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In diesem Handbuch werden Funktionen, Bedienung und Wartung des Maxtec-Sauerstoffmonitors
Modell Max02 ME beschrieben. Der Max02 ME verwendet den Maxtec MAX-550E Sauerstoffsensor
und wurde far schnelle Reaktionszeiten, maximale Zuverldssigkeit und stabile Leistung entwick-
elt. Der Max02 ME wurde primdr zur laufenden Uberwachung der Sauerstoffwerte bei Gerdten zur
medizinischen Sauerstoffzufuhr und bei Beatmungssystemen entwickelt. Durch die einstellbaren
Alarmgrenzwerte fiir Hoch- und Niedrigalarm eignet sich der Max02 ME ideal fir Anwendungen in der
Neonatologie, Andsthesie und Beatmung.

/N ACHTUNG: GemaB Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur von medizinischen Fachkraften oder in
deren Auftrag erworben werden.

KLASSIFIZIERUNG

Schutzklasse I, TypB
Schutzart IPX2
Betriebsmodus laufend
Sterilisation siehe Abschnitt 6.1
Anwendungssicherheit bei Vorliegen eines

entflammbaren Andsthesie-Gemisches siehe Abschnitt 8.1

Leistungsangaben

Anweisungen zur Produktentsorgung:
Der Sensor, die Batterien und die Steckplatine diirfen nicht im normalen Miill entsorgt
werden. Retournieren Sie den Sensor zur ordnungsgemaBen Entsorgung an Maxtec

oder entsorgen Sie ihn selbst entsprechend den lokalen Vorschriften. Befolgen Sie auch
I  bei der Entsorgung der anderen Komponenten die lokalen Vorschriften.

GARANTIE

Der Max02 ME Monitor wurde zur Verwendung mit Gerdten und Systemen zur medizinischen
Sauerstoffzufuhr entwickelt. Unter normalen Betriebshedingungen Gbernimmt Maxtec die
Garantie, dass der Max02 ME frei von Material- und Arbeitsméangeln ist. Der diesbeziigliche
Garantiezeitraum erstreckt sich auf die Dauer von zwei (2) Jahren ab dem Zeitpunkt des Erhalts
von Maxtec. Voraussetzung dafiir ist, dass das Gerdt ordnungsgemdB betrieben und gemaB den
Betriehsanweisungen von Maxtex instandgehalten wurde. Basierend auf der Produktevaluierung
durch Maxtec heschrankt sich die einzige Verpflichtung von Maxtec im Rahmen dieser Garantie auf
den Tausch, die Reparatur oder eine Gutschrift fiir Ausristung, die als mangelhaft befunden wird.
Diese Garantie gilt nur, wenn das Gerat im Neuzustand direkt von Maxtec gekauft oder von einem
autorisierten Maxtec-Handler oder -Vertreter erworben wurde. Maxtec garantiert, dass der MAX-550E
Sauerstoffsensor, der sich im Max02 ME Monitor befindet, frei von Material- und Arbeitsmangeln
ist. Der diesheziigliche Garantiezeitraum erstreckt sich auf die Dauer von zwei (2) Jahren ab dem
Versandzeitpunkt des Max02 ME Gerdts. Sollte ein Sensor vorzeitig defekt werden, gilt fir den
Ersatzsensor die restliche Garantiedauer der gesamten Garantiedauer, die urspriinglich fiir den
Original-Sensor abgegeben wurde. RoutinemaBig zu wartende Teile wie z. B. Batterien sind von der
Garantie ausgeschlossen. Maxtec und andere Tochtergesellschaften knnen vom Kaufer oder anderen
Personen nicht hafthar gemacht werden fir beildufig entstandene oder Folgeschdden bzw. fiir
Gerdte, die falsch oder misshrauchlich verwendet, ibermdBig beansprucht, gedndert, vernachldssigt
oder durch einen Unfall beschadigt wurden. DIESE GARANTIEN SIND AUSSCHLIESSLICH UND GELTEN
ANSTELLE ALLER ANDEREN GESETZLICHEN ODER AUSDRUCKLICHEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER
GARANTIE AUF MARKTGANGIGKEIT UND DER EIGNUNG ZU EINEM BESTIMMTEN ZWECK.

HINWEIS: Der Max02 ME Monitor muss fir eine optimale Leistung gemdB diesem Handbuch betrieben
und gewartet werden. Bitte lesen Sie das Handbuch vor der Verwendung des Monitors genau durch
und probieren Sie keinen Vorgang bzw. keine Reparatur aus, der/die darin nicht beschrieben wird.
Maxtec iibernimmt keine Garantie fiir Schdden, die auf die misshrauchliche Verwendung, die unauto-
risierte Reparatur oder die unsachgemaBe Wartung des Gerats zuriickzufihren sind.
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EMV-Warnhinweis

Dieses Gerat verwendet, erzeugt und kann Hochfrequenzenergie ausstrahlen. Wenn es nicht gemaB
den Anweisungen in diesem Handbuch installiert und verwendet wird, konnen elektromagne-
tische Storungen auftreten. Das Gerdt wurde gemdB IEC 60601-1-2 getestet und entspricht den in
dieser Richtlinie festgelegten Grenzwerten fiir Medizinprodukte. Diese Grenzwerte bieten einen
angemessenen Schutz gegen elektromagnetische Storungen, wenn sie in den in diesem Handbuch
beschriebenen Verwendungsumgebungen betrieben werden.

MRT-Warnhinweis
Dieses Gerdt enthalt elektronische und Eisenkomponenten, deren Betrieb durch starke elektromagnetische
Felderbeeintrachtigt werdenkann. Betreiben Sie den Max02MEnichtineinerMRT-Umgebung oderinder Nahe
von hochfrequenten chirurgischen Diathermiegerdten, Defibrillatoren oder Kurzwellentherapiegerdten.
Elektromagnetische Storungen kdnnen den Betrieb des Max02 ME beeintréchtigen.

WARNHINWEISE A

Warnhinweise zeigen eine potenziell gefdhrliche Situation an, die, falls nicht vermieden, zum Tod oder
schweren Verletzungen fiihren kdnnten.

< Vor der Verwendung des Max02 ME miissen sich alle Personen, die das Gerat nutzen werden,
genau mit den Informationen in diesem Betriebshandbuch vertraut machen. Fiir die sichere
und effektive Produktleistung ist die Einhaltung dieser Betriehsanweisungen unerlasslich.
Dieses Produkt funktioniert nur ordnungsgemaB, wenn es gemdB den Betriehsanweisungen
des Herstellers installiert und betriehen wird.

& Dieses Produkt dient nicht als lebenserhaltendes oder -verlangerndes Gerat.
Medizinischer Sauerstoff sollte den USP-Richtlinien entsprechen.

¢ Die Alarmgrenzen konnen auf Werte eingestellt werden, die fir den Klinischen Zustand eines
bestimmten Patienten nutzlos sein wirden. Stellen Sie daher sicher, dass die Sauerstoffzufuhr
und die Stromungsrate auf Werte eingestellt wurden, die der Arzt des Patienten angeordnet
hat. Auch die Einstellungen fiir den Hoch- und Niedrigalarm sollten so festgelegt werden, dass
eine Alarmausgabe erfolgt, wenn der Sauerstoffwert sich auBerhalb sicherer Grenzen bewegt.
Uberprifenundkorrigieren Sie ggfs. die Alarmlimits, wenn der Gesundheitszustand des Patienten
sich dndert oder der Arzt des Patienten eine Anderung der Sauerstofftherapie anordnet.

& ur Vermeidung von Explosionen darf der Sauerstoff-Monitor € NICHT in der Nahe von ent-
flammbaren Andsthetika oder bei explosiven Gasen in der Luft betrieben werden. Wird der
Sauerstoff-Monitor in entflammbaren oder explosiven Umgebungen betrieben, kénnen Brand
oder Explosion die Folge sein.

& (berschiissiges Kabel darf sich niemals in der Nahe des Kopfes oder Halses eines Patienten
befinden, da dies zu Strangulierung fihren kdnnte. Fixieren Sie iberschiissiges Kabel am
Bettgitter oder an einem geeigneten Objekt.

« Verwenden Sie einen Max02 ME Monitor niemals mit einem Kabel, das verschlissen oder einger-
issen aussieht oder dessen Isolierung beschddigt ist.

& Die Sauerstoffsensoren enthalten eine leichte Sdureldsung, die in einem Plastikgehduse
eingeschlossen ist. Unter normalen Betriehshedingungen kommt die Losung (Elektrolyt)
niemals zum Vorschein. Im Falle eines Lecks oder bei Beschddigung darf der Sauerstoffsensor
(O NICHT verwendet werden.

& Verwenden Sie aussschlieBlich Zubehdr und Ersatzteile von Maxtec. Die Verwendung anderer
Ersatzteile oder anderen Zubehdrs kann sich erheblich auf die Leistung des Monitors aus-
wirken. Eine Reparatur oder Anderung des Max02 ME, die tiber den in den Wartungshinweisen
beschriebenen Umfang hinausgeht hzw. durch eine andere Person als eine von Maxtec auto-
risierte Servicekraft, knnte dazu fiihren, dass das Produkt nicht ordnungsgemaB funktioniert.
Dieses Gerdt darf nicht modifiziert werden.

