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Warnung: Dieses Gerit darf gem&R Bundesgesetz nur von einem Arzt oder auf drztliche Anordnung
verkauft werden!

Sehr geehrter Benutzer, vielen Dank, dass Sie sich fiir den Kauf des Kapnographen entschieden haben.

Dieses Gerat ist ein Medizinprodukt, das wiederholt verwendet werden kann.

Dieses Benutzerhandbuch enthalt Anweisungen zur Verwendung und technische Hinweise zum Gerat
und beschreibt dessen Funktionen und Anforderungen, den Aufbau, die Leistung, die Spezifikationen sowie
die korrekte Methode fiir Transport, Betrieb, Wartung, Reparatur und Lagerung und die
Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz des Bedieners und des Gerats. Einzelheiten finden Sie in den folgenden
Kapiteln.

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch sorgfiltig durch, bevor Sie das Produkt gebrauchen. Halten Sie
sich strikt an die in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen Bedienungsverfahren. Dieses Handbuch
beschreibt detailliert die zu beachtenden Bedienungsschritte, die Verfahren, die zu Fehlfunktionen fiihren
konnen, sowie mogliche Schaden am Produkt oder an den Benutzern. Die Nichtbeachtung des
Benutzerhandbuchs kann zu Messabweichungen, Gerdteschdden und Verletzungen fihren. Der Hersteller
tbernimmt KEINE Verantwortung fiir die Sicherheit, Zuverldssigkeit und Leistung von Ergebnissen, die auf die
Nachlassigkeit des Benutzers bei der Beachtung der Anweisungen zur Verwendung, Wartung oder
Aufbewahrung zuriickzufiihren sind. Die kostenlosen Dienstleistungen und Reparaturen decken solche Fehler
ebenfalls nicht ab.

Bei Produktaktualisierungen kann es vorkommen, dass das erhaltene Gerdt nicht genau der
Beschreibung in dieser Bedienungsanleitung entspricht. Wir bitten um Ihr Verstandnis.

Der Inhalt dieser Anleitung kann ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden. Unser Unternehmen
behilt sich das Recht auf die endgiiltige Auslegung dieser Bedienungsanleitung vor.

Warnung

Hi ise zu moglichen schwerwi den Folgen fiir Patienten, Bedi oder die L
& Das Produkt muss innerhalb der angegebenen Lebensdauer verwendet werden; eine Verwendung tiber
die Lebensdauer hinaus ist untersagt.

& Verwenden Sie das Gerét nicht in Gegenwart von brennbaren Gasen, wie z. B. Anisthesiegasen.

& Werfen Sie die Batterie nicht ins Feuer, um eine Explosion zu vermeiden.

& Laden Sie die Trockenbatterie nicht auf, um einen Stromverlust zu vermeiden, der zu einem Brand oder
sogar einer Explosion fuhren kann.

& Das Gerit darf nur von professionellem medizinischem Personal bedient werden, das geschult wurde
und mit der Bedienungsanleitung vertraut ist.

& Stickstoffmonoxid, hohe Stickstoffkonzentrationen, Helium, Xenon, halogenierte Gase und
atmospharischer Druck kénnen die CO>-Messung beeinflussen.

& Das Gerit ist nicht fur die Verwendung mit Teilen, Zubehér oder Adaptern vorgesehen, die nicht vom
Hersteller zugelassen sind.

& Der Gaspfadadapter besteht aus Materialien, die fiir den menschlichen Kérper unbedenklich sind. Ohne
negative Auswirkungen auf Patienten.

& Die Messgenauigkeit von CO, wird durch folgende Faktoren beeinflusst: Verstopfung des Gaswegs,
Luftleckagen und starke Temperaturschwankungen.

& Vermeiden Sie elektrostatische Entladungen (ESD) und elektromagnetische Stérungen (EMI) durch
andere Geréte.

& In der Ndhe von Gerdten mit elektromagnetischen Stérungen, wie z. B. Létkolben, kann das Geréat
elektromagnetischen Stérungen ausgesetzt sein. Wenn das elektromagnetische Feld hoéher als 20 V/m ist,
wird die Leistung des Moduls erheblich beeintrachtigt.

& Wenn das Gerdt in Verbindung mit einem Beatmungsgerdt oder mit gefihrlichen Gasen wie N,O
verwendet wird, muss vor dem Gebrauch die Luftdichtheit der Gaswegverbindung tiberprift werden.

& Feuchtigkeit und Sekrete im Gaspfadadapter kénnen die optische Ubertragung beeintrachtigen. Wenn
Sie das Gerat in einer heien und feuchten Umgebung verwenden, halten Sie den Adapter aufrecht und
ersetzen Sie ihn gegebenenfalls.

