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pNeuton mini Notfallrespirator

Abschnitt 1: Allgemeine Beschreibung

Der pNeuton (ausgesprochen , nju-ten“) mini ist ein
kleiner, leichtgewichtiger Notfallrespirator fiir den Einsatz
bei Neugeborenen und Kleinkindern zwischen 400 Gramm
und 25 kg Korpergewicht. Es ist ein zeitgeregelter
Respirator mit kontrolliertem Fluss, der eine
intermittierende mandatorische Ventilation (IMV) bietet. In
diesem Beatmungsmodus werden dem Patienten eine
verstellbare Inspirations- und Exspirationszeit sowie ein
verstellbarer Fluss geliefert. Der Patient ist in der Lage,
zwischen den mandatorischen Atemzigen mit minimaler
Anstrengung spontan zu atmen. Ein eingebautes PEEP-
/ICPAP-System kann so eingestellt werden, dass ein
exspiratorischer Uberdruck zur Verfiigung gestellt wird.
Der gelieferte Sauerstoff kann auf 21 % oder 100 %
eingestellt werden, wobei Sauerstoff und Druckluft das
treibende Quellgas sind.

Der pNeuton mini ist ein pneumatisch betriebener
Respirator. Ein Stromanschluss ist nicht erforderlich fur
die Beatmung eines Patienten. pNeuton mini wurde
speziell fir die Beatmung von Patienten wahrend des
Transports und die mechanische Beatmung auf3erhalb der
Intensivstation entwickelt. Es kann beim Transport
innerhalb eines Krankenhauses oder zwischen zwei
Krankenhausern, in Luftfahrzeugen, im Rettungswagen, in
Krei3sélen, in der Notaufnahme, im MRT und anderen
radiologischen Behandlungsstationen zum Einsatz
kommen.
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Abschnitt 2;: Gefahren- und Sicherheitshinweise

Der pNeuton mini Respirator ist ausschlieflich fur die
Nutzung durch sachgemal geschultes Personal unter der
direkten Aufsicht eines Facharztes oder praktischen Arztes
bestimmt. Vor dem Einsatz des pNeuton mini-
Respirators am Patienten muss sich das Bedienpersonal
grindlich mit diesem Benutzerhandbuch vertraut machen.

Die in diesem Handbuch verwendeten Begriffe haben die
folgende Bedeutung:
Warnung: Weist auf eine Verletzungsgefahr fiir den
Patienten oder den Bediener hin
Vorsicht: Weist auf die Méglichkeit einer
Beschadigung des Geréates hin
Hinweis: Hebt eine
Betriebseigenschaft hervor

Warnhinweise

Dieses Handbuch dient als Referenz. Die Anweisungen in
diesem Handbuch dienen nicht als Ersatz fur die
Anleitungen eines Arztes bezlglich der Anwendung des
pNeuton mini-Respirators.

Der Bediener muss vor der Anwendung des pNeuton
mini-Respirators das gesamte Handbuch lesen und
verstehen.

Verwenden Sie den pNeuton mini-Respirator NICHT in
Verbindung mit Anasthetika oder in einer kontaminierten
(gefahrlichen, explosiven) Umgebung. Er darf nur
Drucksauerstoff und Druckluft verwendet werden.

Verwenden Sie KEINE leitenden (antistatischen)
Patientenkreisteile. Die einzigen fur die Nutzung mit dem
pNeuton mini-Respirator zugelassenen Kreisteile sind die
Airon-Kreisteile, die in Abschnitt 5 dieses Handbuchs
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aufgeflihrt sind. Andere Patientenkreisteile dirfen NICHT
verwendet werden und kdnnen dem Patienten schaden.

Je nach GroRRe des Patienten werden mit dem pNeuton
mini Kreisteile mit zwei verschiedenen Durchmessern
verwendet. Das Kreisteil mit 10 mm ID ist fur
Neugeborene und Sauglinge ausgelegt. Das Kreisteil mit
15 mm ID ist fur Kinder und Padiatrie-Patienten ausgelegt.
Das 10-mm-Kreisteil fir Neugeborene NICHT bei gro3eren
Kindern oder mit einem Inspirationsfluss von mehr als 10
I/min einsetzen.

WARNUNG: Es muss unbedingt auf die sachgemale
Anbringung der kleinen Schlauche zum Exspirationsventil
und die Proximaldruck-Anschliisse des Respirators
geachtet werden. Werden die Schlduche an die falschen
Anschlisse angeschlossen, fuhrt dies zu einer
Fehlfunktion des Respirators und zu ausbleibender
Beatmung. Diese Schlauche NICHT uberkreuzen.

Die Funktionstests mussen vor dem Anschluss des
Patienten an den Respirator wie in diesem Handbuch
beschrieben (Abschnitt 4) durchgefihrt werden. Besteht
der Respirator eine der Prifungen nicht, darf er nicht fur
den klinischen Einsatz verwendet werden. Nehmen Sie
das Gerat NICHT wieder in den klinischen Einsatz auf,
solange nicht samtliche Reparaturen durch eine von Airon
zugelassene Reparaturwerkstatt vorgenommen wurden
und alle Funktionstests annehmbare Ergebnisse liefern.

Der pNeuton mini-Respirator wurde fur den Einsatz bei
Neugeborenen, Sduglingen und Kleinkindern entwickelt.
Der pNeuton mini kann keine vom Bediener eingestellten
Tidalvolumina von mehr als 500 ml liefern. Verwenden
Sie den pNeuton mini-Respirator NICHT bei
Erwachsenen.

Um den Patienten vor hohem Atemwegsdruck zu
schutzen, stellen Sie sicher, dass der Regler fir den
Maximaldruck (Peak Pressure) richtig eingestellt ist.
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Der pNeuton mini-Respirator ist nicht fir den Einsatz
unter hyperbaren Druckverhaltnissen bestimmt. Wird der
Respirator unter diesen Bedingungen eingesetzt, sinkt das
gelieferte Tidalvolumen erheblich ab. Eine genaue
Uberwachung des Tidalvolumens mit einem hyperbar-
kompatiblen, externen Spirometer ist zwingend notwendig.

Der pNeuton mini-Respirator ist MRT-kompatibel (siehe
nachfolgenden Hinweisabschnitt). Tests zeigen zwar,
dass der Respirator im Inneren des Kernspintomographen
funktioniert, jedoch rat Airon Corporation vom klinischen
Einsatz des Respirators unmittelbar neben oder im Inneren
von Kernspintomographen ab. Ein Mindestabstand von
30 cm vom Inneren eines Kernspintomographen sollte
eingehalten werden. Dariber hinaus verlangen sichere
Vorgehensweisen mit MRTSs, dass alle Gerate in der Nahe
eines Kernspintomographen, einschliel3lich des pNeuton
mini befestigt werden, um ein versehentliches Verrutschen
zu vermeiden.

Die ordnungsgemafe Funktion des Respirators wird
beeintrachtigt, wenn die Sauerstoffzufuhr unter 40 psi
(280 kPa, 2,8 bar) abféllt. Wenn die Druckluftquelle aktiv
ist, ist es mdglich, dass Gas noch aus dem internen
Mischapparat durch den Respirator stromt, die
mechanische Beatmung wird jedoch aussetzen.

Der Alarm aufgrund geringer Gaszufuhr ertént, wenn die
Treibgaszufuhr unter ein sicheres Niveau (40 psi, 280 kPa)
abfallt oder wenn der Unterschied zwischen den beiden
Gasversorgungsdriicken mehr als 15 psi (100 kPa)
betréagt. Der Alarm ertdnt, solange Treibgas zur Verfigung
steht oder bis der Versorgungsdruck wieder einen
normalen Wert annimmt. Der Alarm ertont nur fur sehr
kurze Zeit, wenn die Gaszufuhr abrupt stoppt, wie z. B.
wenn die Gasversorgung abgenommen wird.
Vergewissern Sie sich stets, dass die Gasversorgung
gesichert ist und der korrekte Druck vorliegt.
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Vorsichtshinweise

Es muss sichergestellt werden, dass stets nur saubere,
trockene medizinische Druckluft verwendet wird.
Druckluft, die durch Wasser oder andere Stoffe
verunreinigt wurde, wird die internen Bauteile des
Respirators beschéadigen.

Die Locher an der linken Seite des Respirators, wo der
Alarmton ausgegeben wird, NICHT blockieren oder
abdecken, da dies die Lautstarke des Alarmtons
verringern kann.

Versuchen Sie NICHT, das Gerat zu warten.
Wartungsmafinahmen dirfen nur durch von Airon
Corporation autorisierte Techniker durchgeftihrt werden.
Das Programm zur vorbeugenden Wartung sieht generelle
Wartungs- und Kalibrationsmafinahmen in einem Abstand
von zwei Jahren vor. Nur Originalersatzteile und
Zubehorteile des Herstellers sollten verwendet werden.

Samtliche Versuche, die Hardware des Geréates ohne
ausdrickliche schriftliche Genehmigung von Airon
Corporation zu modifizieren, fuhren zur Aufhebung aller
Garantien und Haftungsanspriiche.

Den pNeuton mini-Respirator nicht in Flissigkeit
eintauchen und keine Flissigkeit in das Gehause oder den
Sauerstoff-/Druckluft-Einlass eintreten lassen. Reinigen
Sie das Gerat gemal den Anweisungen in Abschnitt 8:
Reinigung und Wartung.

Hinweise

In den Vereinigten Staaten ist der pNeuton mini-
Respirator ein eingeschrankt anwendbares
medizintechnisches Gerat, das fur den Einsatz durch
gualifiziertes medizinisches Personal unter Aufsicht eines
Arztes bestimmt ist.
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Es wird empfohlen, wahrend des Transports von Patienten
eine alternative Beatmungsquelle zur Verfiigung zu haben
fur den Fall, dass die Treibgasversorgung ausfallt oder der
Respirator eine Fehlfunktion aufweist.

Der Respirator funktioniert im Normalfall in Hohenlagen bis
zu 4500 Metern. Hohendnderungen wirken sich nicht auf
die Druckeinstellungen aus, jedoch flihren sie mit
zunehmender Hohe zu einem Anstieg der Inspirationszeit
und zu einem Rickgang der Exspirationszeit. Um die
Auswirkungen der H6henanderungen auf das
Tidalvolumen und die Atemfrequenz zu kompensieren,
verwenden Sie ein externes Spirometer, um die
Genauigkeit des Tidalvolumens zu verifizieren.