& Kalibrieren Sie den Max02 ME wdchentlich, wenn das Gerdt in Betrieh ist oder sich die
Umgebungsbedingungen signifikant dndern (z. B. Temperatur, Feuchte, Luftdruck. Siehe
Abschnitt 2.2 Kalibrierung in diesem Handbuch).

# Die Verwendung des Max02M in der Nahe von Gerdten, die ein elekirisches Feld erzeugen, kann
U Anzeigefehlern fiihren.

& Sollte der Max02 ME jemals mit Fliissigkeiten @ufgrund eines Flissigkeitsaustritts oder durch
Eintauchen) in Kontakt kommen oder einer anderen physischen Einwirkung ausgesetzt werden,
schalten Sie das Gerdt AUS, entnehmen Sie die Batterien, lassen Sie alles komplett trocknen und
schalten Sie dann das Gerat wieder EIN. Dadurch kann das Gerdt einen Selbsttest durchfiihren
und sicherstellen, dass alles ordnungsgema funktioniert.

¢ Den Max02 ME (einschlieBlich des Sensors) niemals in einem Autoklav sterilisieren, in eine
Flissigkeit eintauchen oder hohen Temperaturen aussetzen (> 50° C). Das Gerat niemals
Flissigkeiten, Druck, Vakuum-Strahlung, Dampf oder Chemikalien aussetzen.
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¢ Um das Gerdt vor Beschadigung durch eine leckende Batterie zu schiitzen, sollten Sie vor der
Lagerung des Gerdts (Nichtverwendung filr die Dauer von 30 Tagen oder ldnger) die Batterien
stets entnehmen und leere Batterien durch AA-Alkalibatterien einer bekannten Marke ersetzen.
(O Verwenden Sie KEINE wiederaufladbaren Batterien.

& Dieses Gerdt macht keinen automatischen Luftdruckausgleich.
Nicht zur Verwendung in einer MRT-Umgebung geeignet.

& Das Tauschen der Batterien durch unzureichend geschultes Person konnte ein Sicherheitsrisiko
darstellen.

& Bei Verwendung einer ungeeigneten externen Stromversorgung konnen elektrischer Schlag
oder die Beschadigung der Ausristung die Folge sein. Maxtec empfiehlt, ausschlieBlich ein von
Maxtec zugelassenes, externes Netzteil, das im Abschnitt 9.0 Ersatzteile und Zubehér aufge-
fiihrt ist, zu verwenden.

HINWEIS: Der Max02 ME Sauerstoffmonitor wurde mit einem unteren Alarmgrenzwert von
18% hergestellt, der jedoch durch eine spezifische MaBnahme auf 15% einstellbar ist. Siehe
Abschnitt 3.1 Einstellung des Alarms.

@ Reinigen oder trocknen Sie den Max02 ME NICHT mit einer Druckluftpistole. Der Einsatz
von Hochdruckluft beim Max02 ME kann dessen Komponenten beschddigen und das
System auBer Betrieb setzen.

(O Den Max02 ME NICHT tibermaBig reinigen. Der wiederholte Einsatz von Reinigungsmitteln
kann dazu fahren, dass sich auf wichtigen Komponenten Rickstande absetzen.
UbermdBige Riickstdnde kdnnen die Leistung des Max02 ME beeintrdchtigen.

& Bei der Reinigung des Max02 ME: ® Sollten Sie KEINE agressiven Reinigungsmittel verwen-
den. € Den Max02 ME NICHT in Sterilisierfliissigkeiten oder Flissigkeiten anderer Art ein-

tauchen. €S Die Reinigungsldsung NICHT direkt auf das Gerat sprihen. €S Sorgen Sie dafii,
dass sich auf dem Gerat KEINE Lachen des Reinigungsmittels bilden.

(O Den Max02 ME NICHT sterilisieren. Herkommliche Sterilisiermethoden kénnen den Monitor
beschadigen.

& Wenn der Max02 ME nicht wie in Kapitel 2.0 beschrieben funktioniert, wenden Sie sich an einen
geschulten Maxtec-Servicetechniker oder an den Maxtec-Kundendienst.
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(O Der Sensor darf NICHT in Kontakt mit ausstromenden Gasen oder anderen moglichen
Kontaminationsquellen kommen. Die Sensoroberflache kann verschmutzt werden, wenn
sie mit infektidsen Materialien in Kontakt kommt.

& Gaslecks, die dazu fiihren, dass sich die Raumluft mit der Gasprobe vermischt, kdnnen zu
ungenauen Sauerstoffmesswerten fiihren. Stellen Sie daher vor der Verwendung sicher, dass
sich die 0-Ringe des Sensors und der Strémungsverteiler amrichtigen Platz befinden und intakt
sind.

® Die Sensoroberflache KEINEN Fliissigkeiten aussetzen oder zulassen, dass feuchte Luft auf dem
Sensor kondensiert, da dies die Funktionstiichtigkeit des Max02 ME beeintrachtigen kann.

¢ Der Max02 ME und der Sensor sind nicht steril.

o (berpriifen Sie den Max02 ME und dazugehdrige Komponenten vor der Verwendung auf
Schdden oder das Austreten des Elektrolyts.

O Falls beschadigt, NICHT verwenden.
(O NICHT den Alarm unterdriicken.
(O NICHT in einem Bereich rauchen, in dem Sauerstoff verabreicht wird.

& Der Max02 ME darf nur mit 20,9%igem Sauerstoff (Raumluft) oder 100%igem Sauerstoff kali-
briert werden. Die Kalibrierung mit anderen Konzentrationen fihrt zu ungenauen Messwerten.

#  Der Max02 ME kann wdhrend eines Bodentransports verwendet werden. Bei Lufttransporten
sollte von einer Verwendung abgesehen werden, da Anderungen des Luftdrucks die Messwerte
am Monitor verdndern.

& Der Sauerstoffsensor sollte in aufrechter Position betrieben werden (wobei der Sensor nach
unten zeigt). Der Betrieh des Sauerstoffsensors in umgekehrter Position kann dazu fiihren, dass
er nicht mehr ordnungsgemaB funktioniert.

& Bei Verwendung des zugelassenen externen Netzteils missen sich funktionierende Batterien
im Gerat befinden. Das Gerat lasst sich nicht ausschlieBlich mit dem externen Netzteil betreiben

TASTEN- UND BILDSCHIRMSYMBOLE
Auf dem Max02 ME finden Sie die folgenden Symbole:

@ Achtung, in Begleitdokumenten @ EINAUS Taste
nachlesents
[:E] Siehe Gebrauchsanleitung KAL (Kalibrationstaste)
® Unterlassen W Kalibrierungserinnerung
9 Entsperr-Taste Q Stumm-Taste
Taste fiir 0
9 Hintergrundbeleuchtung Smart Alarm
i A 1nzeige Hochalarm D ‘ Anzeige Niedrigalarm
A Anzeige des Modus \‘/ Taste zur Stummschaltung
1 Smart Alarm 77N des Alarms
0 ABWARTS-Pfeil O AUFWARTS-Pfeil
0a  (NIEDRIGALARM) ja  (HOCHALARM)
g neive niedriger ( Anzeige Schlafmodus
Batteriestand g
Laut Bundesgesetz der S
USA darf dieses Gerdt @
B(only ausschlieBlich an einen Arzt | N\ Est conforme aux normes ETL
oder auf Anordnung eines Intertek
Arztes verkauft werden.
Hersteller === (Gleichstrom
Herstellungsdatum Medizinprodukt

Iweifacher Patientenschutz
(Doppelisolierung)

Warnung D

Power Supply Meets CEC Tier

g 2 > EE

Adhtung 3and EU Phase 2 Standards
Autorisierter Vertreter

Entspricht EU-Richtlinien in der Europdischen
Gemeinschaft

Zur Verwendung in /H/%) Storage Temperature

trockenen Innenrdumen ey Range

Seriennummer Katalognummer

Entspricht EU-Richtlinie

20165/ IPX2 Schutzart

(;N us Zertifiziert durch UL/CSA Korrosiv
Bitte nicht wegwerfen,

sondern die lokalen x Anwendungsteile Typ B

Entsorgungsvorschriften
befolgen.

)¢

&

Nicht MR-sicher
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1.0 SPEZIFIKATIONEN

1.1 Spezifikationen Basiseinheit

Der Max02 ME ist ein traghares Sauerstoffmessgerdt/ein Monitor zum Messen der
Sauerstoffkonzentration in einem Probegas von 0% bis 100%. Ein MAX-550E Sauerstoffsensor
gibt eine Spannung ab, mit welcher der Max02 ME die Sauerstoffkonzentration auf Grundlage
einer Kalibrierung bei Raumluft oder 100% igem Sauerstoff bestimmt. Der Max02 ME bietet
Alarmfunktionen, die vom Benutzer entweder auf eine zuldssige Maximal- oder Mindest-
Sauerstoffkonzentration eingestellt werden kdnnen.