& Verwenden Sie das Gerit nicht zusammen mit einem Vernebler, da sonst die optische Ubertragung des
Gaswegadapters beeintrachtigt wird.

& Die Entsorgung von Abfillen und Riickstinden muss den entsprechenden nationalen Gesetzen und
Vorschriften entsprechen, da sonst die lokale Umwelt verschmutzt wird.

& Einzelheiten zu Kklinischen Einschrankungen und Kontraindikationen entnehmen Sie bitte der
einschlagigen medizinischen Literatur.

& Halten Sie sich nicht in der Nahe von aktiven HF-CHIRURGIEGERATEN und dem HF-abgeschirmten Raum
eines ME-SYSTEMS fiir Magnetresonanztomographie auf, wo die Intensitat der EM-STORUNGEN hoch ist.

& Der Gebrauch des Gerits neben oder aufeinander gestapelt mit anderen Gerdten sollte vermieden
werden, da es den korrekten Betrieb beeintrachtigen kénnte. Wenn ein solcher Gebrauch unumganglich ist,
muss wahrend des Gebrauchs beobachtet werden, ob die Ausristungen normal arbeiten.

& Die Verwendung von Zubehér, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Geréts
angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter
elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und zu einem unsachgemaRen Betrieb fiihren.

& Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschlieRlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des CA10M verwendet werden, einschlieRlich
der vom Hersteller angegebenen Kabel. Ansonsten kénnte die Leistung der Ausriistung beeintrachtigt
werden

& Die EMISSIONS-Merkmale dieser Maschine machen sie fiir den Einsatz in Industriebereichen und
Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn sie in einer Wohnumgebung verwendet wird (fur die
normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet diese Maschine moglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fiir Hochfrequenzkommunikationsdienste. Der Benutzer muss mdoglicherweise AbhilfemaRnahmen
ergreifen, z. B. die Maschine an einem anderen Ort aufstellen oder neu ausrichten.

& Dieses Gerat ist fir den Einsatz in professionellen Gesundheitseinrichtungen geeignet.

& Die Genauigkeit der Messung des endtidalen Kohlendioxids (ETCO;) und der Atemfrequenz (AWRR) ist eine
wesentliche Leistungsmerkmale. Bei Verlust oder Beeintrachtigung dieser wesentlichen Leistungsmerkmale
aufgrund von ELEKTROMAGNETISCHEN STORUNGEN kann es zu Fehleinschatzungen kommen.

& Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem
Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender bzw.
Patient ansassig ist.

Kapitel 1 cht
1.1 Uber den Kapnograph
1.1.1 Verwendungszweck
1.1.1.1 Zweck des Gerats

Das Gerat misst das endtidale Kohlendioxid (ETCO;) und die Atemfrequenz (AwRR) nach dem
Mainstream-Verfahren.
1.1.1.2 Patientenpopulation

Das Gerat ist fir Erwachsene, Kinder und Sauglinge vorgesehen.
1.1.1.3 Anwendungsort

Das Gerét ist fir den Einsatz in der Notaufnahme, auf der Intensivstation, im Operationssaal und in der
Beatmungsabteilung geeignet.
1.1.2 Anwendungsanforderungen

Das Produkt muss in Verbindung mit einem Beatmungsgerdt oder einem Andsthesiegerdt verwendet
werden. Es wird Uber den Atemwegsadapter (Applikationsteil) und den Beatmungsschlauch mit den
Atemwegen des Patienten verbunden. Der Beatmungsschlauch mit Ausnahme des Atemwegsadapters ist nicht
Bestandteil des Produkts. Das Beatmungsgerat oder Anasthesiegerat muss den CE-Anforderungen entsprechen.
1.1.3 Kontraindikationen: Nicht gefunden.
1.2 Zubehorteile
* CA10M Atemwegsadapter

Modell L zer Pati pulation Hersteller Konfiguration
Raum
MGNO0011 <5¢cc Geeignet fur Patienten Contec Medical Systems Co., [ Standardkonfiguration
ab 2 Jahren Ltd.
MGN0012 <lcc Geeignet ab 29 Tage bis 2 |Contec Medical Systems Co., | Optionale
Jahre Ltd. Konfiguration

1.3 Einsatzumgebung

a) Temperatur: 5 °C - 40 °C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % - 75 %, keine Kondensation.

c) Atmosphérischer Druck: 700 hPa - 1060 hPa.

d) Wasserdichtigkeit: I1P22.

e) Produktsicherheitstyp: BF mit Defibrillationsschutzfunktion.