Extrem kurze Inspirations- oder Exspirationszeiten (0,25
Sekunden) kdnnen zu Betriebsabweichungen von der
Beschriftung des Drehknopfes fuhren. Falls deratige kurze
Zeiteinstellungen verwendet werden, wird die Messung der
tatsachlich gelieferten Zeit empfohlen.

Um das Infektionsrisiko zu reduzieren, kann ein
Bakterienfilter am Anschluss des Patientenkreisteils zum
Respirator eingesetzt werden. Dies tragt dazu bei, eine
Kontaminierung des Patienten (oder Respirators) zu
verhindern. Einweg-Bakterienfilter niemals reinigen oder
sterilisieren.

Der pNeuton mini-Respirator ist MRT-kompatibel. Nicht
klinische Tests haben ergeben, dass der pNeuton mini-
Respirator fur Kinder MRT-kompatibel ist und unter den
folgenden Bedingungen in einem MRT-Umfeld verwendet
werden kann:
-Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla
-Maximaler raumlicher Feldgradient hochstens 720
Gauss/cm

WICHTIGER HINWEIS: Dieses Produkt ist fir den Einsatz
im MRT-Umfeld bestimmt (z. B. im MRT-
Untersuchungszimmer). Es sollte nicht direkt in der MR-
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Anlage (z. B. im Innern des Kernspintomographen) benutzt
werden, wahrend diese im Betrieb ist (d. h. beim
Scannen). Daher beinhaltete die Untersuchung dieses
Produkts im Hinblick auf Wechselwirkungen mit
Magnetfeldern insbesondere Ermittlungen der
translatorischen Anziehungskraft und Funktion
ausschliellich in Bezug auf die Belastung durch eine 3-
Tesla MRT-Anlage.

Airon empfiehlt die Durchfihrung &hnlicher Tests im MRT
des Benutzers vor Einsatz am Patienten.

Besonderer Hinweis zum Latexgehalt: Die Komponenten,
Vorrichtungen, Zubehorteile und Verpackungen des
pNeuton mini Respirators enhalten keinen trockenen
Naturkautschuk bzw. Latex, der allergische Reaktionen
hervorrufen kann.

Besonderer Hinweis zum Gehalt von Diethylhexylphthalat
(DEHP): Die Komponenten, Vorrichtungen, Zubehorteile
und Verpackungen des pNeuton mini Respirators enhalten
keine Phthalate, die gem&R Anhang | der Richtlinie
67/548/EWG als karzinogen, mutagen oder
reproduktionstoxisch in der Kategorie 1 oder 2 eingestuft
werden.

Zusatzliche Gefahren- und Sicherheitshinweise sind
im gesamten Handbuch enthalten.

Bestimmungsgemaler Gebrauch

Der pNeuton mini-Respirator ist fur die kontinuierliche
mechanische Beatmung von Patienten in den folgenden
Patientenpopulationen und Anwendungsbereichen
bestimmt:

Patientenpopulation — Neugeborene/Sauglinge/Kinder
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zwischen 400 g und 25 kg Korpergewicht, die folgende
allgemeine Arten der Beatmung bendgtigen:

e invasive (Uber endotrachealen Zugang) oder
nichtinvasive (Uber eine Maske oder Nasenbrille)
Uberdruckbeatmung

e CMV-und IMV-Beatmung
e mit oder ohne PEEP/CPAP

e mit Sauerstoff oder einer Mischung aus Luft und
Sauerstoff

Der Respirator eignet sich fir den Einsatz:

e Patiententransport zwischen Krankenh&usern oder
innerhalb eines Krankenhauses

e Intensivmedizinischen Transport im Krankenhaus
einschl. Kreil3salen, Ambulanz, Radiologie, Chirurgie,
Aufwachraum/Wachstation und MRT.

e Transport zu Land oder in der Luft —
druckbeaufschlagte und nicht druckbeaufschlagte
Luftfahrzeuge (bis 4500 m)

Gegenindikationen

Die folgenden Gegebenheiten stellen Gegenindikationen
fur den Einsatz des pNeuton mini-Respirators dar:

e Patienten, die sich einer Prozedur mit entziindlichen
Narkosegasen unterziehen

e Patienten in hyperbarer Behandlung

e Erwachsene die ein Tidalvolumen von mehr als 500 ml
bendtigen.
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Abschnitt 3: Bedienungselemente und
Patientensicherheitssysteme

Frontpaneel

CPAP

pNeuton mini
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Vinsp (Limin)

Druckanzeige,
Patientenkreisteildruck

Modus-Regler, schaltet den
Respirator in den CPAP
oder IMV + CPAP-Modus

CPAP
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PEEP/CPAP-Regler,
kalibriert, Einstellbereich 0
bis 20 cm H,O

Maximaldruck (Psp)der
mandatorischen Atemzige,
kalibriert, Einstellbereich 15
bis 60 cm H,O

Flussregler (Vinse), stellt den
kontinuierlichen Fluss durch
das Kreisteil auf 6, 8, 10, 15
oder 20 I/min ein

Inspirationszeit (T)),
kalibriert, Einstellbereich
0,25 bis 2,0 Sekunden



Te (sec)

RESET /
SILENCE
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Exspirationszeit (Tg),
kalibriert, Einstellbereich
0,25 bis 20,0 Sekunden

Sauerstoffregler (F/Oy),
kalibriert, Einstellbereich
21 % bis 100 %

Optische Alarmanzeige

Alarm-
Reset/Stummschaltung, 30
Sekunden

PaLarm (cm H0)

Seitenpaneel

Uberdruck-Alarm (Paarw),
Einstellbereich 10 bis 70 cm
H,O

55+ 15 psi
380 £ 100 kPa

(Medical Air)

Remote l lrm

Driving Gas Inputs

(25 Limin minimum)
Prox Pressure Exp Valve

PN

Alarm
DO NOT
OBSTRUCT

Patient Connection

(Oxygen)

pNeuton mini Ventilator

Treibgaseinlass
(Sauerstoff), erfordert 55 +
15 psi (380 + 100 kPa, 3,8 +
1 bar), (25 I/min Minimum)



(Medical Air)

Treibgaseinlass (Druckluft),
erfordert 55 + 15 psi (380 +
100 kPa, 3,8 + 1 bar), (25
I/min Minimum)

Fernalarm-Ausgang

Remote Alarm

Patientenkreisteilanschluss;
eine komplette
Beschreibung des
Patientenkreisteils und
seiner Anbringung am
Frontpaneel befindet sich in

Patient Connection Abschnitt 5

Exp Valve
Anschluss flr

. Exspirationsventil

Prox Pressure

Anschluss fur proximalen
Patientendruck
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Interne Patientensicherheitssysteme

Der Respirator verflgt Gber mehrere interne
Sicherheitssysteme. Diese Systeme gewahrleisten die
Sicherheit der Patienten im Falle einer Fehlfunktion des
Respirators.

Uberdruckentlastung

Der Maximaldruck des Patientenkreisteils kann mit Hilfe
des Maximaldruck-Reglers (Peak Pressure) eingestellt
werden. Dieser Regler kann auf einen Wert von 15 bis 60
cm H,O gesetzt werden. Die Werkseinstellung ist 30 cm
H,O. Zusatzlich zu diesem Regler gibt es ein internes
Sicherheitsventil zur Druckentlastung. Dieses Ventil
begrenzt den Kreisdruck automatisch auf ca. 80 cm H,0,
ungeachtet der Einstellung fir den Maximaldruck (Peak
Pressure).

Anti-Erstickungssystem

Ein internes Sicherheitssystem erméglicht es dem
Patienten, im Falle einer Fehlfunktion des Respirators
selbststandig zu atmen. Bei einem Unterdruck von
schatzungsweise 2 cm H,O wird ein internes Ventil
geotffnet, das so den ungehinderten Eintritt von Au3enluft
in das Kreisteil fir den Patienten ermdglicht. Dieses
System steht dem Patienten stets zur Verfligung,
unabhangig von den Reglereinstellungen, einschliellich
PEEP/CPAP.

Alarm bei niedrigem Gasversorgungsdruck

Wenn einer der Treibgasversorgungsdriicke unter einen
sicheren Betriebsdruck abfallt, leuchtet die optische
Alarmanzeige auf und ein interner pneumatischer Alarmton
wird ausgegeben. Dieser Niedrigdruck-Alarm ertbnt, wenn
der Quellgasdruck unter ein sicheres Niveau 40 psi (280
kPa) abfallt oder wenn der Unterschied zwischen den
beiden Gasversorgungsdriicken mehr als 15 psi (100 kPa)
betragt. Der Alarm ertdnt, bis der gesamte Druck aus dem
System entwichen ist oder wenn ein Druck von mindestens
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45 psi (310 kPa) wiederhergestellt wurde.

WARNUNG: Die ordnungsgemalfe Funktion des
Respirators wird beeintrachtigt, wenn die Sauerstoffzufuhr
unter 40 psi (280 kPa, 2,8 bar) abféllt. Wenn die
Druckluftquelle aktiv ist, ist es mdglich, dass Gas noch aus
dem internen Mischapparat durch den Respirator stromt,
die mechanische Beatmung wird jedoch aussetzen.

WARNUNG: Der Alarm fur niedrigen
Gasversorgungsdruck ertont nur fir sehr kurze Zeit, wenn
die Zufuhr beider Gase abrupt stoppt, wie z. B. wenn beide
Gasversorgungen abgenommen werden. Vergewissern
Sie sich stets, dass die Versorgung beider Gase gesichert
ist und der korrekte Druck vorliegt.

HINWEIS: Verwenden Sie stets ein externes
Sauerstoffuberwachungsgerat, um sicherzustellen, dass
der Patient die gewtiinschte Sauerstoffmenge erhalt.

Abtrennungsalarm

Der Respirator Uberwacht den Patientendruck
automatisch. Kommt es im Kreisteil des Patienten zu einer
Abkopplung, leuchtet die optische Alarmanzeige auf und
der Alarmton ertont. Der Alarm wird aktiviert, wenn der
Kreisteildruck 10 Sekunden lang unter 3 cm H,0 liegt. Der
Abtrennungsalarm kann durch Driicken der Reset/Silence-
Taste fur einen Zeitraum von 30 Sekunden ausgeschaltet
werden.

HINWEIS: Die Einstellung des CPAP-Niveaus auf einen
Wert von weniger als 3 cm H,O, wéhrend CPAP-
Beatmung durchgefiihrt wird, 16st einen kontinuierlichen
Alarmton aus.

