschnitt 15 Technische Daten

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN

Abmessungen:
Hohe 300 mm, Breite 200 mm, Tiefe 180 mm, ausgenommen Infusionsstanderhalterung und
Gasfilter.

Gewicht:
5,4 Kg ohne Einweg-Patientenkreissystem

Zirkulationswasservolumen:
ca. 400 ml, einschl. Verabreichungsschlauch und Patrone.

Installation:
Klammerhalterungen an der Rickseite kdnnen an Infusionsstdndern bis zu 38 mm Durchmesser befestigt
werden.

Gasanschlisse:
StandardmaBige DISS-Anschlisse (nicht austauschbar) fir medizinische Luft und Sauerstoff.

SICHERUNGEN: (2) GMA 3A F250 V 5 mm x 20 mm —f——

SYSTEMANFORDERUNGEN

Leistung:
100-240 VAC, 50-60 Hz, ca. 200 VA wahrend des Erwarmens, ca. 80 VA im Betriebszustand (abhangig von
Durchflussrate und Temperatur).

Leistung bei ersatzweisem Batteriebetrieb:
(4) 4,8 V Nickelmetallhybrid-AA-Batterien (nicht vom Benutzer zu ersetzen).

Gasversorgung:

Medizinische Luft und Sauerstoff bei Einlassdruck zwischen 4 und 70 psi (28-482 KPa).

HINWEIS: die volle Bandbreite an Durchfluss und Sauerstoffanteil ist nur verfligbar, wenn beide Gase einen
Einlassdruck von mindestens 40 psi (276 kPa) haben.

Wasser:
Steriles Wasser in vorgeflillten versiegelten Behéltern.

LEISTUNG
Temperatur:
Bereich: 33 bis 43 °C bei Austritt am Verabreichungsschlauch, einstellbar
Auflésung: 1 °C
Genauigkeit: + 1 °C

Aufwarmzeit:
+ 1 °C bei 33 °C Sollwert < 5 Minuten (bei Umgebungstemperatur von 23 °C)

Befeuchtung:
>95 % bei bis zu 20 Ipm; >90 % bei 20-40 Ipm

Sauerstoffanteil:
Bereich 21 to 100 % O,
Genauigkeit + 2%
Auflésung: 1%
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Abschnit 15 Technische Dater anhang

LEISTUNG Audiotoneigenschaften
Durchflussrate: Dampfiibertragungspatrone Bereich Auflésung
Impulse Intervall
Low-Flow 1-8 Ipm 0,5Ipm Tontyp Fo pro Impulsab- | Impulsdauer | ,wischen
High-Flow 540 Ipm 1,0 lpm (Hz) Burst stand (ms) (ms) Bursts (s)
Mittlere Prioritét 660 3 200 200 2.5
STANDARDS . T
Geringe Prioritat 660 2 200 200 18
Entworfen fur die Erfullung der folgenden Standards: g
IEC 60601-1 Ein/Standby-Ubergang 440 1 - 30 -
UL60601-01 - .
CSA C.22 /N 6011 Codiererknopf driicken 880 1 - 90 -
AS/NZS 3200.1.2 Benutzeroberflachenfehler 220 1 - 100 -
EN60601-1
Selbsttest 660 5 1000 50 -
ISO 8185

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betrieb
Umgebungstemperatur: 15-33 °C
Relative Umgebungsluftfeuchtigkeit: 0-90 % RH nicht kondensierend
Umgebungsluftdruck: Standardatmosphére — Nicht unter Uberdruckbedingungen zu verwenden

Lagerung und Versand
Umgebungstemperatur: -10-+50 °C
Relative Umgebungsluftfeuchtigkeit: 20-90 % RH

ALARMSCHALLDRUCK-BEREICHE

Alarm mittlerer Prioritat
47 dB, gemessen in 1 m Abstand von der Einheit

Alarm niedriger Prioritat
45 dB, gemessen in 1 m Abstand von der Einheit
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Software-Betriebsmodi