) Eingangsspannung: 3 V Gleichstrom (2 AAA-Batterien).
1.4 Worauf zu achten ist
£ Der Atemwegsadapter ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach der Reinigung oder Desinfektion
nicht wiederverwenden.
£ Das Gerdt sollte regelmiRig einer Prifung unterzogen werden, um sicherzustellen, dass keine
offensichtlichen Schaden vorliegen, die die Sicherheit oder die Uberwachungsleistung beeintrachtigen kénnten.
Es wird empfohlen, das Gerdt mindestens einmal pro Woche einer Prifung zu unterziehen. Stellen Sie die
Verwendung des Gerits ein, wenn Sie Schaden feststellen.
£ Nur vom Hersteller benannte, qualifizierte Wartungspersonal ist berechtigt, das Gerat zu warten. Bitte
fuhren Sie keine Reparaturen am Gerat selbst durch.
£ Der Atemwegsadapter ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach der Reinigung oder Desinfektion
nicht wiederverwenden.
£ Das Gerit ist bei Auslieferung kalibriert.
£ Wenn das Gerdt einen Alarm wegen niedriger Batterieleistung auslést, wird empfohlen, die
CO2-Messfunktion nicht zu starten, da sich das Geréat sonst moglicherweise ausschaltet.
£ Tauchen Sie das Gerit nicht in Flissigkeiten ein und schiitten Sie keine Flissigkeiten direkt auf das Gerét.
£ Das Gerit verfligt Giber eine automatische Luftdruckkompensation.
£ Wenn die Atemfrequenz oder das Verhiltnis von Ausatmungszeit zu Einatmungszeit den angegebenen
Bereich Uberschreitet, kann die Messgenauigkeit des endtidalen CO; beeintrachtigt sein.
£ Benutzer sollten vor jedem Gebrauch die Funktion des Alarmsystems tberpriifen. Wenn die Alarmanzeige
abnormal ist, bedeutet dies, dass das System nicht normal verwendet werden kann. In diesem Fall muss sich
der Benutzer an den Hersteller oder das Wartungszentrum wenden.

Kapitel 2 Funktionsp

Waéhrend des Betriebs emittiert die Infrarotlichtquelle periodisch Infrarotlicht entsprechend der
voreingestellten Modulationsfrequenz. Das emittierte Infrarotlicht bestrahlt das Probenahmefenster des
Atemwegsadapters, wobei das CO, im Adapter das Infrarotlicht einer bestimmten Wellenldnge absorbiert. Das

durch das Probenahmefenster hindurchtretende Infrarotlicht wird als Messsignal betrachtet, das vom

lichtempfindlichen Element erfasst wird.

COx-Gas

Lichtempfindliches
Infrarotquelle _— L — Element

CA10M Atemwegsadapter

Probenahmefenster

Kapitel 3 Technische Spezifikationen
3.1 Hauptfunktionen
A. Messung von EtCO,.

B. Messung der Atemfrequenz.

C. Mit Alarmfunktion bei Uberschreitung des Grenzwerts fiir EtCO, und RR.
D. Mit Alarmfunktion bei niedrigem Batteriestand.
3.2 Hauptparameter
A.ETCO2
Bereich: 0 mmHg - 150 mmHg
Auflésung: ImmHg
Genauigkeit: 0 mmHg - 40 mmHg: +2 mmHg
41 mmHg - 70 mmHg: *5 % des Messwerts
71 mmHg - 100 mmHg: 8 % des Messwerts
101 mmHg - 150 mmHg: +10 % des Messwerts
B. Atemfrequenz
Bereich: 2 Atemziige/min - 150 Atemziige/min
Auflésung: 1rpm
Genauigkeit: + 1 Atemzug/min

Kapitel 4 Bedienungsanlei

4.1 Gerateaufbau

= —; Gaspfadadapter
o —
= Batter d:

Auf-/Tonpausetaste

EtCO2-Wert
Ab-/Nulltaste
RR-Wert
Bestitigungs-/Umschalttaste
Atemkurve

EIN/AUS-Taste

Lautsprecher

Batteriefachabdeckung

4.2 Bedienung

4.2.1 Einlegen der Batterie

A. Entfernen Sie die Batteriefachabdeckung auf der Riickseite des Gerats, wie auf Abbildung 1 dargestellt.

B. Legen Sie zwei 1,5-V-AAA-Alkalibatterien vorsichtig in das Batteriefach ein und achten Sie dabei auf die Plus-
und Minuszeichen (entsprechend den Polaritdtsmarkierungen im Batteriefach). Siehe Abbildung 2.