« Sauerstoffsensor mit ca. 1.500.000 02 Prozentstunden

« Externer Fiihler mit ausziehbarem 3-m-Kabel und Verteileranschluss fiir einen 15 mm
L1 -Standardadapter

« Betrieb mit 4 AA-Alkalibatterien (4 x 1,5 Volt) fir ca. 5.000 Betriebsstunden bei
normaler Verwendung

« (Galvanischer Sauerstoffsensor mit einem Endwert von 90% in ca. 15 Sekunden bei
Raumtemperatur

« Selhstdiagnose der Analog- und Mikroprozessor-Schaltung

« Anzeige fiir niedrigen Batteriestand

« Timer zur Erinnerung der Bedienperson an die Kalibrierung der Einheit, Alarmausgabe
{iber eine Kalibrierungsanzeige auf dem LCD-Display

« Verstellbare blinkende LED-Anzeige fir Hoch- und Niedrigalarm und Signalausgabe
der Alarmbedingungen

« Einfache und rasche Einstellung von Hoch- und Niedrigalarm

« Display mit Hintergrundbeleuchtung und automatischer Erkennung des
Umgebungslichts

« Schlafmodus zur Schonung der Batterien.

Anwendungsgebiet:

Der Max02 ME Sauerstoffmonitor wurde zur laufenden Uberwachung der Konzentration von
Sauerstoff entwickelt, der Patienten, von Neugeborenen bis hin zu Erwachsenen, zugefihrt
wird. Er kann in prdklinischen, Klinischen und subakuten Umgebungen verwendet werden.
Der Max02 ME ist kein lebensunterstiitzendes Gerat.

1.2 Identifizierung der Komponenten

(1) NIEDRIGALARM-LED — Bei einem Niedrigalarm blinkt die gelbe LED ,LOW ALARM" ein-
mal alle zwei Sekunden auf und das Alarmsignal ist zu horen. Wenn der Sauerstoffwert
unter 18% liegt, blinkt die rote LED ,,LOW ALARM® zweimal pro Sekunde auf und das
Alarmsignal ist zu horen.

@ HOCHALARM-LED — Bei einem Hochalarm blinkt die gelbe LED ,HIGH ALARM® einmal
alle zwei Sekunden auf und das Alarmsignal ist zu horen.

(3) WENDELKABEL — Durch das Wendelkabel kann der Sensor bis zu 2,5 m vom Gert ent-
fernt positioniert werden.

() SENSOR MIT VERTEILER — Der Sensor (mit Verteiler) eignet sich fiir herksmmliche
branchendibliche 15 mm ,T*-Adapter.

(5) KALIBRIERUNGSTASTE — () Diese Taste wird zur Kalibrierung des Gerats verwendet.
Das Gerdt muss sich im entsperrten Zustand befinden, damit die Taste funktioniert.
Siehe Abschnitt 2.2 fir Kalibrierungsanweisungen.

O

@ AUFWARTS (HOCHALARM) — Sa Mit dem Aufwartspfeil wird der obere Fi02-
Alarmgrenzwert festgelegt. Das Gerdt muss sich im entsperrten Zustand befinden,
damit die Taste funktioniert. Siehe Abschnitt 3.1.2 fir Anweisungen zur Einstellung des
oberen Fi02-Alarmgrenzwerts.

(7) ENTSPERR-TASTE — © Vit der Entsperr-Taste wird das Instrument ent- und gespertt.
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HINTERGRUNDBELEUCHTUNG — Q Mit der Taste filr die Hintergrundbeleuchtung kén-
nen Sie die Hintergrundbeleuchtung fir 30 Sekunden aktivieren. Siehe Abschnitt 3.4 fiir
weitere [nformationen tiber den Betrieb mit Hintergrundbeleuchtung.

@ STUMMSCHALTUNG DES ALARMS — Q Wenn Sie wahrend eines Alarms die
STUMMSCHALT-Taste driicken, wird die Alarmausgabe fiir 2 Minuten unterbrochen.

EIN/AUS-TASTE — (@) Vit dieser Taste konnen Sie das Gerat ein- und ausschalten. Um
das Gerdt AUSzuschalten, muss die Taste gedriickt gehalten werden. Ein Countdown
3-2-1fangt zu laufen an; dies verhindert ein unabsichtliches Abschalten.

(1)) ABWARTS (NIEDRIGALARM) — 0&" Mit dem Abwartspfeil wird der untere Fi02-
Alarmgrenzwert festgelegt. Das Gerdt muss sich im entsperrten Zustand befinden,
damit die Taste funktioniert. Siehe Abschnitt 3.1.1 fir Anweisungen zur Einstellung des
unteren Fi02-Alarmgrenzwerts.

@ SMART ALARM — Q Die Taste for den Smart Alarm dient dazu, den Hoch- und
Niedrigalarm rasch festzulegen. Siehe Abschnitt 3.1.3 fir Anweisungen zur Verwendung
des Smart Alarms.

@ ANSCHLUSS FUR EXTERNE STROMVERSORGUNG — An diesem Anschluss wird eine
externe Stromversorgung angeschlossen. Siehe Abschnitt 3.6 fiir weitere Informationen
{iber den Netzanschluss.

3 1/2-STELLIGES DISPLAY — Das 3 1/2-stellige LCD-Display zeigt direkt die
Sauerstoffkonzentrationen an. Zudem werden auf dem Display auch Fehlercodes,
Alarmmodi und ggf. Kalibrierungscodes angezeigt.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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(@) % SYMBOL — Das ,%"Zeichen befindet sich rechts neben der Konzentrationszahl und
wird wahrend des Normalbetriebs standig angezeigt.
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ANZEIGE OBERER ALARMGRENZWERT — [ 4 Die FEinstellung fir den oberen
Alarmgrenzwert wird auf der LCD-Anzeige immer unter dem Symbol ,,HIGH" angezeigt..

(i7) HOCHALARM — Der angegebene Wert entspricht dem Prozentsatz an Sauerstoff, bei
dem der Alarm aktiviert wird, sobald der obere Grenzwert erreicht wird.

KALIBRIERUNGSERINNERUNG — “&g” Das Symbol fir die Kalibrierungserinnerung
befindet sich am unteren Displayrand. Dieses Symbol leuchtet eine Woche nach der
letzten Kalibrierung auf.

ANZEIGE SCHLAFMODUS — ( Die Schlafmodus-Anzeige hilft bei der Regelung des
Batterieverbrauchs. Siehe Abschnitt 3.5 Betrieb im Schlafmodus.

@ ANZEIGE NIEDRIGER BATTERIESTAND — Die Anzeige fir den niedrigen
Batteriestand befindet sich in der Mitte des Displays und wird nur dann aktiviert, wenn
die Batteriespannung unter den normalen Betriehswert fallt.

@ ALARM-STUMMSCHALTUNG/ANZEIGE SMART ALARM — Wenn die Stummschalt-Taste
Q gedrickt wird, erscheint die Anzeige durchgekreuzt, ,A um auf diesen Zustand
hinzuweisen. Wenn die Taste fiir den Smart Alarm-Modus gedrtickt wird, wird ober- und
unterhalb der Anzeige ein T angezeigt,é um auf diesen Zustand hinzuweisen.

@ NIEDRIGALARM — Der angegebene Wert entspricht dem Prozentsatz an Sauerstoff, bei
dem der Alarm aktiviert wird, sobald der untere Grenzwert erreicht wird.

@ ANZEIGE UNTERER ALARMGRENZWERT — [] 4\ Die FEinstellung fiir den unteren
Alarmgrenzwert wird auf der LCD-Anzeige immer unter dem Symbol ,,LOW* angezeigt.

ANZEIGE FUR <18% ALARM — Die <I8% Alarmanzeige befindet sich tber den
Anzeigewerten fir den Niedrigalarm. Wenn der untere Alarmgrenzwert auf unter 18%
festgelegt wurde, blinkt die Anzeige einmal pro Sekunde auf, um die Bedienperson auf
diesen speziellen Umstand aufmerksam zu machen. Siehe Abschnitt 3.1.1 zur Festlegung
des unteren Alarmwerts.

1.3 MAX-550E Sauerstoffsensor

Der MAX-550E ist ein galvanischer Partialdrucksensor, der fiir Sauerstoff geeignetist. Er besteht
aus zwei Elektroden (eine Kathode und eine Anode), einer FEP-Membran und einem Elektrolyt.
Sauerstoff verbreitet sich tiber die FEP-Membran und reagiert bei einer Goldkathode sofort
elektrochemisch. Gleichzeitig erfolgt bei einer Bleianode eine elektrochemische Oxidation,
wodurch in Folge elektrischer Strom und Spannung erzeugt wird. Elektroden werden in einen
besonders schwachen, gelierten Saureelektrolyt eingetaucht, wodurch die Sensoren langer
halten und bewegungsunempfindliche Eigenschaften erhalten. Da der Sensor fiir Sauerstoff
ausgelegt ist, verhdlt sich der erzeugte Strom proportional zum Sauerstoffgehalt, der im
Messgas vorhanden ist. Wenn kein Sauerstoff vorhanden ist, gibt es keine elektrochemische
Reaktion und es wird nur wenig Strom erzeugt. In solch einem Fall stellt sich der Sensor selbst
auf null.