Alarm bei hohem Patientendruck

Erreicht der Druck wéhrend der mechanischen Beatmung
den eingestellten Wert des Reglers, gibt der Alarm bei
hohem Patientendruck einen hdrbaren und einen
optischen Alarm aus. Dieser Wert kann unabhangig vom
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Wert des Maximaldrucks (Peak Pressure) eingestellt
werden. Ist ein geringerer Wert als fur den Maximaldruck
(Peak Pressure) eingestellt und erreicht der
Patientendruck das Alarmniveau fur hohen Druck, ertént
der Alarm bei jedem Atemzug. Durch Einstellen des
Wertes fiir den Alarm bei hohem Patientendruck auf einen
etwas hoheren Wert als den Maximaldruck (Peak
Pressure) kann sichergestellt werden, dass der Bediener
nur alarmiert wird, wenn ein unbeabsichtigt hoher
Patientendruck vorliegt.
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Abschnitt 4: Bedienungsanleitung
Aufbau des Respirators

Die folgende Ausstattung wird bendtigt:
1. pNeuton mini-Respirator mit Kreisteil (eine Liste
der kompatiblen Kreisteile ist in Abschnitt 5

enthalten)
2. Sauerstoffmessgeréat
3. Uhr
Wenn bereit:

1. Befestigen Sie das Kreisteil am Respirator, wie in
Abschnitt 5 beschrieben.

2. Stellen Sie sicher, dass der Verschluss des
Patientenanschlusses angebracht ist. Falls dies
nicht der Fall ist, verschliel3en Sie den
Patientenanschluss.

3. Stellen Sie die Regler wie folgt ein:

Mode (Modus) auf IMV + CPAP

PEEP/CPAP auf Off

Maximaldruck (Pnsp) auf 30 cm H,O

Kontinuierlicher Fluss (Viysp) auf 8 I/min

Inspirationszeit (T,) auf 0,6 Sekunden

Exspirationszeit (Tg) auf 2,0 Sekunden

Sauerstoff (FO,) auf 60 %

Uberdruck-Alarm (PaLarw) auf 40 cm H,O

4. Verblnden Sie den Sauerstoff- und Drucklufteinlass
am Seitenpaneel des Respirators mit Hochdruck-
Gasquellen und drehen Sie die Gase auf.

S@mooooTy

HINWEIS: Der Respirator nimmt den Betrieb unter den
oben angegebenen Einstellungen auf, wenn Sauerstoff
und Druckluft aufgedreht werden. Der Alarm ertont. Sie
koénnen die ,Reset/Silence” (Stumm)-Taste driicken, um
den Alarm auszuschalten, oder warten, bis das Gerét mit
der Beatmung beginnt.
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Funktionsprifung

Stoppuhr die Zeit bis zum

Ertdnen des Alarms.

Verifikationsschritt Annehmbar | Ergebnis
er
Wertebereic
h
Druckanzeige beobachten. Sie 30+ 3 cm Bestande
sollte auf 30 cm H,O ansteigen |j| o n/nicht
und auf 0 cm H,O abfallen 2 bestanden
M_essen Sie die Atemfrequenz_ 2343 Bestande
mit einer Stoppuhr. Messen Sie N .
. L Atemzige n/nicht
die Anzahl der Atemzige in .
) . pro Minute | bestanden
einer Minute.
Bringen Sie ein
Sauerstoffmessgerat am
Auslass des Exspirationsventils Bestande
an. Messen Sie den 60% + 3% n/nicht
prozentualen Sauerstoffgehalt bestanden
mit einem kalibrierten
Sauerstoffmessgerat.
Stellen Sie den Uberdruck-Alarm | Optischer Bestande
auf 20 cm H,O Der Alarm sollte und )
I N . n/nicht
mit jedem Atemzug ausgeldst akustischer
bestanden
werden. Alarm
Entfernen Sie den Verschluss
des Patientenanschlusses und Bestande
lassen Sie das Kreisteil offen. 102 )
SR . n/nicht
Messen Sie mit Hilfe einer Sekunden
bestanden

Wenn der Respirator alle oben genannten Tests
bestanden hat, ist er bereit flr den klinischen Einsatz.

Besteht der Respirator einen der folgenden Tests nicht,
darf er nicht bei Patienten angewandt werden.
Kontaktieren Sie lhren Vertriebshandler vor Ort oder den
Kundendienst der Airon Corporation unter +1-888-448-

1238 (gebuhrenfrei in den USA und Kanada). Versuchen
Sie nicht, das Gerét selbst zu warten.
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VORSICHT: Gerat nicht auseinanderbauen. Keine vom
Benutzer austauschbaren Teile. Sdmtliche Reparatur- und
Wartungsarbeiten miissen von Airon Corporation oder
einem zugelassenen Servicetechniker durchgefuhrt
werden.
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Patientenbeatmung

Der Respirator arbeitet in den folgenden Modi:

* CMV - Continuous Mechanical Ventilation

* |IMV - Intermittent Mandatory Ventilation

* CPAP - Continuous Positive Airway Pressure

Im IMV-Modus (Intermittent Mandatory Ventilation) liefert
der Respirator eine Uiber den Exspirationszeit-Regler
einstellbare Anzahl von Atemzigen pro Minute. Die
Inspirationszeit dieser Atemziige ist ebenfalls einstellbar.
Der Patient kann nach Wunsch zwischen den Atemziigen
des Respirators spontan atmen.

1. Stellen Sie den Inspirationszeit-Regler (T|) auf einen
angemessenen Wert ein.

2. Stellen Sie den Exspirationszeit-Regler (Tg) so ein,
dass die gewlinschte mandatorische Atemfrequenz
erreicht wird. Beziehen Sie sich dabei auf die
Atemfrequenz-Tabelle an der Oberseite des
Respirators.

3. Stellen Sie den Sauerstoff-Regler (F/O,) auf den
gewinschten FO..

4. Stellen Sie den PEEP/CPAP-Regler auf den
gewunschten Wert ein.

5. Stellen Sie den Maximaldruck (Pnsp) auf den
gewinschten Wert, indem Sie bei verschlossenem
Kreisteil den Regler drehen und das wahrend eines
mandatorischen Atemzuges erzeugte Druckniveau
beobachten.

6. Stellen Sie den kontinuierlichen Fluss-Regler (Vinsp)
auf den gewlnschten Wert ein. So wird der fur die
Inspiration verwendete Fluss eingestellt. Je grél3er der
Patient, desto hoher ist der Fluss, der bendtigt wird, um
den Bedarf des Patienten zu decken.

7. Stellen Sie Regler fir den Uberdruckalarm (Pa_arv) auf
den gewiinschten Wert ein. Diese Einstellung legt fest,
bei welchem Druckwert der Alarm ausgeldst wird. Sie
kann unabhéangig vom Wert des Maximaldrucks (Peak
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Pressure) eingestellt werden.

8. Stellen Sie den Mode-Regler (Modus) auf IMV +
CPAP.

9. Drehen Sie die Gaszufuhr auf.

10.Bringen Sie das Kreisteil am Patienten an und achten
Sie auf eine angemessene Beatmung. Nehmen Sie
gegebenenfalls Anderungen vor. Externe Messgerate
sollten verwendet werden, um die
Beatmungsparameter zu bestatigen.

11. Beobachten und Uberwachen Sie den Patienten und
den Respirator gemaf3 den Vorgaben Ihrer Einrichtung.
Wenn Sie eine tragbare Gasversorgung verwenden,
Uberwachen Sie die Versorgungsmenge, um
sicherzustellen, dass ausreichend Gas fur die
Beatmung vorhanden ist.

Zeitsteuerung fur Inspiration und Exspiration

Der Regler fur die Inspirationszeit (T)) stellt die Zeit ein, die
der Respirator benétigt, um einen mandatorischen
Atemzug zu liefern. Der Einstellbereich liegt zwischen
0,25 und 2,0 Sekunden. Je langer die Zeit, desto hoher ist
das Tidalvolumen. Wenn der eingestellte Maximaldruck
(Peak Pressure) erreicht wird, wird der kontinuierliche
Fluss durch das Kreisteil iber das Exspirationsventil
abgelassen.

Der Regler fur die Exspirationszeit (Tg) stellt die Zeit ein, in
der der Respirator keinen mandatorischen Atemzug liefert.
Der Einstellbereich liegt zwischen 0,25 und 20,0
Sekunden. Dieser Regler wird verwendet, um die
Atemfrequenz fir mandatorische Atemziige einzustellen.
Der Patient darf wahrend dieser Zeit spontan atmen.

Die Spontanatmung des Patienten hat keinen Einfluss auf
die zeitliche Regulierung der mandatorischen Atemziige.
Die mandatorische Beatmung beginnt, wenn die
eingestellte Exspirationszeit endet. Die Spontanatmung
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des Patienten wird nicht mit dem Beginn der
mandatorischen Beatmung abgestimmt. Am Ende der
Exspirationszeit schaltet der Respirator auf Inspiration um
und liefert einen Atemzug fur die mit dem eingestellten
Maximaldruck eingestellte Zeit.

Steuerung fur Maximaldruck (Peak Pressure) und
kontinuierlichen Strom (Continuous Flow)

Der Peak-Pressure-Regler (Pnsp) stellt den Maximaldruck
ein, der im Kreisteil erzeugt werden kann. Der
Einstellbereich reicht von 15 bis 60 cm H,O. Es handelt
sich hierbei um ein druckbegrenzendes System. Wird der
Druck wéahrend der Inspiration erreicht, wird der
kontinuierliche Fluss durch das Kreisteil Giber das
Exspirationsventil abgelassen und nicht in den Patienten
geleitet.

Der Flussregler (Vinsp) stellt den kontinuierlichen Fluss
durch das Kreisteil ein. Dabei handelt es sich um einen
kontinuierlichen Fluss, der durchgehend aufrechterhalten
wird. Es kann ein Fluss von 6, 8, 10, 15 und 20 I/min
eingestellt werden.

Die Kombination aus Inspirationszeit, Maximaldruck und
Fluss legt das gelieferte Tidalvolumen fest. Die
Inspirationszeit und der Fluss durch das Kreisteil
bestimmen das Tidalvolumen, solange das Druckniveau
nicht erreicht wurde. Wird das Druckniveau erreicht, wird
der Fluss durch das Exspirationsventil abgeleitet und das
zum Patienten gelieferte Volumen stoppt. Abschnitt 6
enthalt eine vollstandige Beschreibung des
Zusammenhangs zwischen diesen Reglern und dem
Tidalvolumen.
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PEEP/CPAP-Regler

Der PEEP/CPAP-Regler stellt den PEEP wéhrend der
mandatorischen Beatmung sowie den CPAP wéhrend der
Spontanatmung ein. Der Einstellbereich reicht von 0 bis
20 cm H,0O. Es handelt sich hierbei um ein System mit
kontinuierlichem Fluss, das das Exspirationsventil
verwendet, um das Druckniveau zu regeln. Es funktioniert
in allen Beatmungsmodi.