C. Setzen Sie die Batteriefachabdeckung wieder auf, wie auf Abbildung 3 dargestellt.

Abbildung 1

Abbildung 2 Abbildung 3

Hinweis: Die Batterien miissen gemaR den ,+“- und ,-“-Markierungen eingelegt werden, da das Gerit sonst
beschédigt werden kann.

Hi is: Es mii leict ig 2 neue Batterien desselben Typs eingesetzt werden.

4.2.2 Anschluss des d S

Wahlen Sie einen geeigneten Gaspfadadapter aus und schlieRen Sie ihn an den Steckplatz am Gerdt an. Der

Anschluss ist korrekt, wenn der Gaspfadadapter richtig angeschlossen ist.

]

Abbildung 4

4.2.3 Inbetriebnahme

(c]e)
Driicken Sie lange auf die EIN/AUS-Taste -, um die Messschnittstelle aufzurufen. Die Schnittstelle nach

dem Start ist auf Abbildung 5 dargestellt.

‘1. Imin ——

Abbildung 5
4.2.4 Einrichten der Alarmgrenzwerte

Driicken Sie in der Messschnittstelle lange auf die Bestitigungs-/Umschalttaste , um die

Einrichtungs-Schnittstelle aufzurufen. Dricken Sie kurz die Taste , Auf” oder ,Ab“, um den anzupassenden

Punkt auszuwdhlen, und driicken Sie kurz die Taste ,Bestatigen/Umschalten” , um die Auswahl zu

( (
bestatigen. Verwenden Sie dann die Tasten , Auf/Tonsignal pausieren” und ,Ab/Null“

um den Alarmgrenzwert anzupassen, wie auf Abbildung 6 dargestellt.

Abbildung 6

Nach dem Austausch der Batterie sollte der Alarmgrenzwert mit dem zuvor eingestellten Wert
bereinstimmen.

Wenn der untere Alarmgrenzwert ausgeschaltet ist, kann die Funktion des Alarmsystems beeintrachtigt sein.
4.2.5 Einheit umschalten

Driicken Sie im Einstellungsmenii kurz die Taste ,Auf/Tonsignal pausieren” oder

,Ab/Null” , um den Cursor auf die Einheit zu bewegen, driicken Sie kurz die Taste

B (

und ,Ab/Null”

,Bestatigen/Umschalten” , um die Auswahl zu bestatigen, und dndern Sie dann mit den Tasten

,Auf/Tonsignal pausieren” die Einheit. Die Optionen sind ,mmHg*,

,KPa“und , %"

4.2.6 Nullkalibrierung

Jedes Mal, wenn das Gerét einen neuen Gaspfadadapter verwendet, sollte es eine Nullkalibrierung gemaR
dem folgenden Verfahren durchfiihren:
Verbinden Sie den Gaspfadadapter mit dem Atemkreislauf, setzen Sie den Adapter dann auf das Gerdt und

stellen Sie sicher, dass sich das Gerdt weit entfernt von allen Objekten befindet, die CO, erzeugen kénnen,
einschlieRl anlagen, Patienten und Bedienpersonal. Driicken Sie lange auf die Taste
»Ab/Null” , woraufhin die auf Abbildung 7 gezeigte Schnittstelle erscheint und das Gerat mit der

Nullkalibrierung beginnt. Normalerweise dauert die Nullkalibrierung 15 bis 20 Sekunden. Nach Abschluss der
Kalibrierung erscheint die auf Abbildung 8 gezeigte Benutzeroberfliche. Wenn das Gerat die
Nullkalibrierungsbedingungen nicht erfullt (d. h. die Vorwarmung ist nicht abgeschlossen oder der Zeitraum,
in dem kein Atemzug erkannt wurde betragt weniger als 12 Sekunden), erscheint nach Driicken der Taste
»Null“ die Fehlermeldung zur Nullkalibrierung, wie auf Abbildung 9 dargestellt.

Warten Sie einige Sekunden auf der Fehler-Benutzeroberfliche, bis das Gerdt zur
Mess-Benutzeroberfliche wechselt. In diesem Moment muss das Gerdt warten, bis es den
Nullkalibrierungszustand erreicht hat (d. h. die Vorheizung ist abgeschlossen und der Zeitraum, in dem kein
Atemzug erkannt wurde, betrdgt mehr als 12 Sekunden), und dann eine weitere Nullkalibrierung
durchfthren.

Abbildung 7

Abbildung 8 Abbildung 9

Hinweis: Die Nullkalibrierung kann nur durchgefiihrt werden, wenn das Gerat 12 Sekunden lang keinen
Atemzug erkannt hat.

Fiir die Nullkalibrierung wird Luft als Gas ohne besondere Behandlung verwendet.