/\ ACHTUNG: Der MAX-550E Sauerstoffsensor ist ein abgedichtetes Produkt, das einen milden
Sdure-Elektrolyt, Blei (Ph) und Bleiacetat enthalt. Blei und Bleiacetat sollten ordnungsgemdB

im Sondermiill entsorgt bzw. zur ordnungsgemaBen Entsorgung oder zum Recycling an
Maxtec retourniert werden.

/I\ ACHTUNG: Wird der Sensor nach der Kalibrierung fallen gelassen oder stark erschiittert,
kann der Kalibrierpunkt so verschoben werden, dass eine neuerliche Kalibrierung erforderlich
ist.

/I\ ACHTUNG: Der mit dem Sensor verwendete Stromungsverteiler dient nur zur Verwendung
mit stromenden Gasen.

@ Den Verteiler NICHT bei der statischen Entnahme von Proben wie bei Inkubatoren,
Sauerstoffzelten, Sauerstoffhauben usw. verwenden.

2.0 SETUP

2.1 Einlegen der Batterien

Alle Max02 ME Gerdte werden mit vier AA-Alkalibatterien (4 x 1,5 Volt) hetrieben und ohne
eingelegte Batterien ausgeliefert. Das Batteriefach befindet sich auf der Riickseite des Gerats.
Die Batterien sollten jedoch nur von qualifizierten Servicemitarbeitern gewechselt werden.
Verwenden Sie nur Markenbatterien. Alte Batterien durch vier AA-Batterien ersetzen und
gemdB den am Gerdt abgebildeten Pfeilen einsetzen.

Einlegen der Batterien:

1. Drehen Sie die Fliigelschraube gegen den Uhrzeigersinn, bis Sie sie entfernen kdnnen.

2. Setzen Sie vier AA-Alkalibatterien (4 x 1,5 Volt) ein und beachten Sie dabei die
Richtungsmarkierungen im Fach.

3. Schieben Sie die Abdeckung wieder auf das Batteriefach. Driicken Sie auf die
Fligelschraube und drehen Sie sie dabei im Uhrzeigersinn, bis das Gewinde in das
Gehause eingreift. Solange drehen, bis die Schraube leicht angezogen ist. €O NICHT zu
stark festziehen.

A WARNUNG: Das Tauschen der Batterien durch unzureichend geschultes Person kdnnte
ein Sicherheitsrisiko darstellen. Der Max02 ME fihrt jedes Mal, wenn die Batterien entfernt
oder getauscht wurden, neuerlich eine Kalibrierung durch. Stellen Sie beim Wechseln der
Batterien sicher, dass der Sensor entweder 20,9% igem Sauerstoff (Raumluft) oder 100% igem
Sauerstoff ausgesetzt wird, um Fehler bei der Kalibrierung zu vermeiden.

A WARNUNG: Bei Verwendung einer ungeeigneten externen Stromversorgung konnen
elektrischer Schlag oder die Beschddigung der Ausristung die Folge sein. Maxtec empfiehlt,
ausschlieBlich ein von Maxtec zugelassenes, externes Netzteil, das im Abschnitt 9.0 Ersatzteile
und Zubehtr aufgefihrt ist, zu verwenden.

Sobald die Batterien eingelegt sind, fiihrt der Max02 ME einen Selbstdiagnose-Test aus. Alle
Elemente der LCD-Anzeige werden ca. 2 Sekunden lang angezeigt. Das Tonsignal ertdnt und
die LEDs fiir den Hoch-und Niedrigalarm leuchten auf. Sobald der Diagnosetest erfolgreich
abgeschlossen wurde, erscheint das Wort ,,CAL“ und die Kalibrierung wird automatisch
gestartet.

2.2 Kalibrierung des MaxO2 ME Monitors

2.2.1 Bevor Sie beginnen
Zundchst missen Sie den Schutzfilm von der Stirnseite des Gewindesensors entfernen. Warten
Sie dann ca. 20 Minuten, bis der Sensor seinen Gleichgewichtszustand erreicht hat.

Als Nachstes sollte der Max02 ME Sauerstoff-Monitor kalibriert werden. In Folge empfiehlt
Maxtec eine wdchentliche Kalibrierung. Allerdings wirkt sich auch eine haufigere Kalibrierung
nicht negativ auf die Produktleistung aus.

Das Instrument sollte dann kalibriert werden, wenn die Temperatur des Gasstroms sich um
mehr als 3 Grad Celsius gedndert hat.

Anderungen im Luftdruck kdnnen die angezeigten Sauerstoffwerte verfalschen. Eine 1% ige
Anderung des Luftdrucks fiihrt zu einer fehlerhaften Anzeige von 1% (Beispiel: Wenn ein
50% iges Sauerstoffgemisch angezeigt wird und der Luftdruck von 1000 mBar auf 990 mBar
fallt, fallen auch die angezeigten Werte: 50% x (990/1000) = 49,5%). Maxtec empfiehlt eine
Neukalibrierung, wenn sich die Hohe des Verwendungsortes um mehr als 500 FuB (150 m)
andert.
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Zudem wird eine Kalibrierung empfohlen, wenn sich der Benutzer unsicher ist, wann die
letzte Kalibrierung durchgefiihrt wurde, oder der angezeigte Messwert angezweifelt wird. Am
Besten Sie kalibrieren den Max02 ME Monitor bei einem Druck und Strom, der dhnlich Ihrer
klinischen Anwendung ist.

HINWEIS: Vor der Kalibrierung muss sich der MAX-550E Sensor im thermischen Gleichgewicht
befinden. Sie sollten sich auch aller anderen Faktoren bewusst sein, die die Kalibrierungswerte
des Gerats beeinflussen kdnnten. Weitere Informationen finden Sie in diesem Handbuch
unter Einflussfaktoren auf Kalibrierung und Leistung®. Das Hauptdisplay kann einen
Sauerstoffbereich von 0 - 105% anzeigen. Durch diesen zusatzlichenn Bereich, der dber einer
physisch mdglichen Konzentration liegt, kann der Benutzer durch einen Test bei Raumluft oder
100% Sauerstoff herausfinden, ob das Gerat korrekte Messwerte anzeigt.

2.2.2 Um den MaxO2 ME Monitor auf 20,9%

Sauerstoff zu kalibrieren

1. Stellen Sie sicher, dass sich der Sensor in Raumluft befindet und ausreichend Zeit hatte,
um sich an die Raumtemperatur zu gewdhnen.

2. Schalten Sie mit der EIN/AUS-Taste (@), das Gerat ein und stellen Sie sicher, dass es
sich einschaltet.

3. Warten Sie kurz, damit sich die Sauerstoffanzeige stabilisieren kann. Dies dauert
normalerweise ca. 30 Sekunden oder etwas ldnger.

4. Driicken Sie die Entsperr-Taste um die Tastatur zu entsperren. Beachten Sie, dass
die Symbole LOW, Smart Alarm, CAL und HIGH zu blinken beginnen. Dies zeigt an, dass
Sie nun den BETRIEBSMODUS FESTLEGEN kdnnen.

5. Driicken Sie auf dem Bedienfeld die KALIBRIERUNGS-Taste & Auf dem Display
erscheint ca. 5 Sekunden lang das Wort ,,CAL“ und dann der Endwert 20,9%.

6. Das Gerat ist nun kalibriert und befindet sich im normalen Betriebsmodus.

2.2.3 Um den MaxO2 ME Monitor auf 100%

Sauerstoff zu kalibrieren (wird empfohlen)

1. Platzieren Sie den externen Fiihler in einen fiir den medizinischen Bereich geeigneten,
USP-zertifizieren Sauerstoffstrom oder Sauerstoff mit einer Reinheit von mindestens
99%. Setzen Sie den Sensor dem Kalibrierungsgas bei einem regulierten Druck
und einer Strémungsrate von 1-10 Liter pro Minute aus (2 Liter pro Minute werden
empfohlen).

2. Schalten Sie mit der EIN/AUS-Taste (@), das Gerat ein und stellen Sie sicher, dass es
sich im normalen Betriebsmodus befindet.

3. Warten Sie kurz, damit sich die Sauerstoffanzeige stabilisieren kann. Dies dauert
normalerweise ca. 30 Sekunden oder etwas langer.

4. Driicken Sie die ENTSPERR-Taste um die Tastatur zu entsperren. Beachten Sie, dass
die Symbole LOW, Smart Alarm, CAL und HIGH zu blinken beginnen. Dies zeigt an, dass
Sie nun den BETRIEBSMODUS FESTLEGEN kdnnen.

5. Driicken Sie auf dem Bedienfeld die KALIBRIERUNGS-Taste @ Auf dem Display
erscheint ca. 5 Sekunden lang das Wort ,,CAL“ und dann der Endwert 100,0%.

6. Das Gerat ist nun kalibriert und befindet sich im normalen Betriebsmodus.

/\ ACHTUNG: Das Gerat setzt bei der Kalibrierung eine prozentuelle Sauerstoffkonzentration
voraus. Verwenden Sie daher wahrend der Kalibrierung unbedingt 100% Sauerstoff oder eine
Raumtemperaturkonzentration, da das Gerdt ansonsten nicht richtig kalibriert wird.

2.2.4 Einflussfaktoren bei der Kalibrierung
Temperatur, Druck und Feuchtigkeit sind die Hauptfaktoren, die sich auf den Max02 ME Monitor
auswirken kdnnen.