Netz aus Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emission
y Das Precision Flow™ ist zur Nutzung im unten angegebenen elektromagnetischen Umfeld bestimmt.
Die Nutzung des Precision Flow™ in diesem Umfeld ist durch den Kunden/Benutzer sicherzustellen.
FEHLER- STROM
MoDUs POST- Netz ein AUsS Emissionstest Compliance Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinien
Fehler
POST- t t 1 HF-Emissionen Das Precision Flow™ nutzt HF-Energie nur fir interne Funk-
Erfol Gruppe 1 tionen. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und
rrolg CISPR 11 verursachen wohl keine Stérung in nahen Geraten.
HF-Emissi Das Precision Flow™ ist fiir den Einsatz in allen Einrichtungen,
-Emissionen Klasse B ausgenommen Haushalten, geeignet. Es darf in Haushalten und in
STANDBY- CISPR 11 Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
MODUS Netz aus zur Versorgung von Wohnhausern angeschlossen sind, eingesetzt
werden, wenn die folgende Warnung eingehalten wird:
Oberschwingungsstrome
IEC 61000-3-2 Klasse A | warnung: Dieses Gerét/System darf nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden. Dieses Gerat/System kann
. Funkstérungen verursachen und den Betrieb von in der Nahe
TaEsTe_ Spannungsschwan- bgfinﬁlic"hin (?;deré;\:ler;&stér:en. Es kann Q?Mendi? sein,dl
. . i ) abschwéchende MaRnahmen zu ergreifen, zu denen die
Ein- Batterie kungen/Flicker Eingehalten Neuausrichtung oder die Neuplatzierung des Precision Flow™
Taste leer IEC 61000-3-3 oder eine Abschirmung des Standorts gehéren kénnen.
\ Netz ein (
EIN- < BATTERIE-
MODUS MoDUs e u . -
Ein- > Richtlinien und Herstellererklarung — Fremdfeld-Storfestigkeit
n \ Netz aus
Taste
IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
) o ) ) o EN60601-1-2:2001
Die Darstellung zeigt die Betriebsmodi der Einheit an. AS/NZ3200.1.2:2005
e Bei Anschluss an das Netz wird unmittelbar ein POST (Selbsttest bei Einschalten, Power-On Self Test) Subtest Erfiillte Parameter
durchgefuhrt, um die richtige Funktion des Subsystems, der Sensoren und Aktuatoren in Precision Flow™ Elektrostatische Entladung +6KV Kontaktentlad
2u gewahrleisten. EN 61000-4-2:1995,+A1:1998, oky Ll?]ft'e?m:guﬁg“"g
o Bei erfolgreichem POST-Abschluss wird die Einheit in den STANDBY-Modus versetzt, sofern kein Testfehler +A2:2001
vorliegt. Wenn das System einen Alarm ausgibt, wird es in den FEHLER-Modus versetzt und kann nicht Storfestigkeit HF-Felder 80- 2500MHz @ 3 V/m,
gestartet werden. EN 61000-4-3:2002 1kHz AM 80% Modulation
e Precision Flow™ wird in den EIN-Modus aus dem STANDBY-Modus versetzt, wenn die EIN-/STANDBY- Impulsbiindel
Taste gedriickt wird. Der Normalbetrieb wird aufgenommen. Die Pumpe, die Heizung und die EN 61000-4-4:2004 5KV Wechselstromnetz,
Proportioniersysteme fur den Gasdurchfluss werden gestartet. Sensoren und Alarme sind aktiv und Ub 305 1KV Ph
Durchfluss, Temperatur und Sauerstoff in % konnen festgelegt werden eSrspannungen 0B 2w, rhasen
' : EN 61000-4-5:1995, +A1:2001 +0,5, 1 2kV Phase zu Schutzerde
e Um wieder in den STANDBY-Modus zurtickzukehren, wird erneut die Taste EIN/STANDBY gedruickt. Storfestigkeit Leitungsgebundene HF 0.15-80MHz @ 3Vrms,
e Wenn sich die Einheit im Modus EIN befindet und vom Netzstrom getrennt wird, wird sie im Modus EN 61000-4-6: 1996, +A1:2001 1kHz AM 80% Modulation
BATTERIE betrieben. Wenn die Batterie vollstandig geladen ist, wird das Mischen des Gases und die Betriebsfrequenzmagnetismus 3A/m @ 50/60Hz PASSED
Messung fir mindestens 15 Minuten weiterhin durchgefiihrt; es erfolgt jedoch keine Wasserzirkulation EN 61000-4-8: 1993, +A1:2001
und keine Aufwdrmung. Wenn die Batterie entladen ist, wird die Einheit in den Modus ABSCHALTEN Spannungseinbruch u. -abfall Nach Standard
versetzt. EN 61000-4-11: 2004 ach standar
e \Wenn der Netzstrom im STANDBY-Modus getrennt wird, wird die Einheit in den Modus AUSSCHALTEN
versetzt.
e \Wenn die Taste EIN/STANDBY im BATTERIE-Modus gedriickt wird, wird die Einheit in den AUS-Modus
versetzt.
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Gewabhrleistung