Sauerstoffregelung

Der Sauerstoffregler (F/O;) wird verwendet, um die an den
Patienten gelieferte Sauerstoffkonzentration zu erhéhen.
Der Einstellbereich ist 21 % bis 100 %. Der Respirator
verwendet ein internes Sauerstoff-/Luft-Mischsystem, das
fur den kontinuierlichen Fluss in das Kreisteil sorgt.
Abschnitt 6 enthalt eine vollstandige Beschreibung dieses
Systems. Es wird empfohlen, stets ein externes
Sauerstoffmessgerat zu verwenden, um die
Sauerstoffversorgung zu prifen.

Uberdruck-Alarm

Der Alarm bei hohem Patientendruck (PaLarwv) gibt einen
akustischen und optischen Alarm aus, wenn der Druck den
eingstellten Wert erreicht. Der Einstellbereich ist 10 bis 70
cm H,O. Dieser Wert kann unabhangig vom Wert des
Maximaldrucks (Peak Pressure) eingestellt werden. Ist ein
geringerer Wert als fir den Maximaldruck (Peak Pressure)
eingestellt und erreicht der Patientendruck das
Alarmniveau fiir Uberdruck, ertont der Alarm bei jedem
Atemzug. Durch Einstellen des Wertes fur den Alarm bei
hohem Patientendruck auf einen etwas héheren Wert als
den Maximaldruck (Peak Pressure) kann sichergestellt
werden, dass der Bediener nur alarmiert wird, wenn ein
unbeabsichtigt hoher Patientendruck vorliegt.

pNeuton mini Ventilator 4-7

Das Alarmsystem bietet einen Fernalarm-Ausgang an der
linken Seite des Respirators. Verwenden Sie den Airon-
Fernalarm (Teilenummer 21031), um eine ferngesteuerte
akustische und optische Anzeige von Alarmbedingungen
zur Verfiigung zu stellen.

Abtrennungsalarm

Der Respirator verfiigt Giber ein Alarmsystem fir den Fall
der Abtrennung des Kreisteils. Dieses System kann nicht
abgeschaltet werden. Wird eine Abkopplung des Kreisteils
erkannt, leuchtet die optische Anzeige am Frontpaneel auf
und der Alarm ertont.

Der Alarm wird aktiviert, sobald eine Gaszufuhr am
Respirator aufgedreht wird. Der Abtrennungsalarm kann
durch Driicken der Reset/Silence-Taste fur einen Zeitraum
von 30 Sekunden ausgeschaltet werden. Durch
Anbringung des Respirators an einem Patienten und
Beginn der Beatmung wird das Alarmsystem automatisch
zurlickgesetzt und die akustischen und optischen
Anzeigen werden ausgeschaltet.

Eine Abtrennung des Kreisteils wird erkannt, wenn der
Druck im Kreisteil fir 10 Sekunden unter 3 cm H,O sinkt.
Mandatorische Atemziige mit einem Druck von mindestens
3 cm H,0 in den darauffolgenden 10 Sekunden setzen den
Alarm bis zum nachsten Atemzug zurtick. Wenn
PEEP/CPAP eingeschaltet und der Druck auf mindestens
3 cm H,0 eingestellt ist, ist keine Spontanatmung des
Patienten notwendig, um den Alarm nicht auszulésen.

HINWEIS: Die Einstellung des CPAP-Niveaus auf einen
Wert von weniger als 3 cm H,O, wahrend CPAP-
Beatmung durchgefihrt wird, 16st einen kontinuierlichen
Alarmton aus.
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Das Alarmsystem kann vortubergehend durch Dricken der
Reset/Silence-Taste auf dem Frontpaneel
stummgeschaltet werden. Durch Driicken dieser Taste
werden die optischen und akustischen Anzeigen 30
Sekunden lang ausgeschaltet. Jedes Mal, wenn die
Reset/Silence-Taste gedrtickt wird, startet das
Alarmsystem die 30-sekindige Stummschaltung neu.
Diese Verzogerung ist NICHT kumulativ. Mit anderen
Worten, wiederholtes Driicken der Reset/Silence-Taste
verlangert die Stummschaltung nicht um mehr als 30
Sekunden.

Das Alarmsystem bietet einen Fernalarm-Ausgang an der
linken Seite des Respirators. Verwenden Sie den Airon-
Fernalarm (Teilenummer 21031), um eine ferngesteuerte
akustische und optische Anzeige von Alarmbedingungen
zur Verfigung zu stellen.

Betrieb unter hypobaren (H6hen-) Bedingungen

Der Respirator funktioniert im Normalfall in Hohenlagen bis
zu 4500 Metern. Hohenanderungen wirken sich nicht auf
die Druckeinstellungen aus. Mit zunehmender Hohenlage
nimmt jedoch die gelieferte Inspirationszeit zu und die
Exspirationszeit ab. Dies liegt am geringeren Luftdruck als
bei der Respiratorkalibrierung auf Normalnull.

Um die Auswirkungen der Héhenanderungen auf
Inspirations- und Exspirationszeit zu kompensieren,
verwenden Sie eine Stoppuhr, um die Genauigkeit des
Beatmungsintervalls zu verifizieren. Stellen Sie
Inspirations- und Exspirationszeit auf die gewiinschten
Werte ein, so wie sie von der Stoppuhr gemessen wurden,
und nicht mit Hilfe der Markierungen am Bedienfeld.
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Abschnitt 5: Kreisteil

Kreisteil fur Sauglinge und Padiatriepatienten

Die fur die Nutzung mit dem pNeuton mini-Respirator
ausgelegten Kreisteile sind:
¢ Neugeborene und Sauglinge — Teilenummer
58031, Einweg-Kreisteil mit 10 mm
Innendurchmesser und 1,2 m Lange. Verwenden
Sie eine Flusseinstellung von 6 oder 8 I/min mit
diesem Kreisteil. Das Kompressionsvolumen
betragt 0,1 ml pro cm H,O0.
e Péadiatrische Patienten — Teilenummer 58035,
Einweg-Kreisteil mit 15 mm Innendurchmesser und
1,2 m Lange. Verwenden Sie eine Flusseinstellung
von 8, 10, 15 oder 20 I/min mit diesem Kreisteil.
Das Kompressionsvolumen betragt 0,5 ml pro cm
H,O.

WARNUNG: Andere als die oben aufgefiihrten Airon-
Kreisteile konnen die CPAP/PEEP-Eigenschaften und/oder
den exspiratorischen Flusswiderstand veréandern. Sie
sollten NICHT verwendet werden und kénnen dem
Patienten schaden.

WARNUNG: Verwenden Sie am exspiratorischen
Anschluss des Kreisteils nur Luftfilter, die von Airon
Corporation zur Verfiigung gestellt werden. Einige Filter
kénnen die CPAP/PEEP-Eigenschaften und/oder den
exspiratorischen Flusswiderstand des Respirators
verandern. Sie sollten NICHT verwendet werden und
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kdnnen dem Patienten schaden.

HINWEIS: Das Airon-Kreisteil ist ein Einwegprodukt fur
den einmaligen Gebrauch. Eine Reinigung, Aufarbeitung
und/oder Wiederverwendung dieses Produkts wird nicht
empfohlen. Das Kreisteil und alle zugehdrigen
Komponenten werden sauber und nicht-steril verkauft.

Respiratoranschluss

Das Kreisteil muss ordnungsgemaf am Respirator
angeschlossen werden. Falsche Anbringung kann zu
einer inadaquaten Beatmung fuhren.

Der
Hauptbeatmungsschlauch
(22 mm) wird am ,Patient
Connection“-Anschluss
angeschlossen

Patient Connection

Der kleine Schlauch (3 mm)
verbindet das

Exspirationsventil mit dem
~EXpiratory Valve"-

Schlauchanschluss

Exp Valve

Der kleine blaue Schlauch
(4 mm) verbindet den
proximalen
Patientenanschluss mit dem
blauen ,Proximal Pressure“-
Schlauchanschluss

Prox Pressure

WARNUNG: Es muss unbedingt auf die sachgemalRe
Anbringung der kleinen Schlauche zum Exspirationsventil
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und die Proximaldruck-Anschliisse des Respirators
geachtet werden. Werden die Schlauche an die falschen
Anschlisse angeschlossen, fiihrt dies zu einer
Fehlfunktion des Respirators und zu ausbleibender
Beatmung. Diese Schlauche NICHT Uberkreuzen.

HINWEIS: Es wird empfohlen, zwischen dem
Patientenanschluss und dem langen Beatmungsschlauch
einen Hochleistungsbeatmungsfilter einzusetzen (99,9 %
Retention aller Partikel > 0,5 Mikrometer mit minimalem
Luftflusswiderstand, zum Beispiel Airon Teilenr. 58210).
Auf diese Weise werden der Patient und der Respirator vor
Kontaminierung geschitzt.
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Abschnitt 6: Arbeitsweise

Der pNeuton mini ist ein pneumatischer Respirator, der
auf dem Prinzip der intermittierenden mandatorischen
Beatmung (IMV) beruht. Das bedeutet, dem Patienten
werden Atemziige mit einstellbarer Inspirationszeit
geliefert, zwischen denen er spontan atmen kann. Dieser
Abschnitt beschreibt die Funktionsweise des Respirators.

Weitere Informationen zur Arbeitsweise des Respirators,
einschlieBlich Schaltplanen, Teilelisten und
Kalibrationsanweisungen sind von Airon Corporation fur
sachgemal geschultes Servicepersonal erhéltlich.