Temperaturauswirkungen

Der Max02 ME Monitor behalt seine Kalibrierungswerte bei und gibt bei einem thermischen
Gleichgewicht der Betriebstemperatur korrekte Werte im Bereich von +/- 3% aus. Das Gerat
hat eine hohere Genauigkeit als +/- 3%, wenn es mit derselben Temperatur betrieben wird, mit
der es kalibriert wurde. Das Gerdt muss bei der Kalibrierung einer stahilen Temperatur ausge-
setzt sein. Nach einer Temperaturanderung muss sich das Gerat erst an die neue Temperatur
anpassen. Erst dann kdnnen genaue Messwerte ausgegeben werden. Daher empfehlen wir
Folgendes:

1. Warten Sie kurz, damit sich der Sensor an die neue Umgebungstemperatur gewdhnen
kann.

2. Platzieren Sie den Sensor bei Verwendung in einem Beatmungskreislauf oberhalb des
Heizelements.

3. Fir die besten Ergebnisse sollten Sie das Gerat bei einer Temperatur kalibrieren, die
jener Temperatur ahnelt, in der die Messung erfolgt.

Druckauswirkungen

Die Messwerte, die auf dem Max02 ME Monitor angezeigt werden, verstehen sich proportional
zum Sauerstoff-Partialdruck. Der Partialdruck von Sauerstoff (P02) ist gleichzusetzen mit dem
Prozentsatz von Sauerstoff (%02) mal dem absoluten Druck (AP), bei dem die Messumgebung
gemessen wird (P02=%02 x AP).

Daher sind die Messwerte proportional zur Konzentration zu sehen, sofern der Druck konstant
gehalten wird. Die Stromungsrate des Messgases kann sich auf den Druck beim Sensor aus-
wirken und den Gegendruck beim Fiihlpunkt dndern. Daher empfehlen wir Folgendes:

1. Kalibrieren Sie den Max02 ME Monitor mit demselben Druck wie das Messgas.
2. Wenn die Messgase durch eine Leitung flieBen, verwenden Sie bei der Kalibrierung als
auch bei der Messung dasselbe Gerat und dieselben Strémungsraten.

Feuchtigtuswirkungen

Der Max02 ME Monitor ist fir Anwendungen geeignet, hei denen die relative Luftfeuchte
des Messgases im Bereich zwischen 0 und 95% liegt (nicht kondensierend). Allerdings ist zu
beachten, dass Wasserdampf seinen eigenen Druck ausiibt, genauso wie Sauerstoff in einem
Messgasstrom.

Beispiel: Wenn der Monitor mit Trockengas kalibriert wurde und dann das Gas befeuchtet
wird, wird der Monitor einen Korrekten Wert anzeigen, der ein wenig niedriger ist als der
Zuvor angezeigte Wert. Dies ist darauf zurlickzufihren, dass Sauerstoff im Messgas durch
Wasserdampf verdtinnt wird.

Diese Tatsache ist besonders bei Systemen wichtig, bei denen es sowohl ,,feuchte” als auch
Ltrockene Gasstrome gibt, z. B. in einem Ventilatorkreislauf. Wenn der Monitor Sauerstoff
auf der ,trockenen Seite” des Ventilators misst, wird er eine korrekte Sauerstoffkonzentration
anzeigen, die aber etwas héher ist als die auf der ,,feuchten Seite* (die dem Patienten zuge-
fiihrte). Der Wasserdampf hat den Gasstrom verdiinnt.

Dartiber hinaus tendieren Gasstrdme mit einer hohen Feuchte dazu, am Sensor zu konden-
sieren. Dies kann letztendlich die Leistung beeintrachtigen. Aus diesem Grund empfehlen wir,
den Sensor vertikal, nach unten gerichtet zu montieren. So kann verhindert werden, dass
Kondensat auf die Messoberflache gelangt.

3.0 BETRIEBSANWEISUNGEN
3.1 Einstellung des Alarms

3.1.1 Festlegung des unteren Alarmwerts
Zur Festlegung des unteren Alarmwerts:

1. Driicken Sie die ENTSPERR-Taste @ um die Tastatur zu entsperren. Beachten Sie, dass
die Symbole LOW, Smart Alarm, CAL und HIGH zu blinken beginnen. Dies zeigt an, dass
Sie nun den BETRIEBSMODUS FESTLEGEN konnen. 0

2. Driicken Sie auf dem Bedienfeld den ABWARTS-Pfeil (NIEDRIGALARM) T3 .

HINWEIS: Die Niedrigalarmwerte fangen zu blinken an, was auf die manuelle Einstellung des
Niedrigalarms verweist.

3. Legen Sie nun mit den AUF- 9 und ABWARTS-Pfeilen ? den gewtinschten
unteren Alarmgrenzwert fest. Durch Driicken der Pfeiltasten andert sich der Wert in
1%-Schritten. Werden die Tasten ldnger als 1 Sekunde gedriickt gehalten, dndern sich
die Werte um 1% pro Sekunde.

HINWEIS: Wenn zwischen dem Betdtigen von Tasten 30 Sekunden verstreichen, speichert
das System den zuletzt eingegebenen unteren Alarmwert und das Gerdt kehrt in den
Normalbetrieb zuriick. Wenn dies unabsichtlich geschieht, wiederholen Sie einfach den
Vorgang zum Einstellen des Alarms.

Es gibt auch eine besondere Bedingung, um den unteren Grenzwert fiir den Sauerstoffalarm
unter 18% festzulegen. Um auf diese Bedingung zuzugreifen, miissen Sie den ABWARTS-Pfeil

O drei Sekunden lang gedrtickt halten. Dabei wird der untere Alarmwert mit 18% angezeigt.
[a
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Nun konnen Sie den Alarmwert auf 17, 16 oder 15% setzen. Daraufhin wird oberhalb der
Einstellung ein Balken zu blinken anfangen. Dies ist ein weiterer Hinweis darauf, dass der
Alarmwert auf unter 18% festgelegt wurde.

Der untere Alarmgrenzwert kann nicht niedriger als 15% eingestellt werden und er kann auch
nur um 1% an den oberen Alarmgrenzwert heranrticken. Beispiel: Wenn der obere Alarmwert
auf 25% gesetzt wurde, akzeptiert das System nur einen unteren Alarmwert von maximal 24%.

4. Wenn der untere Alarmwert festgelegt wurde, driicken Sie die Entsperr-Taste 6 um
die untere Alarmeinstellung zu speichern und in den Normalbetrieb zuriickzukehren.

HINWEIS: StandardmaBig betrdgt die Einstellung fiir den unteren Alarmgrenzwert 18% 02.
Wenn Sie die Batterien aus dem Gerdt entnehmen oder das Gerdt ABSCHALTEN, kehrt der
untere Alarmgrenzwert auf 18% zuriick, sofern der eingestellte Wert unter 18% liegt.

3.1.2 Festlegung des oberen Alarmwerts
Zur Festlegung des oberen Alarmwerts:

1. Driicken Sie die Entsperr-Taste Q um die Tastatur zu entsperren. Beachten Sie, dass
die Symbole LOW, SMART ALARM, CAL und HIGH zu blinken beginnen. Dies zeigt an,
dass Sie nun den BETRIEBSMODUS FESTLEGEN konnen. o

2. Driicken Sie auf dem Bedienfeld den AUFWARTS-Pfeil (HOCHALARM) -

HINWEIS: Die Hochalarmwerte fangen zu blinken an, was auf die manuelle Einstellung des

Hochalarms verweist. o 0

3. Legen Sie nun mit den AUF- 5a und ABWARTS-Pfeilen a den gewiinschten
oberen Alarmgrenzwert fest. Durch Driicken der Pfeiltasten dndert sich der Wert in
1%-Schritten. Werden die Tasten ldnger als 1Sekunde gedrickt gehalten, dndern sich
die Werte um 1% pro Sekunde.

HINWEIS: Wenn zwischen dem Betdtigen der Tasten 30 Sekunden verstreichen, speichert
das System den zuletzt eingegebenen oberen Alarmwert und das Gerdt kehrt in den
Normalbetrieb zurtick. Wenn dies unabsichtlich geschieht, wiederholen Sie einfach den
Vorgang zum Einstellen des Alarms.

Wenn der obere Alarmwert mit Gber 100% festgeleat wird, werden zwei Bindestriche - -
angezeigt. Dadurch wird der Hochalarm abgeschaltet oder deaktiviert.

4. Wenn der obere Alarmwert festgelegt wurde, driicken Sie neuerlich die Entsperr-
Taste Q um die obere Alarmeinstellung zu speichern und in den Normalbetrieb
zuriickzukehren.

HINWEIS: StandardmaBig betrdgt die Einstellung fir den oberen Alarmgrenzwert 50% 02.
Durch Entnehmen der Batterien wird die obere Alarmeinstellung auf 50 % zuriickgesetzt.

3.1.3 Modus Smart Alarm

1. Driicken Sie auf dem Bedienfeld die Entsperr-Taste 9 um die Tastatur zu entsperren.
Beachten Sie, dass die Symbole LOW, Smart Alarm, CAL und HIGH zu blinken beginnen.
Dies zeigt an, dass Sie nun den BETRIEBSMODUS FESTLEGEN kdnnen.