4.2.7 Messen

Waéhlen Sie den geeigneten Atemwegsadapter aus und schlieBen Sie ihn an den Kartenschlitz des Geréts an.
Das Gerat kann nach Abschluss des Vorheizens und der Nullkalibrierung in den Atemkreislauf eingefiihrt
werden, um die Messung zu starten.

Die Position des CAI0M-Atemwegsadapters im Atemkreislauf ist auf Abbildung 10 dargestellt.

Hinweis: Die Beatmungs-/Anésthesieleitung und die Intubationsleitung sollten den Anforderungen der Norm
1SO 5356 entsprechen.

—— Der Atmungskreislauf des

Beatmungs-/Anésthesiegerits

Tracheale Intubation

= Vebrindung mit dem Patienten

Abbildung 10
Hinweis: Die Messung kann durch folgende Faktoren beeinfl d
* Leckage oder interne Leckage des Probengases
* Mechanische Erschitterungen;

* UbermaRiger Zirkulationsdruck und abnormale Druckénderungen im Gasweg;
* Quantitativer Einfluss von Temperatur und Kondensator

* Stérungen durch Gas oder Dampf

* Periodischer Druckanstieg auf 10 kPa (100 cmH,0)

*Andere Stérquellen



4.2.8 Alarme

4.2.8.1 Alarm bei Uberschreitung des Grenzwerts

Wenn der gemessene EtCO,- oder RR-Wert den voreingestellten Grenzwert Uberschreitet, 16st das Gerat
einen Alarm bei Uberschreitung des Grenzwerts aus. Auf der Anzeigeoberfliche wird der Parameter rot

v

dargestellt, gleichzeitig erscheint das entsprechende Symbol fiir den oberen oder unteren
Grenzwert und blinkt kontinuierlich.

Abbildung 11 zeigt den Alarmstatus, wenn der gemessene RR-Wert seinen unteren Grenzwert tUberschreitet.
Abbildung 12 zeigt den Alarmstatus, bei dem der gemessene CO,-Wert seinen oberen Grenzwert

Uberschreitet.

ETCO2mmHg

s, 025

Abbildung 11 Abbildung 12

Um zu Gberpriifen, ob die Alarmfunktion bei Uberschreitung des Grenzwerts ordnungsgemaR funktioniert,
kann der Benutzer die Alarmgrenzen einstellen, um zu sehen, ob das Gerét einen Alarm auslst.

4.2.8.2 Alarm bei Herunterfallen des Gaswegadapters

Wenn der Atemwegsadapter herunterfillt oder die Verbindung zwischen Adapter und Gerét schlecht ist, [6st
das Gerét einen Alarm wegen Herunterfallens des Atemwegsadapters aus, wie auf Abbildung 13 dargestellt.

Abbildung 13
Um zu uberprifen, ob die Alarmfunktion normal funktioniert, kann der Benutzer den Gaspfadadapter
entfernen, um zu sehen, ob das Gerét einen Alarm auslost.
4.2.8.3 Alarm stummschalten

ngen Sie im Alarmzustand lange auf die Stummschalttaste und das auf Abbildung 13 gezeigte Symbol
erscheint. Gleichzeitig wird der Alarmton unterbrochen und nach 2 Minuten automatisch wieder
aktiviert. Driicken Sie im stummgeschalteten Zustand kurz auf die Taste zum Unterbrechen des Tons, um den
stummgeschalteten Zustand zu beenden. Wenn der Alarm verschwindet, wird der stummgeschaltete
Zustand automatisch aufgehoben.

.. 025

Abbildung 13
Physiologischer Alarm
Alarmtyp Ursachen Alarmstufe Verzégerung
ETCO; Obergrenzenalarm |ETCO,-Wert liberschreitet die Obergrenze [Hoch Unter 30s
ETCO, " . .
Untergrenzenalarm ETCO, Wert Uberschreitet die Untergrenze [Hoch Unter 30s
RR Untergrenzenalarm RR Wert iiberschreitet die Obergrenze Hoch Unter 30s
RR Untergrenzenalarm RR Wert iiberschreitet die Untergrenze Hoch Unter 30s
Technischer Alarm
Alarmtyp Ursachen Alarmstufe Verzégerung
Trennungsalarm Atemwegsadapter vom Gerat abgefallen. Hoch Unter 1s
Alarm schwache Batterie Schwache Batterie Medium Unter 1s

4.3 Software-Beschreibung

Name der Software: CA10M

Softwarespezifikation: keine

Release-Version: V1.0

Veroffentlichungsdatum: 23. Oktober 2019

Benennungsregel fiir Version:

<Major enhancive software upgrade>.<Major enhancive software upgrade>.<Minor enhancive software
upgrade>.<Improvement software upgrade>

Verwendeter Algorithmus

Name: Fotoelektrische ETCO,-Erkennungstechnologie

Typ: Mature-Arithmetik

Zweck: Zur Berechnung der ETCO>- und Atemfrequenzwerte des Benutzers.