Schaltplan des pneumatischen Systems

Oxygen Inlet  Medical Air Inlet

Oxygen

Mixing Flow Control
System

CPAP System

High Pressure

Release 24

Timing System B

—

Patient Circuit Patient

b | Connection
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ENGLISH

TRANSLATION

Pneumatic System Diagram

Schaltplan des
pneumatischen Systems

Oxygen Inlet

Sauerstoff-Einlass

Medical Air Inlet

Druckluft-Einlass

Alarm System

Alarmsystem

Oxygen Mixing System

Sauerstoff-Mischsystem

Flow Control

Flusskontrolle

CPAP System

CPAP-System

Timing System

Zeitgebungssystem

High Pressure Release

Uberdruckentlastung

Patient Connection

Patientenanschluss

Patient Circuit

Kreisteil

Beschreibung des pneumatischen Systems

Die wichtigsten Komponenten des pneumatischen
Systems und die Regelung des Gasflusses durch den

Respirator sind:

inspiratorischen und exspiratorischen Zeit. Diese
Ventile laden (oder reduzieren) den Druck auf ein
pneumatisches Zeitschaltmodul. Dieses
Zeitschaltmodul schaltet die Gaszufuhr zum
Maximaldruck-Regelsystem ein oder aus.

Das Maximaldruck-Regelsystem sendet einen
einstellbaren Druck an das Exspirationsventil des
Kreisteils. Der Druck in diesem System gibt den
Maximaldruck vor, der im Kreisteil erzeugt werden
kann.

Das einstellbare PEEP/CPAP-System leitet ein
Drucksignal an das Exspirationsventil, um das
PEEP- und CPAP-Niveau im Kreisteil zu erzeugen.
Der am proximalen Patientenanschluss gemessene
Kreisteil-Druck wird an die Druckanzeige und die
Uberdruck-Alarmregelung weitergeleitet.
Ubersteigt der Patientendruck den eingestellten
Wert, wird ein pneumatisches Singal gesendet, um
das akustische und das optische Alarmsystem zu
aktivieren. Eine kleine Gasmenge strémt
kontinuierlich durch die Patientendruckleitung, um
sicherzustellen, dass diese geéffnet bleibt. Das

1. Hochdruck-Gas, Sauerstoff und medizinische

Druckluft treten in den Respirator ein, werden
gefiltert (5 Mikrometer) und auf einen niedrigeren
Arbeitsdruck reduziert (40 psi, 280 kPa, 2,8 bar).
Beide Gase gelangen in einen hochwertigen
Sauerstoffmischer, wo sie entsprechend der F,O,-

Einstellung gemischt werden. Dieser Mischapparat

liefert ein genaues Gasgemisch + 3% flr den
gesamten Betriebsbereich des Respirators.

Das produzierte Gemisch aus dem
Sauerstoffmischer wird in den Fluss-Regler (Vinsp)
geleitet. Diese Vorrichtung regelt den Fluss des
Gasgemischs in den Kreisteil-Anschluss.

Die Zeitgeberschaltung wird separat vom
Sauerstoff-Quellgas angetrieben und verwendet
zwei Préazisions-Regelventile zur Regelung der
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Gas hat die gleiche Sauerstoffkonzentration wie bei
der Sauerstoffregelung.

8. Das Signal fiur den proximalen Patientendruck wird
ebenfalls an das Abtrennungsalarmsystem
gesendet. Eine Beschreibung der Funktionsweise
des Alarms finden Sie an anderer Stelle in diesem
Abschnitt.

Regelung des Patienten-Tidalvolumens mit Hilfe
von Inspirationszeit-, Fluss- und Maximaldruck-
Reglern

Die Kombination aus Einstellungen flr Inspirationszeit,
Maximaldruck und Fluss legt das an den Patienten
gelieferte Tidalvolumen fest. Es gibt kein festes oder
garantiertes Tidalvolumen. Das Tidalvolumen, das der
Patient wirklich erhélt, kann aufgrund von vielen Faktoren
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mit jedem Atemzug variieren, u. a.
Lungencompliance/Lungenwiderstand und undichte
Stellen um die Beatmungsmaske herum.

Die Inspirationszeit und der Fluss durch das Kreisteil
stellen die wesentliche Festlegung des Tidalvolumens dar.
Wahrend der Inspiration schlief3t der Respirator das
Exspirationsventil und der kontinuierliche Fluss wird in die
Lunge des Patienten geleitet. Die Inspirationszeit
multipliziert mit dem Fluss entspricht dem Tidalvolumen.
Die folgende Aufstellung zeigt den Wertebereich des
gelieferten Tidalvolumens ausgehend von den verfiigbaren
Reglereinstellungen:

Kontinuierlicher Fluss (I/min)

Insp. Zeit 6 8 10 15 20
0,25 25 33 42 63 83
0,40 40 53 67 100 133
0,60 60 80 100 150 200
0,80 80 107 133 200 267
1,00 100 133 167 250 333
1,20 120 160 200 300 400
1,40 140 187 233 350 467
1,60 160 213 267 400 533
1,80 180 240 300 450 600
2,00 200 267 333 500 667

Die Tabelle oben geht davon aus, dass der gesamte Fluss
aus dem Respirator in die Lunge des Patienten stromt.
Dies ist bei der Beatmung von Neugeborenen und
Sauglingen jedoch selten der Fall. Gas tritt oftmals im
Bereich des endotrachealen Zugangs oder der
Beatmungsmaske aus. Gas kann ebenfalls aufgrund von
Druckbegrenzungen des Exspirationsventil verloren
gehen. Der hochste an den Patienten gelieferte Druck
wird mit dem Regler fur den Maximaldruck (Peak
Pressure) eingestellt. Wird das Druckniveau im Kreisteil
erreicht, geht der gesamte Fluss wéhrend der
Inspirationszeit durch das Exspirationsventil. Dieser
abgeleitete Fluss tragt nicht zum gelieferten Tidalvolumen
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bei.

Der Maximaldruck-Regler (Peak Pressure) kann durch
VerschlieRen des Patientenanschlusses des Kreisteils
wahrend mandatorischer Beatmung getestet werden.
Wahrend der Beatmung steigt der Druck schnell auf den
eingestellten Maximaldruck an. Das Niveau kann
eingestellt werden, indem der Maximaldruck-Regler
gedreht wird, bis der gewiinschte Maximaldruck erreicht
ist.

Wie bei allen mechanischen Respiratoren muss genau auf
Einzelheiten geachtet werden. Es empfiehlt sich, eine
unabhangige Validierung des Tidalvolumens und der
Frequenz mit Hilfe von externen Spirometern und
Zeitmessern durchzufihren.

CPAP-System

Das interne CPAP-System des Respirators stellt Gas fur
Spontanatmung mit einstellbaren CPAP-Dricken bis zu 20
cm H,O zur Verfigung. Es handelt sich hierbei um ein
einfaches System mit kontinuierlichem Fluss. Der Patient
kann mit jeder beliebigen Flussrate einatmen. Ist der
sponate Inspirationsfluss des Patienten groR3er als der
eingestellte kontinuierliche Fluss, kann der
Inspirationsdruck absinken. Durch Einstellen des
kontinuierlichen Flusses zur Anpassung an den
Inspirationsbedarf des Patienten wird eine weniger
angestrengte Atmung erreicht.

Der PEEP/CPAP-Regler ist auf die Dynamik des Airon
Corporation Einweg-Kreisteils kalibriert. Die Verwendung
dieses Kreisteils gewahrleistet einen ordnungsgemafien
Betrieb und den kompletten PEEP/CPAP-Wertebereich
von 0 bis 20 cm H,0.

Sauerstoffversorgungssystem
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Der pNeuton mini Respirator verwendet einen
hochentwickelten Sauerstoffmischer, um Sauerstoff und
Druckluft fur die Lieferung an den Patienten zu mischen.
Der ordnungsgemalle Betrieb dieses Mischers erfordert
sowohl Sauerstoff als auch medizinische Druckluft. Der
Respirator sollte nicht verwendet werden, wenn eine der
beiden Gasquellen nicht verflugbar ist.

Der bendtigte Eingangsdruck fur jedes Gas betragt 55 + 15
psi (380 + 100 kPa oder 3,8 + 1 bar). Die Gaszufuhr muss
in der Lage sein, den erforderlichen Druck mit einem Fluss
von bis zu 25 I/min aufrechtzuerhalten. Sinkt der
Versorgungsdruck aufgrund des Flussbedarfs unter den
benétigten Druck ab, wird der Alarm aufgrund von
niedrigem Gasversorgungsdruck ausgelost.

Der Sauerstoffregler (F/O,) wird verwendet, um das an den
Patienten gelieferte Sauerstoff-/Druckluftgemisch
einzustellen. Die kontinuierliche Flussrate dieses
Sauerstoffgemischs in das Kreisteil wird durch den
Flussregler (Vinsp) kontrolliert. Der Genauigkeitsgrad des
Mischers liegt bei 3 %. Wird der Alarm aufgrund von
niedrigem Gasversorgungsdruck ausgel6st, wird nicht die
genaue Menge an Sauerstoff geliefert.

Starke Abweichungen zwischen den Driicken der beiden
Gasquellen kann sich auf die Genauigkeit des
Sauerstoffmischers auswirken. Die internen
Druckregelventile reduzieren beide Gase fir die Nutzung
durch den Mischer auf 40 psi. Solange bei beiden Gasen
der Mindestdruck oder ein hoherer Druck vorliegt, wird der
Mischapparat ordnungsgeman funktionieren.
Unterscheiden sich die Gasdriicke um 15 psi (100 kPa
oder 1 bar) oder mehr, kann sich dies auf die Genauigkeit
auswirken und das Alarmsystem wird aktiviert.

Der Betrieb des internen pneumatischen Regelsystems
verwendet den Ausgang des Mischers nicht. Alle
pneumatischen Komponenten werden ausschlie3lich mit
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Sauerstoff betrieben. Dies gewahrleistet einen
sachgemalfen Betrieb, ungeachtet des prozentualen
Sauerstoffanteils, der an den Patienten geliefert wird.
Sinkt der Sauerstoffversorgungsdruck unter das
erforderliche Niveau, kann dies zu einer Fehlfunktion des
pneumatischen Systems fuihren.

WARNUNG: Betreiben Sie den Respirator nur dann, wenn
die bei den Gasversorgungen, insbesondere Sauerstoff,
der erforderliche Druck vorliegt.

Faktoren, die sich auf die Betriebszeit von
Sauerstoffbehaltern auswirken

Es gibt mehrere Faktoren, die beeinflussen, wie lange der
Respirator mit einem Sauerstoff-/Druckluftbehdlter arbeitet.
Der Respirator verwendet sehr wenig Gas fir seinen
eigenen Betrieb (weniger als 3 I/min) und tragt nicht
erheblich zum Sauerstoffverbrauch bei. Die wichtigsten
Faktoren sind:

e Sauerstoffmenge in den Sauerstoff- und
Druckluftbehaltern

Flusseinstellung

CPAP-Einstellung

Stellung des F,0,-Reglers

Gewahlter Modus

HINWEIS: Verwenden Sie vor Beginn eines Transports
stets volle Sauerstoff- und Druckluftbehélter. Die
Berechnung einer voraussichtlichen Betriebszeit wird mit
abnehmendem Behélterdruck unzuverlassig.