2. Driicken Sie auf dem Bedienfeld die Smart Alarm-Taste 0 Beachten Sie, dass die
Werte LOW, Alarm Mode und HIGH zu blinken beginnen. Dies verweist darauf, dass
Sie sich im MODUS SMART ALARM befinden. Der obere Alarmgrenzwert wird nun
entsprechend dem aktuellen Sauerstoffwert +3% (aufgerundet auf die ndchste ganze
Zahl) festgelegt. Der untere Alarmgrenzwert wird nun entsprechend dem aktuellen

Sauerstoffwert -3% (aufgerundet auf die nachste ganze Zahl, aber niemals unter 18%)
festgelegt. o
3. Durch Driicken des Aufwarts-Pfeils e verdndert sich der obere Alarmgrenzwert

um +1 und der untere Alarmgrenzwert um -1. Durch Driicken des Abwarts-Pfeils M

verandert sich der obere Alarmgrenzwert um -1und der untere Alarmgrenzwert um
+. Mit anderen Worten: Der Aufwarts-Pfeil vergroBert die Alarmbandbreite und der
Abwarts-Pfeil verringert diese. Mithilfe dieser Funktion kdnnen die Alarmeinstellungen
jedoch nicht iiber 100% oder unter 18% festgelegt werden.

4. Sobald die gewtinschten Alarmeinstellungen festgelegt wurden, driicken Sie die
Entsperr-Taste @ um die Einstellungen zu speichern und in den Normalbetrieh
zurtickzukehren. Wenn der Benutzer nicht innerhalb von 30 Sekunden eine Taste
driickt, speichert das Gerdt die neuen Alarmeinstellungen automatisch und kehrt in
den Normalbetrieb zurtick.

3.2 Allgemeiner Betrieb
Um die Sauerstoffkonzentration von Messgas zu iiberprifen:

1. Betatigen Sie hierfiir die EIN/AUS-Taste (@), und stellen Sie sicher, dass das Gerat
eingeschaltet und ordnungsgemas kalibriert ist.

2. Platzieren Sie den externen Stromungsverteiler im Messgasstrom. Achten Sie bei der
Verwendung eines standardmaBigen ,.T“-Adapters darauf, dass der Sensor am Adapter
befestigt ist und der Strémungsverteiler nach unten zeigt. Dadurch wird verhindert,
dass mdglicherweise Feuchtigkeit in die Sensormembran eindringt.

HINWEIS: Es ist wichtig, dass Stromungsverteiler und ,.T“-Adapter fest miteinander verbunden
sind.

3. Starten Sie den Fluss des Messgases zum Sensor.

3.3 Alarmbedingungen und Prioritaten

Wenn entweder der untere oder obere Alarmgrenzwert erreicht wird, beginnt die entspre-
chende LED zu blinken und ein Signalton wird ausgegeben. Durch Driicken der STUMM-Taste
Q wird der Signalton deaktiviert, aber die LED und der Alarmwert auf dem Display blinken
solange, bis die Alarmursache beseitigt wurde. Wenn die Alarmbedingung 120 Sekunden nach
Stummschaltung des Signaltons noch immer vorhanden ist, wird dieser erneut ausgegeben.

Die Bedingung fiir einen Niedrigalarm ist solange gegeben, bis die tatsachliche Konzentration
um 0,1% hoher ist als der untere Alarmgrenzwert. Die Bedingung fiir einen Hochalarm ist
solange gegehen, bis die tatsachliche Konzentration um 0,1% niedriger ist als der ohere
Alarmgrenzwert.

Zur Anzeige der Alarmprioritdt kann der Monitor drei unterschiedliche Signalténe ausgeben.

3.4 Betrieb mit Hintergrundbeleuchtung

Um die Hintergrundhebleuchtung einzuschalten:

1. Wenn das Gerat eingeschaltet ist und Sie die Taste fir die Hintergrundbeleuchtung
driicken, schaltet sich diese 30 Sekunden lang ein. Driicken Sie die Taste erneut,
wird die Hintergrundbeleuchtung wieder ausgeschaltet.
2. Wenn das Gerdt an einem dunklen Ort verwendet wird, brauchen Sie nur eine
beliebige Taste driicken, um die Hintergrundbeleuchtung einzuschalten.

ALARM ALARMPRIORITAT | NIEDRIGALARM-LED HOCHALARM-LED | AKUSTISCHER ALARM | WIEDERHOLUNG AKUSTISCHER ALARM
Netzkabel eingesteckt Zur Information Aus Aus 2 Impulse Keine Wiederholung
Netzkabel ausgesteckt Zur Information Einfacher gelber Impuls | Einfacher gelber Impuls 2 Impulse Keine Wiederholung
Externe Netzstromversorgungsspannung auBerhalb des Bereichs Zur Information Leuchtet gelb Leuchtet gelb 2 Impulse Alle 15 Sek.
Batteriespannung zu gering zum Betrieb des Gerats (E04) Mittel Pulsiert Gelb Pulsiert Gelb 3Impulse Alle 25 Sek.
Sauerstoffkonzentration tber dem . )
eingestellten Wert fir Hochalarm Mittel Aus Pulsiert Gelb JImpulse Alle 25 Sek.
Sauerstoffkonzentration unter dem ) )
eingestellten Wert fi Niedrigalarm Mittel Pulsiert Gelb Aus JImpulse Alle 25 Sek.
Sauerstoffkonzentration unter dem eingestellten . )
Wert fir Niecrigalarm und unter 18% Hoch Pulsiert Gelb Aus 5+5 Impulse Alle 15 Sek.
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/\ ACHTUNG: Eine bermaBige Verwendung der Hintergrundbeleuchtung kann die
Lebensdauer der Batterien verkirzen.

3.5 Betrieb im Schlafmodus
Um den Schlafmodus zu verwenden:

1. Entnehmen Sie die Batterien aus dem Gerat.

2. Suchen Sie im Batteriefach den Schalter fiir den Schlafmodus und setzen Sie diesen in
die EIN-Position.

3. Setzen Sie die Batterien wieder in das Gerdt ein.

Das Gerdt fahrt nun normal hoch, wobei der Schlafmodus aktiviert ist. Trotz des aktivierten
Schlafmodus funktioniert dasr Gerat mit denselben Parametern, wie zuvor aufgefihrt.
Zusatzlich gibt es nun jedoch eine neue Funktion. Und zwar wird das Gerdt im EIN-Modus
nach 90 Sekunden Ruhe in den Schlafmodus gesetzt, um Batterieleistung zu sparen. Dieser
Zustand wird auf dem Display durch einen Halbmond angezeigt. Wird in diesem Zustand
irgendeine Taste gedruickt, kehrt das Gerat in den EIN-Modus zuriick und der Ruhephasenwert
wird wieder auf 90 Sekunden zuriickgesetzt. Aber auch im Schlafmodus tiberwacht das Gerdt
den Sauerstoffwert und aktiviert den Alarm, falls eine Alarmbedingung eintritt.

3.6 Betrieb mit externer Stromversorgung

Um die Lebensdauer der Batterien zu verlangern, kann ein von Maxtec zugelassenes, externes
Netzteil erworben werden. Wenn das externe Netzteil an das Gerat angeschlossen ist, wird
es komplett Uber das Netzteil mit Strom versorgt. Dennoch miissen die Batterien im Gerdt
verbleiben, um im Falle eines Stromausfalls die Energieversorgung zu gewdhrleisten.

HINWEIS: Verwenden Sie ausschlieBlich ein von Maxtec zugelassenes, externes Netzteil, das
im Abschnitt 9.0 Ersatzteile und Zubehér aufgefiihrt ist.

HINWEIS: Das Netzteil ist kein Batterieaufladegerat. € Verwenden Sie KEINE wiederauflad-
baren Batterien.

4.0 ENTFERNEN UND TAUSCHEN
DES SENSORS

Der Max02 ME wird mit einem neuen MAX-550E Sauerstoffsensor ausgeliefert.

Obwohl der Sensor eine sehr lange Lebensdauer hat, muss er womdglich einmal getauscht
werden. Das Entfernen oder Installieren eines Sensors ist sehr einfach.

Um einen Sensor zu entfernen und einen neuen zu installieren:

1. Fassen Sie den Sensor mit der einen Hand und schrauben Sie mit der anderen Hand
den Kabelanschluss am Sensor gegen den Uhrzeigersinn auf.

2. Ziehen Sie den Kabelstecker aus dem defekten Sensor.

3. Schrauben Sie den Stromungsverteiler vom Sensor ab und entsorgen Sie den defekten
Sensor oder senden Sie ihn zur ordnungsgemaBen Entsorgung an Maxtec zuriick.

HINWEIS: Da der Sensor Blei und Bleiacetat enthdlt, sollten defekte Sensoren gemdB
Krankenhausvorschriften bzw. lokalen, bundesstaatlichen und nationalen Richtlinien entsorat
werden.