Klinische Funktion: Der Algorithmus verwendet die fotoelektrische ETCO-Erkennungstechnologie zur
Berechnung der ETCO;- und Atemfrequenzwerte, um dem Benutzer Aufschluss Uber seinen
Gesundheitszustand zu geben.

Kapitel 5 Desinfel

5.1 Desinfektion

Das CA10M-Hauptgerat ist wiederverwendbar.

Entfernen Sie vor der Reinigung und Desinfektion die Batterien und tauchen Sie das Gerét nicht direkt in
Flussigkeit ein.

Wischen Sie die Oberfliche des Geréts vorsichtig 5 Mal mit medizinischer Gaze ab, die in 70 %igen
medizinischen Alkohol getaucht wurde, den Vorgang jedes Mal 3 Minuten durchfiihren.

Trocknen Sie das Gerat nach der griindlichen Desinfektion mit einem sauberen, weichen Tuch oder
lassen Sie es an der Luft trocknen.

Nach Abschluss des Desinfektionsschritts sollte die Oberfliche des Geréts einer Prifung unterzogen
werden, um die Angemessenheit der Desinfektion festzustellen. Wenn Riickstdnde oder Flecken festgestellt
werden, muss der gesamte Desinfektionsvorgang wie oben beschrieben wiederholt werden.

Die Flussigkeit nicht direkt auf das Geréat schiitten, um zu verhindern, dass Flussigkeit in das Innere des
Geréts gelangt.

5.2 Wartung

Das Gerét sollte regelmaRig einer Priifung unterzogen werden, um sicherzustellen, dass keine
offensichtlichen Schaden vorliegen, die die Sicherheit oder die Uberwachungsleistung beeintrachtigen
kénnten. Es wird empfohlen, das Gerat mindestens einmal pro Woche einer Priifung zu unterziehen.
Stellen Sie die Verwendung des Geréts ein, wenn Sie Schaden feststellen.

SchlieBen Sie das Gerat an das Testgerat an, dargestellt auf Abbildung 201.101 der 1ISO80601-2-55.
Versorgen Sie das Geréat entsprechend den am Festfrequenzzyklus-Operator eingestellten Werten
abwechselnd mit 5 % CO-Standardgas und Luft. Uberpriifen Sie die Genauigkeit des ETCO,- und
Atemfrequenzmessers des Gerdts anhand der Gaskonzentration und der Beatmungsfrequenz.

Stellen Sie wahrend der Validierung des ETCO»- und Atemfrequenzmessers den Alarmgrenzwert so ein,
dass der ETCO,- und Atemfrequenzmesser den Grenzwert liberschreitet, und Uberpriifen Sie, ob das
Alarmsystem normal funktioniert.

Die Validierung des ETCO,- und Atemfrequenzmessers sowie des Alarmsystems sollte mindestens alle 6 Monate
durchgefiihrt werden. Die Testergebnisse sollten den grundlegenden Leistungsanforderungen entsprechen.
Bitte desinfizieren Sie das Gerat vor oder nach dem Gebrauch gemaR Abschnitt 5.1.

Ersetzen Sie die Batterien, wenn das Gerat einen niedrigen Batteriestand anzeigt.

Entnehmen Sie die Batterien, wenn das Gerét ldngere Zeit (Uber 3 Monate) nicht benutzt wird.

5.3 Transport und Lagerung

Das Gerét in der Verpackung kann normal oder gemaR den Vereinbarungen im Beférderungsvertrag transportiert
werden. Vermeiden Sie wahrend des Transports starke St6Re, Vibrationen, Regen und Schneespritzer. Transportieren
Sie das Gerat nicht zusammen mit giftigem, schadlichem oder &tzendem Material.

Das verpackte Gerat sollte in einem Raum ohne &tzende Gase und mit guter Bellftung gelagert werden.
Luftdruck: 500 hPa - 1060 hPa, Temperatur: -40 °C - +55 °C; relative Luftfeuchtigkeit: 5 % - 95 %.

Kapitel 6 Problemlésung

N

Vor Regen schitzen.

Stapelgrenze nach Anzahl

(Maximale Anzahl identischer Transportverpackungen/Artikel, die auf die unterste
Verpackung gestapelt werden dirfen, wobei n eine Variable ist; die genaue Anzahl
entnehmen Sie bitte dem Versandkarton.)
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S " v
IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

HINWEIS UT ist die Wechselstromnetzspannung vor der Anwendung des Messpegels.