Die relative Menge des verbrauchten Sauerstoffs und der
verbrauchten Druckluft hangt von der F,O,-Einstellung ab.
Bei 60 % Sauerstoff werden die Sauerstoff- und
Druckluftbehéalter mit der gleichen Geschwindigkeit
entleert. Geringere Sauerstoffkonzentrationen fihren
dazu, dass mehr Druckluft als Sauerstoff verwendet wird.
Sauerstoffkonzentrationen tber 60 % flihren zu einem
starkeren Verbrauch von Sauerstoff als Druckluft. Zudem
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flhrt der Betrieb im IMV + CPAP-Modus zu einem etwas
gréReren Verbrauch von Sauerstoff und Druckluft, da der
Sauerstoff vom pneumatischen Zeitgebersystem
verwendet wird.

Die folgende Tabelle stellt die zu erwartenden
Betriebszeiten unter den folgenden Bedingungen dar:
e Volle Behélter der Grol3e ,E* (USA — 660 Liter
druckbeaufschlagt)

o IMV + CPAP-Modus

e Inspirationszeit - 0,6 Sekunden

e Exspirationszeit — 2,0 Sekunden

e CPAP-5cmH;0

Fluss 21% 60% 100%
6 |/min 100 min 100 min 60 min
10 I/min 60 min 80 min 45 min
15 I/min 40 min 60 min 30 min

MRT-Kompatibilitat

Der Respirator wurde MRT-kompatibel entworfen und
hergestellt. Tests in einem MRT-Scanner haben gezeigt,
dass der Scanner die Leistungsfahigkeit des Respirators
nicht beeintrachtigt. Der Respirator erzeugt keine
Bildfehler, HF-St6érungen oder sonstige
Beeintrachtigungen der Funktionsweise des MRT-
Scanners oder der Bilderzeugung. Dartber hinaus sorgen
die verwendeten Bauteile dafiir, dass sich der Respirator
beim Scannen nicht erwarmt.

Prifungen auf MRT-Kompatibilitdt wurden unter Befolgung
der ASTM MRT-Sicherheitsstandards F2052 — 06el und
F2119 — 07 durchgefihrt. Der verwendete MRT-Scanner
besitzt die folgenden maximalen Leistungsniveaus:

e Statische Feldstarke -3 T
e Raumlicher Feldgradient - 720 G/cm
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Fur die Prifungen wurde ein aktiv abgeschirmtes System
als Scanner eingesetzt. Der Respirator wurde in den
Bereichen der maximalen Feldstéarke und des maximalen
Feldgradienten aufgestellt. Ein Standard-Kreisteil (Airon
Teilenummer 58031) wurde verwendet. Eine
standardméaRige Bildsequenz mit einer maximalen
Durchleuchtungszeit von 5 Minuten wurde fur jede Position
angewandt.

HINWEIS: Airon empfiehlt die Durchfihrung der oben
genannten Tests im MRT des Benutzers vor Einsatz am
Patienten.

WARNUNG: Tests zeigen zwar, dass der Respirator im
Inneren des Kernspintomographen funktioniert, jedoch rat
Airon Corporation vom klinischen Einsatz des Respirators
unmittelbar neben oder im Inneren von
Kernspintomographen ab. Ein Mindestabstand von 30 cm
vom Inneren eines Kernspintomographen sollte
eingehalten werden. DarlUber hinaus verlangen sichere
Vorgehensweisen mit MRTs, dass alle Gerate in der Néhe
eines Kernspintomographen, einschliel3lich des pNeuton
befestigt werden, um ein versehentliches Verrutschen zu
vermeiden.

Uberdruck-Alarm

Der Alarm bei hohem Patientendruck (Pa arwv) gibt einen
akustischen und optischen Alarm aus, wenn der Druck den
eingstellten Wert erreicht. Der Einstellbereich ist 10 bis 70
cm H20. Dieser Wert kann unabhangig vom Wert des
Maximaldrucks (Peak Pressure) eingestellt werden. Ist ein
geringerer Wert als fir den Maximaldruck (Peak Pressure)
eingestellt und erreicht der Patientendruck das
Alarmniveau fiir Uberdruck, ertont der Alarm bei jedem
Atemzug. Durch Einstellen des Wertes fur den Alarm bei
hohem Patientendruck auf einen etwas héheren Wert als
den Maximaldruck (Peak Pressure) kann sichergestellt
werden, dass der Bediener nur alarmiert wird, wenn ein
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unbeabsichtigt hoher Patientendruck vorliegt.

Das Alarmsystem verwendet das Signal des proximalen
Patientendrucks. Es ist an der Druckanzeige ausgerichtet,
sodass der in der Anzeige angezeigte Druck der gleiche
ist, den das Alarmsystem verwendet. Die Messleitung zum
Y-Stuck des Patienten wird ununterbrochen von einer sehr
kleinen Menge Sauerstoff durchflutet, um die
Durchlassigkeit zu erhalten.

Dieser Alarm ist Bestandteil des Alarmsystems des
Respirators und ist am Fernalarm-Ausgang
angeschlossen. Dieser Fernalarm-Ausgang bietet ein
passives, nicht elektrisch geladenes Fernalarm-Signal an
der Rickseite des Respirators. Der Fernausgang
verwendet einen Offner-Signalausgang mit einem
Widerstand von 51.000 Ohm. Wenn ein Alarm ertont,
offnet sich der Signalausgang auf einen unbegrenzten
Widerstand. Es handelt sich hierbei um einen passiven
Fernalarm-Ausgang, der kein eigenes elektrisches Signal
liefert. Verwenden Sie den Airon-Fernalarm (Teilenummer
21031), um eine ferngesteuerte akustische und optische
Anzeige von Alarmbedingungen zur Verfiigung zu stellen.

Abtrennungsalarm

Der Respirator verfiigt Giber ein internes Alarmsystem fir
den Fall der Abtrennung vom Patienten. Dieses System
kann nicht abgeschaltet werden. Wird eine Abkopplung

des Kreisteils erkannt, leuchtet die optische Anzeige am

Frontpaneel auf und der Alarm ertont.

Das Alarmsystem ist immer eingeschaltet und Uberwacht
den Druck im Kreisteil Wenn der Druck im Kreisteil unter 3
cm H,0 sinkt, fallt der Druck in einer unabhangigen,
druckbeaufschlagten Kapazitat ab. Wird nicht innerhalb
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von 10 Sekunden ein Wert von mindestens 3 cm H,O
wiederhergestellt, sinkt der Druck in der Kapazitat weit
genug, um das akustische und optische Alarmsystem zu
aktivieren.

Der Alarm wird aktiviert, sobald eine Sauerstoffquelle am
Respirator angeschlossen wird. Durch Anbringung des
Respirators an einem Patienten und Beginn der Beatmung
oder des CPAP wird das Alarmsystem automatisch
zurtickgesetzt und die akustischen und optischen
Anzeigen werden ausgeschaltet.

Das Alarmsystem kann vortubergehend durch Driicken der
Reset/Silence-Taste auf dem Frontpaneel
stummgeschaltet werden. Durch Driicken dieser Taste
werden die optischen und akustischen Anzeigen 30
Sekunden lang ausgeschaltet. Jedes Mal, wenn die
Reset/Silence-Taste gedrlickt wird, startet das
Alarmsystem die 30-sekiindige Stummschaltung neu.
Diese Verzégerung ist NICHT kumulativ. Mit anderen
Worten, wiederholtes Driicken der Reset/Silence-Taste
verlangert die Stummschaltung nicht um mehr als 30
Sekunden.

Das Alarmsystem ist komplett pneumatisch und verbraucht
keinen Strom. Eine Reihe von Ventilen und
pneumatischen Kapazitaten stellt das
Erkennungsnetzwerk zur Verfigung. Aufgrund der
Beschaffenheit dieses Systems ist ein Mindest-CPAP von
3 cm H,0 erforderlich. Ist CPAP auf weniger als 3 cm H,O
eingestellt und die mandatorische Beatmung nicht
eingeschaltet, wird das Alarmsystem aktiviert.

Dieser Alarm auch mit dem oben beschriebenen
Fernalarmsystem verbunden. Wird ein Abtrennungsalarm
ausgelost, wird ein Fernalarmsignal gesendet. Verwenden
Sie den Airon-Fernalarm (Teilenummer 21031), um eine
ferngesteuerte akustische und optische Anzeige von
Alarmbedingungen zur Verfigung zu stellen.

Alarm bei niedrigem Gasversorgungsdruck
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Der Alarm aufgrund geringer Gaszufuhr ertént, wenn die
Treibgaszufuhr unter ein sicheres Niveau abfallt (40 psi,
280 kPa, 2,8 bar). Die Versorgungsdriicke werden
unabhangig voneinander Gberwacht, sodass der Alarm
auch dann ausgeldst wird, wenn nur ein Versorgungsdruck
Zu niedrig ist. Der Alarm ertdnt, solange Treibgas zur
Verfligung steht oder bis der Versorgungsdruck wieder
einen normalen Wert annimmt.

Bei Betrieb mit einer Sauerstoffflasche wird das Gas in der
Flasche allmahlich vom Respirator verbraucht und der
Druck in der Flasche sinkt. Sobald einer der Behélter
einen Druck von ca. 500 psi (35 bar) erreicht, beginnen die
meisten tragbaren Flaschendruckregler, den wahrend der
mandatorischen Beatmung an den Respirator
abgegebenen Druck zu reduzieren. Wenn dies geschieht,
erkennt der Alarmsensor fir niedrige Gasversorgung den
niedrigeren Druck und gibt jedes Mal, wenn der Druck
wahrend der Inspiration abfallt, einen intermittierenden
Alarm aus. Mit Abfallen des Flaschendrucks auf niedrigere
Werte verlangert sich die Zeit, fir die der Druckregler
einen geringen Druck liefert, und der Alarm ertont langer.
Schliellich ist der Druckregler nicht mehr in der Lage, den
Druck aufrechtzuerhalten, und der Alarm ertont
ununterbrochen, bis das gesamte Gas in den Behéltern
verbraucht ist.