4. Nehmen Sie den neuen Sensor aus der Verpackung und entfernen Sie den Schutzfilm.

5. Setzen Sie den Kabelstecker in die Buchse des neuen Sensors ein und ziehen Sie den
Kabelanschluss fest.

6. Schrauben Sie den Strémungsverteiler in den neuen Sensor ein.

7. Warten Sie ca. 20 Minuten, bis der Sensor sein Gleichgewicht erreicht hat.

8. Kalibrieren Sie den neuen Sensor.

HINWEIS: Falls der Monitor heim Abtrennen und Ersetzen des Sensors eingeschaltet ist, wird
automatisch eine neuerliche Kalibrierung gefordert. Auf der Anzeige wird die Abkirzung
LCAL zu sehen sein.

HINWEIS: Wenn die Sicherungsmutter des Kabels am Sensor nicht vollstandig festgezogen ist,
kann es sein, dass der Sensor nicht ordnungsgemaB funktioniert.

5.0 PROBLEMLOSUNG

Die Max02 ME Monitore verfiigen iiber eine Software mit Selbsttest-Funktion, mit der fehler-
hafte Kalibrierungen, mangelhafte Sauerstoffsensoren und eine zu niedrige Betriebsspannung
entdeckt werden konnen. Nachfolgend finden Sie die Fehlermeldungen sowie mdgliche
MaBnahmen, falls ein Fehlercode angezeigt wird.

HINWEIS: Um die visuellen Alarmanzeigen erkennen zu kdnnen, muss die Bedienperson in 4
m Entfernung zum Gerat gerichtet stehen. Alarmsignale kénnen unterschieden werden, wenn
die Bedienperson sich in demselben Raum wie das Gerat befindet und die Gerduschkulisse in
der Umgebung der einer typischen Klinikumgebung entspricht.

SYMBOL NIEDRIGER BATTERIESTAND IEZER: Falls auf der LCD das Symbol fiir den niedrigen
Batteriestand angezeigt wird, sollten Sie die Batterien so schnell wie mdglich tauschen.

EOT: Kalibrierungsfehler, Sensor-Messwert niedriger als erwartet. Siehe nachstehenden
Hinweis.

E02: Kein Sensor angebracht. Externen Sensor abziehen und neuerlich anbringen. Das Gerdt
sollte automatisch eine Kalibrierung durchfiihren und den Wert 20,9% ausgeben. Ist dies nicht
der Fall, wenden Sie sich zur Problemldsung an den Maxtec-Kundendienst.

E03: Keine gilltige Kalibrierung. Daten verfiighar. Stellen Sie sicher, dass das Gerdt das ther-
mische Gleichgewicht erreicht hat und eine routinemaBige Kalibrierung durchfihrt.

E04: Batteriestand unterhalb Mindestbetriebsspannung. Batterien tauschen. Bis die Batterien
getauscht werden, ertdnt alle 25 Sek. ein Alarm mit mittlerer Prioritdt, auBer die Batterien sind
schon zu schwach, um den Alarm noch ausgeben zu kdnnen.

E05: Kalibrierungsfehler, Sensor-Messwert hoher als erwartet. Siehe nachstehenden Hinweis.
E06: Kein kompatibler Sauerstoffsensor.
EO7: Kalibrierungsfehler, Sensor-Messwert ist nicht stabil. Siehe nachstehenden Hinweis.

E08: Kalibrierungsfehler, Batterien fiir Kalibrierung zu schwach. Batterien tauschen und neu
kalibrieren.

HINWEIS: Falls der Fehlercode EO1, E05 oder EO7 ausgegeben wird, stellen Sie sicher, dass das
Kalibrierungsgas entweder Raumluft oder 100% iger Sauerstoff ist. Sorgen Sie zudem dafir,
dass Kalibrierungsgasstrom, Druck und Konzentration konstant sind. Dartiber hinaus benétigt
der Sensor ausreichend Zeit, um sich im Kalibrierungsgas und mit der Raumtemperatur zu sta-
bilisieren. Versuchen Sie danach die Kalibrierung erneut. Wenn das Problem auch nach diesen
Schritten nicht behoben ist, wenden Sie sich zwecks technischer Hilfe an Maxtec.

HINWEIS: Verwenden Sie jedoch nur einen von Maxtec zugelassenen Max-550E Sensor, wie
in Abschnitt 9.0 in der Ersatzteilliste aufgefihrt. Der Max550E Sensor verfigt dber einen
Authentifizierungschip, um sicherzustellen, dass der Monitor mit einem zugelassenen Sensor
betrieben wird.

Wenn nach dem Tauschen eines Sensors EQ6 oder EO7 angezeigt wird, folgen Sie bitte den
nachstehenden Schritten, um das Problem zu beheben.

1. Entfernen Sie den Sensor und bringen Sie ihn wieder an. Achten Sie darauf, dass
der Stecker vollstandig in die Buchse eingesetzt wurde und ziehen Sie erst dann
den Gewindeverschluss fest. Die Fehlermeldung sollte nun verschwinden und das
Messgerdt eine neue Kalibrierung durchftihren.

2. Wenn der Fehler weiterhin angezeigt wird, entnehmen Sie die Batterien und setzen Sie
sie neu ein, um das Gerat zuriickzusetzen. Die Fehlermeldung wird nun verschwinden
und das Messgerdt eine neue Kalibrierung durchftihren.

3. Wenn die Fehlermeldung nicht beseitigt werden kann, wenden Sie sich bitte an den
Maxtec-Kundendienst.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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6.0 REINIGUNG UND WARTUNG

6.1 Reinigung

Die AuBenflachen des Gerats und sein Zubehdr kdnnen anhand des nachstehenden Vorgangs
gereinigt und desinfiziert werden. Unter normalen Nutzungshedingungen sollten die
Oberflachen des Sensors und der T-Adapter/Stromungsverteiler, die mit an den Patienten
abgegebenem Gas in Kontakt kommen, nicht kontaminiert werden. Wenn Sie jedoch
vermuten, dass die Messfldche des Sensors oder die internen Fldchen des T-Adapters/
Stromungsverteilers kontaminiert sind, sollten diese Teile entsorgt und ersetzt werden.
Lagern Sie den Max02 ME bei Nichtgebrauch an einem sauberen trockenen Ort.

1. Das Max02 ME muss zwischen jeder einzelnen Patientenanwendung gereinigt werden.

2. Entfernen Sie alle sichtbaren Verschmutzungen auf den externen Fldchen des
Gerats und Zubehdrs mittels keimtotenden Super Sani-Tiichern (Reinigungs-/
Desinfektionstiicher der medizinischen Klasse 2). Achten Sie darauf, Verschmutzungen
von Randstellen und Einbuchtungen am Gerat, in denen sich vielleicht Schmutz
angesammelt hat, zu entfernen.

. Nachdem alle sichtharen Verschmutzungen entfernt wurden, wischen Sie mit einem
griindlich durchtrankten Tuch die Oberflachen des Gerats und des Zubehérs ah. 4
Minuten lang einwirken lassen. Verwenden Sie ggfs. weitere Tiicher, damit auch
wirklich alle Oberfldchen far die Dauer von 4 Minuten feucht bleiben.

4. Dann Flachen an der Luft trocknen lassen.

5. Kontrollieren Sie jeden Bestandteil auf sichtbare Kontamination.

/\ ACHTUNG: UbermaBiges Rubbeln an den Beschriftungen kann dazu fihren, dass sie
unleshar werden.

® Reinigungslsungen NICHT direkt auf den Monitor, den Sensor oder die Alarmoffnung
sprihen.

(O Den Max02 ME oder den Sensor NICHT in Fliissigkeiten zur Dekontamination tauchen.
(O KEINE starken Reinigungsmittel verwenden.

@ Reinigungsflissigkeiten darfen NICHT in Kontakt mit der Messflache des Sensors kom-
men, da dies die Messgenauigkeit des Sensors beeintrachtigen kann.

@ Versuchen Sie NICHT, den Max02 ME mit Dampf, Ethylenoxid oder Bestrahlung zu
sterilisieren.

6.2 Testen des Alarms
Alarmtests sollten regelmaBig einmal im Jahr durchgeftihrt werden.

Um den Niedrigalarm zu testen, andern Sie den unteren Alarmwert auf mindestens 23% und
setzen Sie den Sensor der Raumtemperatur aus (20,9%). Nun sollte die Niedrigalarm-LED
blinken und das Alarmsignal ertonen.

Um den Hochalarm zu testen, andern Sie den unteren Alarmwert auf maximal 17% und den
oberen Alarmwert auf 18% und setzen Sie den Sensor der Raumtemperatur aus (20,9%). Nun
sollte die Hochalarm-LED blinken und das Alarmsignal ertdnen. Wenn ein oder beide Alarme
nicht funktionieren, wenden Sie sich bitte an einen zertifizierten Maxtec-Servicetechniker.

6.3 Tauschen des Sensorkabels
Nach intensiver oder missbrauchlicher Verwendung des Sensorkabels nutzt sich dieses wom-
oglich ab und zieht sich nicht mehr zusammen.

In diesem Fall kann das Kabel abgezogen und ersetzt werden, indem Sie den Drehverschluss
am Kabelende des Sensors/Monitors entfernen. Verwenden Sie jedoch nur ein von Maxtec
ugelassenes Kabel, wie in Abschnitt 9.0 in der Ersatzteilliste aufgefdhrt ist.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass der Kabelverschluss vollstandig auf den Sensor und den
Monitor aufgedreht wird.