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 5. April 2017
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Das Gerdt ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Benutzer des Gerdts muss sicherstellen, dass es in einer geeigneten Umgebung
verwendet wird

Medizinprodukt

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Storfestigkeitsprifung IEC 60601 Teststufe Konformitétsstufe
Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

Nicht wiederverwenden

Chargennummer

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien konnten nicht in allen Situationen gelten. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird von der Absorption und Reflexion durch Gebdude, Gegensténde und
Personen beeinflusst.

Verfallsdatum

Europaischer Beauftragter

Eindeutige Geratekennung

a Feldstédrken von ortsfesten Sendern wie Basisstationen fiir Funkgerite (Mobilfunk/Schnurlostelefone)
und Landfunkgeréte, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk sowie Fernsehsender kénnen theoretisch
nicht exakt vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationarer
HF-Sender zu ermitteln, sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in Erwdgung gezogen
werden. Sollte die gemessene Feldstarke im Umfeld, in dem das Gerat gebraucht wird, das oben
genannte anwendbare Funkfrequenzniveau uberschreiten, sollte der Normalbetrieb des Geréts
Uberprift werden. Bei ungewdhnlicher Leistung sind moglicherweise zusétzliche MaRnahmen
erforderlich, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Gerats.

b Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 3 V/m liegen.

HElELSEZE]E

Nr Probleme Ursachenanalyse Lésungen Erzeugniscode Leitfaden und H llererklarung — elektr ische Storfestigkei
1. Der Batterieladezustand ist 1. Batteri tausch P22 Deck h Das CA10M ist fur den Gebrauch in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
1 Das Gerat lsst sich schwach oder sie sind leer. 2' Diae ;;Itet:r‘:esnalijgfre?lladen eckungsschutzrate Der Kunde oder Benutzer muss sicherstellen, dass das CA10M in einer solchen Umgebung verwendet wird

nicht einschalten 2. Die Batterien sind falsch gepolt.

3. Das Gerit weist einen Defekt auf. 3. Den lokalen Kundendienst kontaktieren.

Die
2 | Display-Information
erscheint plotzlich

1. Batterie austauschen.
2. Den lokalen Kundendienst kontaktieren.

1. Niedriger Batteriestand.
2. Das Gerat weist einen Defekt auf.

1. Der Adapter des Gaspfads ist 1. Uberpriifen Sie die Verbindung des

nicht ordnungsgemaR eingesetzt. Adapters.
Die Datenanzeige 2. Luftleck im Gaspfad. 2. Uberpriifen Sie die Verbindung des
3| ist nicht normal 3. Die Arbeitsumgebung entspricht Gaspfads.

3. Verwenden Sie das Gerét unter
normalen Arbeitsbedingungen.
4. Den lokalen Kundendienst kontaktieren.

oder instabil nicht den Anforderungen in dieser
Bedienungsanleitung.

4. Das Gerat weist einen Defekt auf.

Das Gerdt meldet,
dass der Adapter

des Gaspfads nicht
angeschlossen ist.

Uberpriifen Sie die Verbindung des
Adapters.

Der Adapter des Gaspfads ist
nicht angeschlossen.

Kapitel 7 Symbole

Symbol Bedeutung

Siehe Bedienungshandbuch/Anleitung

EIN/AUS-Taste

Bestatigungs-/Umschalttaste

Ab-/Nulltaste

Auf-/Tonpausetaste

B3|

Stummsymbol

Alarmanzeigesymbol

Batteriestandsymbol

Symbol Obergrenze

Symbol Untergrenze

»Achtung”, bitte beachten Sie das Begleitdokument (diese Bedienungsanleitung)

EtCO,-Konzentration, Einheit: mmHg, kPa, %

Atemfrequenzsymbol

WEEE (2012/19/EU)

Seriennummer

Herstellungsdatum

Hersteller

Anwendungsteil vom Typ BF mit Defibrillationsschutzfunktion

Temperaturgrenzen.