Hinweis: Der Alarm fur niedrigen Gasversorgungsdruck
wird nur fir sehr kurze Zeit aktiviert, wenn die Gaszufuhr
abrupt stoppt. Dies kann geschehen, wenn der Respirator
an einen Wandanschluss angeschlossen und die
Gasschlauche vom Gasversorgungsausgang getrennt
werden. Es kann sogar sein, dass der Alarm fur zu
niedrige Gasversorgung Uberhaupt nicht ausgelost wird,
wenn der Respirator von einem Wandanschluss
abgetrennt wird. Dies liegt daran, dass das gesamte Gas
im Hochdruckschlauch sofort an der Stelle austritt, an der
der Schlauch angeschlossen war, und dass kein Gasdruck
vorliegt, der den Respiratoralarm auslésen kann. Beim
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Einsatz des Respirators bei einem Patienten vergewissern
Sie sich stets, dass die Gasversorgung gesichert ist und
der korrekte Druck vorliegt.

Ein differentieller Gasversorgungsdruck-Alarm ist
enthalten, um die ordnungsgemale Leistung und
Kalibrierung des internen Luft-/Sauerstoffmischers zu
gewahrleisten. Die Alarmbedingung wird ausgelést, wenn
die Druckdifferenz zwischen den Druckluft- und
Sauerstoffquellen zum Mischer ca. 18-22 psi betragt.
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Abschnitt 7: Fehlerbehebung

Diese Anleitung zur Fehlerbehebung fiihrt mogliche
Probleme auf und wie sich diese beheben lassen. Wenn
keine der vorgeschlagenen Abhilfen das Problem beheben
kann, kontaktieren Sie Airon Corporation oder Ihren

Vertriebshandler.

Anzeichen

Bedeutung

Abhilfe

Respirator
arbeitet nicht —
keine Beatmung
des Patienten

Fehlende oder
unzureichende
Treibgasversorgung

Prifen Sie die
Gasquelle; 55 psi
(380 kPa) bei 25
I/min sind
erforderlich

Anzeichen Bedeutung Abhilfe
[/min sind
erforderlich

Interne Fehlfunktion | Schicken Sie den

Respirator an den
Kundendienst ein

Respirator CPAP u. U. zu hoch | Prifen Sie den

scheint bei der eingestellt CPAP-Regler

Inspiration

stecken zu

bleiben

Interne Fehlfunktion

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein

Kreisteil nicht
angeschlossen

SchlieRen Sie das
Kreisteil wieder an

Interne Fehlfunktion

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein

Respirator stoppt
und startet

Unzureichende
Treibgasversorgung

Prifen Sie die
Gasquelle; 55 psi
(380 kPa) bei 25
I/min sind
erforderlich

Der Respirator
scheint arbeiten

Maximaldruck (Peak
Pressure) zu niedrig

Stellen Sie den
Maximaldruck (Peak

zu ,wollen, es eingestellt Pressure) auf einen
wird jedoch keine héheren Wert ein
Beatmung
erzeugt
Zu lange Exspirationszeit
Exspirationszeit (Tg) | verringern
eingestellt
Proximale Stellen Sie sicher,
Druckleitung dass der Schlauch
abgetrennt ordentlich

angeschlossen ist

Druckschlauch des
Exspirationsventils
nicht angeschlossen

Stellen Sie sicher,
dass der Schlauch
ordentlich

angeschlossen ist

Fehlfunktion des
Exspirationsventils

Tauschen Sie das
Kreisteil aus

Unzureichende
Treibgasversorgung

Prufen Sie die
Gasquelle; 55 psi
(380 kPa) bei 25

Geringeres
Minutenvolumen
als gewtinscht

Unzureichende
Treibgasversorgung

Prifen Sie die
Gasquelle; 55 psi
(380 kPa) bei 25
[/min sind
erforderlich

Undichte Stelle im
Kreisteil oder
Exspirationsventil

Tauschen Sie das
Kreisteil aus

Blockierung des

Prifen oder ersetzen

Gasausgangs Sie das Kreisteil
Verwendung in Der Respirator darf
hyperbaren nicht in hyperbaren

Verhaltnissen

Verhéltnissen
eingesetzt werden

Inspirationszeit oder
Flussregelung nicht
mehr richtig
kalibriert

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein

Interne Fehlfunktion

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein
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Hoheres
Minutenvolumen

als gewtinscht
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Einsatz in gréRerer
Hohe als bei der
Kalibrierung

Uberpriifen Sie das
Tidalvolumen mit
einem externen
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Anzeichen

Bedeutung

Abhilfe

Spirometer

Inspirationszeit oder
Flussregelung nicht
mehr richtig
kalibriert

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein

Interne Fehlfunktion

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein

Anzeichen Bedeutung Abhilfe
den Respirator an
den Kundendienst
ein

Respirator Undichte Stelle beim | Prifen Sie die

verbraucht zu viel
Gas

Quellgas

Schlauche und
Druckregler auf
undichte Stellen

Interne undichte
Stelle

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein

Sauerstoffkonzen
tration ist zu
niedrig

Quellgas ist nicht
100 % Sauerstoff

Stellen Sie sicher,
dass 100 %
Sauerstoff als
Quellgas verwendet
wird

Interne Fehlfunktion

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein

Patientendruck Fluss zu hoch Stellen Sie den Fluss
ist zu hoch eingestellt oder den
Maximaldruck auf
einen niedrigeren
Wert ein
Reaktion des Der endotracheale
Patienten Schlauch ist evtl.
verstopft oder der
Patient beil3t den
Schlauch zusammen
Fehlfunktion des Tauschen Sie das
Exspirationsventils Kreisteil aus
Interne Fehlfunktion | Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein
Gewlinschter Fehlfunktion des Tauschen Sie das
PEEP/CPAP Exspirationsventils Kreisteil aus

kann nicht erzielt
werden

Verwendung eines
Kreisteils, das nicht
von Airon empfohlen
wird

Tauschen Sie das
Kreisteil aus

Interne Fehlfunktion

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein

UbermaRiges
-Klappern“ des
CPAP-Systems

Tritt bei einigen
Priuflungen auf,
jedoch nicht, wenn
das System mit dem
Patienten verbunden
ist. Wenn das
Problem weiter
besteht, schicken Sie

Alarm ist aktiviert

Kreisteil nicht
angeschlossen

SchlieRen Sie das
Kreisteil wieder an
oder suchen Sie
nach undichten
Stellen

Uberdruck im

Prifen Sie das

Kreisteil Kreisteil und passen
Sie den
Uberdruckalarm
gegebenenfalls an

Alarm beim Normale Funktion.

Einschalten, wenn Um den Alarm

Gas an den auszuschalten,

Respirator geliefert
wird

schlieBen Sie einen
Patienten (oder eine
Pruflunge) an oder
driicken Sie die
Reset/Silence-Taste
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Schlauch des
Exspirationsventils
oder proximaler
Druckschlauch ist
nicht angeschlossen

Stellen Sie sicher,
dass der Schlauch
ordentlich

angeschlossen ist
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Anzeichen Bedeutung Abhilfe
Undichte Stelle im Tauschen Sie das
Kreisteil oder Kreisteil aus

Exspirationsventil

Unzureichende
Treibgasversorgung
— Alarm ertoént kurz
bei jedem
mandatorischen
Atemzug

Gasflasche ist evtl.
fast leer. Prifen Sie
die Gasquelle; 55 psi
(380 kPa) bei 25
I/min sind
erforderlich

Anzeichen Bedeutung Abhilfe
Optischer Alarm Interne Fehlfunktion | Schicken Sie den
wird aktiviert, der Respirator an den
akustische Kundendienst ein
jedoch nicht

Mandatorische

Stellen Sie den

Beatmung ist CPAP auf
ausgeschaltet (OFF) | mindestens 3 cm
und CPAP auf H,O ein oder
weniger als 3 cm schalten Sie die
H,O eingestellt mandatorische
Beatmung ein (ON)
UbermaRige Wenn der
Patientenanstrengun | Maximaldruck einen
g Wert von 3 cm H,O

aufgrund von
Inspirationsanstreng
ungen des Patienten
bei der
mandatorischen
Beatmung nicht
erreicht, ertont ein
Alarm. Dies ist
normal.

Interne Fehlfunktion

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein

Alarm wird
NICHT aktiviert

Kreisteil
verschlossen

Priufen Sie das
Kreisteil

Druckschlauch des
Exspirationsventils
geknickt oder
verstopft

Prifen oder ersetzen
Sie das Kreisteil

Interne Fehlfunktion

Schicken Sie den
Respirator an den
Kundendienst ein
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Abschnitt 8: Reinigung und Wartung

Reinigung des Respirators

e Verwenden Sie nur ein mildes Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel und Wasser mit einem weichen
Tuch.

e Den Respirator nicht in Wasser eintauchen.

e Versuchen Sie nicht, den Respirator per Autoklav oder
mit Ethylenoxid zu sterilisieren. Dies kann den
Respirator stark beschadigen.

Reinigung/Desinfektion des Kreisteils

Das Airon-Kreisteil ist ein Einwegprodukt fir einmaligen
Gebrauch. Dieses Kreisteil darf nicht gereinigt, desinfiziert
oder wiederverwendet werden.

Laufende Wartung

Airon Corporation empfiehlt die Durchfiihrung eines
Funktionstests (siehe Abschnitt 4) gemaf den Vorgaben
Ihres Instituts. Weitere WartungsmafRnahmen sind nicht
erforderlich.