Vapotherm gewadhrleistet ausdrtcklich fur einen Zeitraum von einem (1) Jahr ab Kaufdatum durch den
Erstkaufer des Produkts (“Kunde”), dass das Produkt den technischen Daten entspricht, die in der anzuwenden
Gebrauchsanweisung, die mit dem Produkt geliefert wird, beschrieben sind (“Anweisungen”). Das einzige
Rechtsmittel dieser Gewahrleistung ist, dass Vapotherm defekte Teile oder das gesamte Produkt nach eigenem
Ermessen ersetzt, ohne dass dabei dem Kunden Kosten entstehen. Vapotherm tbernimmt die Versandkosten,
die erforderlich sind fur die Reparatur oder den Ersatz von Teilen oder des gesamten Produkts, unter der
Voraussetzung, dass dieses Produkt innerhalb von drei (3) Monaten nach dem Kauf durch den Kunden
versendet wird. Danach werden Versandkosten durch den Kunden bezahlt. Diese Gewahrleistung gilt nicht
fur Patientenkreissysteme oder Schlduche, die mit dem Produkt geliefert werden. Diese Gewahrleistung gilt
auBerdem weder bei missbrauchlicher oder unsachgeméaBer Verwendung noch bei Schaden, die auf nicht
autorisierte WartungsmaBnahmen zurtickzuftihren sind. Um die Gewahrleistung aufrechtzuerhalten, dirfen
Reparaturen nur durch Vapotherm oder von Servicezentren durchgefihrt werden, die durch Vapotherm
zertifiziert sind. Die hier aufgefiihrte Gewahrleistung erlischt, wenn das Produkt gedffnet oder anderweitig
manipuliert wird oder bei Reparaturen, die nicht durch Vapotherm oder einem durch Vapotherm zertifizierten
Servicecenter durchgefuihrt werden oder wenn das Produkt durch Personen betrieben wird, die nicht geschult
und keine qualifizierten medizinischen Fachleute sind.

MIT AUSNAHME DER IN ABSCHNITT [4.1] ERLAUTERTEN AUSNAHMEN UBERNIMMT VAPOTHERM KEINE
GEWAHRLEISTUNG, WEDER AUSDRUCKLICH, IMPLIZIT, GESETZLICH VERANKERT ODER ANDERWEITIG,
BEZUGLICH DIESES PRODUKTS ODER ANDERER ELEMENTE, DIE DURCH VAPOTHERM ODER ANDERWEITIG IN
VERBINDUNG MIT DIESER VEREINBARUNG ZUR VERFUGUNG GESTELLT WERDEN UND LEHNT AUSDRUCKLICH
JEDE ANDERE FORM DER GEWAHRLEISTUNG, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BEGRENZT AUF JEGLICHE
GEWAHRLEISTUNG DER VERMARKTUNG ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. DIESE
GEWARHLEISTUNGSERKLARUNG IST EXKLUSIV UND ERSETZT ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, DIE
DURCH DAS GESETZ VORGESEHEN SIND.
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