Luftfeuchtigkeitseinschrankung

Begrenzung des Luftdrucks

Diese Seite nach oben

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

al=IOUSIES | R =R )

Eingefiihrt von

&

Kapitel 8 Spezifikation

EtCO2
Bereich 0 mmHg - 150 mmHg
Auflésung 1mmHg
0 mmHg - 40 mmHg: *2 mmHg
L 41 mmHg - 70 mmHg: +5 % des Messwerts
Genauigkeit

71 mmHg - 100 mmHg: +8 % des Messwerts
101 mmHg - 150 mmHg: +10 % des Messwerts

Obergrenze: 1 mmHg - 150 mmHg

Alarmbereich
armbereic Untergrenze: 0 mmHg - 149 mmHg

Obergrenze: 60 mmHg

Voreingestellter Alarmwert
8 Untergrenze: 25 mmHg

Messgenauigkeitsabweichung Erfillt die Anforderungen an die Messgenauigkeit

Atemfrequenz

Bereich 2 Atemziige/min - 150 Atemziige/min
Auflésung 1 Atemzug/min

Genauigkeit +1 Atemzug/min

Obergrenze: 1 Atemzug/min - 150 Atemziige/min

Alarmbereich
armbereic Untergrenze: 0 Atemzug/min - 149 Atemziige/min

Obergrenze: 40 Atemziige/min

Voreingestellter Alarmwert - )
Untergrenze: 15 Atemzige/min

Versorgung

Zwei AAA Batterien

Lek | der Batterie

4 Stunden

it des Sy

Test Band a) ) Modulation Modulation Abstand STORFESTIGKEIT
Frequenz| (MH2) Service a) b) b) (m) TESTSTUFE
(MHz) (w) (V/m)
380 Impuls-
385 TETRA 400 Modulation b) 1,8 0,3 27
390
18 Hz
FM c)
380- | GMRS 460, +5kHz
450 390 FRS 460 Abweichung 2 03 28
1 kHz Sinus
Abgestrahlte HF | 710 Impuls-
IEC61000-4-3 =70 704~ | LTEBand 13, | \} 00 otion b) 02 03 9
(Prufspezifikatio 787 17 217 H
nen fiir die 780 ?
GEHAUSE-PORT =75 GSM 800/900,
-STORFESTIGKEI 800, |
Tau 870 | soo— | [ETRA 800, Impuls-
iDEN 820, Modulation b) 2 0,3 28
Kabellosen 960
HF-Ki ikat | 930 CDMA 850, 18 Hz
ni-fommuniia LTE-Band 5
ionsgeraten)
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 ! Impuls-
1700+ | GSM 1900; .
1990 | DECT: gtllc;d:latlon b) 2 0,3 28
1970 LTE-Band 1, 3, z
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impuls-
2450 | 290" | 802.11 b/g/n, | Modulation b) 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-Band 7
5240 Impuls-
5500 | 2100+ | WLAN 802,11 | )y ition b) 0,2 03 9
5800 |a/n 217H
5785 :

<0,5s

Vorheizzeit

15s

HINWEIS Wenn die STORFESTIGKEITSTESTSTUFE erreicht werden muss, kann die Entfernung zwischen der
sendenden Antenne und dem ME-GERAT oder ME-SYSTEM auf 1 m reduziert werden. Der 1 m Testabstand
ist von IEC 61000-4-3 erlaubt.

Ab und ich

Abmessungen | 59*56%59,5 mm

Gewicht | Etwa 92 g (mit Batterien)

Alarm Schalldruckpegel

a) Fir einige Serviceleistungen sind nur die Frequenzen der Uplink-Verbindungen eingeschlossen.

b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50% Tastverhaltnis moduliert werden.

c) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50 %-Impulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, da
sie zwar keine tatsachliche Modulation darstellt, aber der ungiinstigste Fall ware.

40~60dB

Datenabtastrate

5ms

des Gerits

Betr

10 Jahre

Lagerfahigkeit des CA10M |

2 Jahre

Der HERSTELLER sollte in Erwagung ziehen, den Mindestabstand auf der Grundlage

des RISIKOMANAGEMENTS zu verringern und hohere STORFESTIGKEITS-PRUFPEGEL zu verwenden, die fiir
den verringerten Mindestabstand angemessen sind. Mindestabsténde fiir héhere
STORFESTIGKEITS-PRUFPEGEL werden anhand der folgenden Gleichung berechnet:

6
E=—+P
d

Dabei ist P die maximale Leistung in W, d der minimale Abstand in m und E die STORUNGSPRUFSTUFE in
V/m.

Leitlinien und Herstellererklirung - elek isch

Das CA10M ist fir den Gebrauch in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer muss sicherstellen, dass das CA10M in einer solchen Umgebung
verwendet wird

Emissionspriifung Ubereinstimmung

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A

Oberwellenaussendung IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar

Leitfaden und H Il

kldrung — elektr ische Storfe

Das CA10M ist fiir den Gebrauch in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Benutzer muss sicherstellen, dass das CA10M] in einer solchen Umgebung verwendet wird

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Priifpegel Konformitatsstufe
Elektrostatische Entladung +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
|IEC 61000-4-2 +15 kV Luft +15 kV Luft

Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghof von
mmm  elektrischen und elektronischen Geréten bring

E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten
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