Vorbeugende WartungsmalRnahmen im Werk

e Der Respirator sollte alle 2 Jahre gewartet werden.
e Die Wartung des Respirators beinhaltet:
Austausch der eingebauten Filter
Austausch interner VerschleilBmaterialien
Aufarbeitung des Gehauses
Umfassende Wartung des internen
Sauerstoffmischers
0 Komplette Kalibrierung
e Diese Wartungsarbeiten durfen nur von Airon
Corporation oder einem zugelassenen

Oo0o0oo
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Servicetechniker durchgefihrt werden.

e Werden diese Wartungsarbeiten nicht durchgefihrt,
kann dies zu einer Fehlfunktion des Respirators fuhren.
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Abschnitt 9: Technische Daten

Allgemeine Beschreibung

Pneumatisch betriebener Respirator bietet
automatische mechanische Beatmung mit einem
eingebauten PEEP/CPAP-Demand-Flow-System fur
Spontanatmung

Patientenpopulation: Neugeborene bis Kleinkinder, 400
g bis 25 kg

IEC 601-Klassifizierung

Klasse I/Gerate mit internem Antrieb

Geratetyp B

Tropfsicheres Gerat

Geréat nicht zum Gebrauch in Gegenwart
brennbarer Anasthetika geeignet

Dauerbetrieb

Oo0oo0o

@]

Respirator-Arbeitsleistung

Bedienungselemente

0 Modus IMV + CPAP oder CPAP

0 Inspirationszeit von 0,25 bis 2,0 Sekunden

O Exspirationszeit von 0,25 bis 20 Sekunden

0 Kontinuierlicher Fluss 6, 8, 10, 15, 20 I/min

0 Maximaldruck von 15 bis 60 cm H,O

0 PEEP/CPAP von 0 bis 20 cm H,0

0 % Oxygen 21 bis 100 %

Betriebsbereiche

0 Tidalvolumen 20 bis 500 ml

0 Atemfrequenz 3 bis 120 Atemzlige pro
Minute

O Minutenvolumen 0,1 bis 15 I/min
0 Interne Druckgrenze 80 cm H,O
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Regelgenauigkeit

0 Inspirationszeit + 10 %

0 Exspirationszeit + 10 %

0 Kontinuierlicher Fluss + 10 %
0 Maximaldruck + 2 cm H,O

0 PEEP/CPAP +2cmH,0

0 FO,+3%

Wiederholprazision von Atemzug zu Atemzug
Inspirationszeit + 10 %

Exspirationszeit + 10 %

Kontinuierlicher Fluss + 10 %
Maximaldruck + 5 cm H,O

PEEP / CPAP + 2 cm H,0

FIO,+3%

O00O0O0O0

Spezifizitat — Einfluss eines Reglers auf einen anderen
Inspirationszeit + 5 %

Exspirationszeit + 5 %

Kontinuierlicher Fluss + 5 %

Maximaldruck + 5 %

PEEP/CPAP + 5 %

FIO,+3%

OO0O0OO0OO0O0

Interne Nachgiebigkeit 0,1 ml/cm H,O

Respirator-Durchflusswiderstand
0 Inspiratorisch, 15 I/min: weniger als 1 cm H,O
0 Exspiratorisch, 15 I/min: weniger als 1,2 cm H,O

Okologische und physikalische Eigenschaften

MRT-kompatibel. Gestestet mit einem Scanner bis zu:
0 Maximale statische Feldstarke —3 T

0 Maximaler raumlicher Feldgradient — 720 G/cm
Geeignet fir hypobaren (in groRer Hohe) Einsatz bis
zu 4600 Metern
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e Gewicht und Abmessungen: 4 kg, ca. 18 x 22 x 19 cm
e Lagertemperaturbereich: -47 bis 71 °C, 15 bis 9 %
Luftfeuchtigkeit, nichtkondensierend

e Betriebstemperaturbereich: -15 bis 49 °C, 15 bis 95 %
Luftfeuchtigkeit, nichtkondensierend

Energiequellen

e Treibgasanforderungen
O 55 psi+ 15 psi (380 kPa + 100 kPa)
0 100 % Sauerstoff und medizinische Druckluft.

Respirator nicht mit anderen Gasarten verwenden.

Keine Druckluft verwenden, die durch Wasser
oder andere Stoffe verunreinigt wurde.

0 Beide Gasversorgungen missen mindestens 25
Liter pro Minute bei 55 psi liefern kénnen. Fallt
einer der Eingangsdriicke aufgrund
ungentgenden Gasflusses auf weniger als 40 psi
ab, I6st der Respirator einen Alarm aus und
arbeitet nicht mehr ordnungsgeman

HINWEIS: Treibgasverbrauch bei einem Minutenvolumen
von 10 I/min
0 PEEP/CPAP aus: 3 I/min
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Abschnitt 10: Eingeschrankte Garantie

AIRON CORPORATION garantiert durch seinen offiziellen
Vertriebshandler fur einen Zeitraum von 12 (zwdolf)
Monaten ab dem Datum der Erstlieferung an den Kaufer,
dass dieses Produkt frei von Bau-, Material- und
Verarbeitungsfehlern ist, wenn das Produkt sachgemal3,
unter normalen Betriebsbedingungen und fur seinen
bestimmungsgemaRen Gebrauch eingesetzt wird. Diese
zwolfmonatige Garantie erstreckt sich nicht auf
Verbrauchsmaterialien wie Membranen, Schlduche,
Kreisteile und Filter, deren Fehlerfreiheit nur fir den
Zeitpunkt der Erstlieferung garantiert wird.

Der offizielle Vertriebshandler von AIRON CORPORATION
wird defekte Produkte wie oben definiert, die diesem
AIRON CORPORATION Vertriebshandler wahrend der
Garantiefrist innerhalb von 72 Stunden nach Auftreten des
Defekts gemeldet werden, nach eigenem Ermessen
reparieren oder ersetzen. Auf Anweisung durch den
Vertriebshandler missen defekte Produkte in ihrer
Originalverpackung frachtfrei an den offiziellen AIRON
CORPORATION Vertriebshandler zurickgesandt werden.
In jedem Fall ist AIRON CORPORATION nur fir die
Reparatur oder den Ersatz derartiger defekter Produkte
verantwortlich.

EINSCHRANKUNGEN UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS:

AIRON CORPORATION ist im Rahmen dieser Garantie
von jeglicher Haftung freigesprochen: wenn das Produkt
nicht in Ubereinstimmung mit den Herstelleranweisungen
verwendet wird, wenn ohne schriftliche Genehmigung ein
Geréat an dieses Produkt an- oder in dieses eingebaut wird,
wenn das Produkt zu einem anderen Zweck als dem vom
Hersteller vorgegebenen bestimmungsgemalien Gebrauch
eingesetzt wird, wenn keine regelmaRigen Wartungs- und
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Instandhaltungsmafinahmen durchgefuhrt werden, wenn
Reparaturen nicht von Servicetechnikern durchgefuhrt
werden, die von AIRON CORPORATION autorisiert sind,
wenn das Produkt Uberbeansprucht, zweckentfremdet,
nachlassig behandelt oder beschadigt wird. Produkte, die
ohne spezifische schriftliche Genehmigung durch AIRON
CORPORATION mechanisch oder elektronisch verandert
wurden, sind ebenfalls von dieser Garantie
ausgeschlossen.

Die in dieser Vereinbarung beschriebene Garantie ersetzt
alle sonstigen Garantien. DIE PARTEIEN
VEREINBAREN, DASS DIE STILLSCHWEIGENDE
GARANTIE DER MARKTGANIGKEIT UND EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK SOWIE ALLE
ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN VON DIESER
VEREINBARUNG AUSGESCHLOSSEN SIND.

Mit Ausnahme des oben erwahnten, HAFTET AIRON
CORPORATION NICHT FUR ETWAIGE SCHADEN,
ANSPRUCHE ODER VERBINDLICHKEITEN,
INSBESONDERE PERSONENSCHADEN ODER
BEGLEIT-, FOLGE- ODER SONDERSCHADEN.
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Abschnitt 11: Index

A
Alarme
Uberdruck 3-6
Geringe Gasversorgung 3-6
Patientenabtrennung 3-7, 4-6, 6-8
Arbeitsweise
CPAP-Demand-Flow-Beatmungssystem 6-4
Regelung des Patienten-Tidalvolumens 6-3
Sauerstoffversorgungssystem 6-5
Pneumatisches System, Schaltplan 6-1
Pneumatisches System, Beschreibung 6-2
Tidalvolumen und Frequenz-Regelsystem 6-3
Atemfrequenz
Regelung 3-2
Zusammenhang zwischen Volumen- und
Frequenzreglern 6-3
Atemwegsanschluss 3-5
Aufbau 4-1

B
Bedienungselemente

% Oxygen 3-3

Peak Pressure 3-2

PEEP/CPAP 3-2

Atemfrequenz 3-2

Tidalvolumen 3-2
Bestimmungsgemaler Gebrauch 2-4
Betrieb in grol3er Hohe 2-3, 4-7
Betriebsmodus 2-4, 6-1

C

CPAP
Regelung 3-2
Funktionsweise 6-4
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D
Druck
Maximaldruck-Regler 3-2
PEEP/CPAP-Regler 3-2
Druckanzeige 3-1

E
Exspirationsventil
Anschluss 3-4, 5-2
Zusammenhang mit PEEP/CPAP-System 6-4

F

Fehlerbehebung Respirator 7-1
Frequenzreglern 6-3
Frontpaneel 3-1

Funktionstest 4-2

G
Gegenanzeigen 2-5
Geringe Gasversorgung-Alarm 3-6

H

Hinweise 2-3
Hyperbarer Betrieb 2-2
Hypobarer Betrieb 4-7

I
Instandhaltung, Vorbeugende Wartung 8-1

K
Kontinuierlicher Fluss - CPAP 6-4
Kreisteil

Reinigung 8-1
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Konfiguration 5-1
Anschluss 5-2
Abtrennungsalarm 3-7, 4-6

L
Leistungsbedarf — Treibgasversorgung 9-3
Leistungsprufung 4-2

M
Mandatorische Beatmung

FO, 4-5

Durchflussrate 6-3

Zusammenhang zwischen Volumen- und
Maximaldruck-Regler 3-1
MRT-Kompatibilitat 6-7, 9-2

P
Patientenbeatmung 4-2
PEEP/CPAP
Regelung 3-2
Funktionsweise 6-4
Pneumatisches System 6-2
Pneumatischer Alarm bei geringer Gasversorgung 3-6
Prufung, Funktion 4-2

R

Reinigung
Patienten-Kreisteil 8-1
Respirator 8-1

S

Sauerstoff
% Oxygen-Regler 3-3
Treibgaseinlass 3-4
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Treibgasanforderungen 9-3
Betriebsdaten 6-5
Behalter, erwartete Betriebszeit 6-6
Sauerstoff verabreichen 4-5
Sicherheitssysteme 3-6
Seitenpaneel 3-4
Spontanatmung
Durchflussrate F,O, 6-7

T
Technische Daten
Okologische und physikalische Eigenschaften 9-2
Allgemeine Beschreibung 9-1
Energiequellen 9-3
Respirator-Arbeitsleistung 9-1
Tidalvolumen
Regelung 3-2
Zusammenhang zwischen Volumen- und

0
Uberdruck-Alarm 3-6

Y,
Vorbeugende Wartung 8-1
Vorsichtshinweise 2-3

w
Warnhinweise 2-1
Wartung — Respiratorwartung 8-1

Z
Zusammenhang zwischen Volumen- und Frequenzreglern
4-4, 6-3
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