7.0 SPEZIFIKATIONEN
7.1 Spezifikationen Basiseinheit

Messhereich 0,0 -100%
Auflésung 0,1%
Genauigkeit und Linearitat ...........ccceeenee +1% vom Skalenendwert bei konstanter Temperatur,
relativer Luftfeuchte und Druck bei Kalibrierung mit Skalenendwert

(TR TV To (e O 1| — +3% tatsachlicher Sauerstoffgehalt iber komplettem
Betriehstemperaturbereich

Reaktionszeit 90% vom Endwert in ca. 15 Sekunden bei 23 °C
Anlaufzeit nicht erforderlich
Betriehstemperatur 15°C - 40°C (59 °F - 104 °F)
Lagertemperatur -15°C-50°C(5°F-122°F)
Atmospharischer Druck 800 - 1013 mBar
Feuchtigkeit 0 - 95% (nicht kondensierend)
Energieversorgung 4 AA-Alkalibatterien (4 x 1,5 Volt)
Batterielebensdauer ¢a. 5000 Std. bei normaler Verwendung
Anzeige niedriger Batteriestand L(D-Anzeige ,,LOW BAT*
Sensortyp galvanische Maxtec MAX-550E Brennstoffzelle

>1.500.000% 02-Stunden in 2 Jahren
bei normaler Verwendung
Hoch-/Niedrigalarm, gelb blinkende LEDs, Signalton 975 Hz
(9emdB IEC 60601-1-8 Alarmsysteme in medizinischen Gerdten)

Bereich Sauerstoff-Niedrigalarm 15% - 99% (>1% niedriger als Hochalarm)
Bereich Sauerstoff-Hochalarm 16% - 100% (>1% héher als Niedrigalarm)

Erwartete Sensorlebensdauer

Alarmsystem

Alarmgenauigkeit genau der angezeigte Alarmwert
ADMESSUNGEN....oooeserveeeresesseenresnssseees 3,6" (B) x5,8" (H) x 1,2" (T) [91 mm x 147 mm x 30 mm]
Gewicht ca. 0,89 Pfund (0,40 ka)
Kabelldnge 9 FuB (3 m), vollstandig ausgezogen

Verteileranschluss geeignet fir branchendblichen 15 mm ,T“-Adapter

7.2 Sensorspezifikationen
Typ galvanischer Brennstoffzellensensor (0 - 100%)
Lebensdauer 2 Jahre bei normaler Verwendung

8.0 ANWENDUNGEN

8.1 Exposition mit Andsthesiegasen

Aufgrund der einzigartigen chemischen Eigenschaften der Sauerstoffsensoren, die mit dem
Max02 ME Monitor ausgeliefert werden, gibt es bei der Exposition mit allgemein verwendeten
Andsthesiegasen keine signifikanten Auswirkungen. Allerdings ist der Monitor nicht fir die
Exposition mit entflammbaren Gasgemischen vorgesehen (siehe Seite 26 WARNHINWEISE).

mERFEmEREND VOLUMEN % TROCKEN INTERFERENZ IN 02%
Lachgas 60%, Balance 02 <1,5%
Halothan 4% <1,5%
Enfluran 5% <1,5%
Isofluran 5% <1,5%
Helium 50%, Balance 02 <1,5%
Sevofluran 5% <1,5%
Desfluran 15% <1,5%

HINWEIS: Ausgewogene Mischung 30% 02/70% N20, sofern nicht anderweitig anderes
angegeben ist.
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8.2 Kalibrierungsmethoden bei unter Druck

stehenden Systemen

Wie andere Sauerstoffsensoren messen auch die Sensoren der Maxtec MAX-Serie den
Partialdruck von Sauerstoff in einem Gasstrom. Dieser wird auf dem Max02 ME Monitor durch
LProzent Sauerstoff“ angezeigt. Es ist wichtig zu beachten, dass die Sensorausgabe direkt
proportional zum Sauerstoffpartialdruck zu verstehen ist. Bericksichtigen Sie daher die
Auswirkungen, wenn der Sensor Proben mit unterschiedlichem Gasdruck ausgesetzt wird.

Beispiel: Wenn ein Monitor auf 20,9% bei Raumtemperatur @atmospharischer Druck) kali-
briert und dann einer unter Druck stehenden Gasprobe ausgesetzt wird, die eine bekannte
Sauerstoffkonzentration aufweist, wird auf dem Monitor ein hoherer Sauerstoffwert in
Prozent zu sehen sein als dieser tatsachlich ist.

Dies ist darauf zuriickzufiihren, dass der Monitor urspriinglich bei atmospharischem Druck
(0 PSIG) kalibriert und dann einer Probe mit einem héheren Druck (z. B. 5 PSIG) ausgesetzt
wurde.

Je groBer der Druckunterschied ist, desto groBer ist der Unterschied beim Sensorsignal
(Sauerstoffanzeige auf dem Monitor).

Wenn ein Monitor mit einer unter Druck stehenden Gasprobe kalibriert wird, die eine bekannte
Sauerstoffkonzentration aufweist, und dann Raumtemperatur @tmospharischem Druck) aus-
gesetzt wird, wird auf dem Monitor ein niedrigerer Sauerstoffwert in Prozent zu sehen sein
als dieser tatsdchlich ist. Um Verwirrung zu vermeiden, kann der Monitor mit einem Gasstrom
kalibriert werden, der jenem des Anwendungsgebiets dhnelt. Wenn der Monitor beispiels-
weise fir die Messung von Sauerstoff in einem Konzentrator oder bei einer Andsthesie
verwendet wird, werden womdglich die besten Resultate erzielt, wenn das Instrument mit
einem Gas mit einer dhnlichen Konzentration und einem dhnlichen Druck kalibriert wird. Die
libliche Vorgehensweise ware, vor der Kalibrierung des Instruments eine Gaskartusche mit
einer bekannten hohen Konzentration von Kalibrierungssauerstoff anzuschlieBen und danach
Strom und Druck entsprechend der Anwendung anzupassen.

8.3 Kalibrierungsfehler

Der Max02 ME Monitor verflgt dber eine Software mit Selbsttest-Funktion, mit der mangel-
hafte Kalibrierungen, Fehler der Sauerstoffsensoren und eine zu niedrige Betriebsspannung
entdeckt werden konnen. Wenn das Signal vom Sauerstoffsensor nicht im Bereich liegt,
der im Instrument gespeichert ist, leuchten wahrend der Kalibrierung auf dem Display die
Fehlermeldungen EOT oder EQ5 auf. Der Fehlercode zeigt an, dass der Sensor entweder getaus-
cht werden soll oder bei der Kalibrierung ein Fehler aufgetreten ist. Solche Kalibrierungsfehler
kdnnen durch ein paar einfache Tipps verhindert werden. Wenn Sie den Monitor kalibrieren
mdchten, bevor sich die Anzeige stabilisiert hat, kann die Fehlermeldung E0Toder EO5 angezeigt
werden. Beispiel: Wenn der Monitor soeben mit einer bekannten hohen Konzentration eines
Sauerstoff-Quellgases kalibriert wurde und dann Raumtemperatur ausgesetzt wurde, sollten
Sie warten, bis sich die Anzeige stabilisiert hat.

Wenn Sie die Kalibrierung in Raumtemperatur starten, bevor die Probeleitung leer ist, kann
der Sensor einer hohen Menge an Restsauerstoff ausgesetzt werden. Das Sensorsignal wdre
in solch einem Fall noch immer hoch und wiirde fir Luft als nicht geeignet erachtet werden
und so zur Fehlermeldung EO5 oder EO7 fiihren. Besser wdre es zu warten, bis sich die Anzeige
stabilisiert hat, und das Gerat erst dann zu kalibrieren. Beachten Sie auch, dass der Monitor
eine Anderung der Konzentration bemerken kann und die Fehlermeldung EQ7 anzeigt.

Sensoren werden mit einem Stromungsverteiler ausgeliefert. Der Stromungsverteiler hilft, das
Gas zu Analysezwecken iber einen T-Adapter zum Sensor zu leiten. Der Stromungsverteiler
sollte nur mit stromendem Gas verwendet werden. Bei der Verwendung eines Sensors in nicht
strémenden Umgebungen sollten Sie die Verteilerspitze entfernen.

9.0 ERSATZTEILE UND ZUBEHOR

ERSATZTEILE BESCHREIBUNG
R140P02 MAX-550E Sensor
R228pP87 Batterieabdeckung
R228P16 Sensorkabel
R228P10 Stander

R230M01-001 Max02 ME Betriebshandbuch

ZUBEHOR BESCHREIBUNG

R207P17 Konzentrator-Adapter fiir Sensor

R205P86 Wandhalterung fiir Monitor/Messgerat
R206P75 Standerklemme fiir Monitor/Messgerat
RP16P02 Von Maxtec zugelassener T-Adapter (15 mm D)
R110P10-001 Stromungsverteiler Sensor

R230P10 Von Maxtec zugelassenes externes Netzteil

Reparaturen an dieser Ausriistung missen von einem Maxtec-Servicetechniker mit Erfahrung
in der Reparatur von tragharen, medizinischen Gerdten durchgefiihrt werden.

Gerate, die repariert werden missen, sind an folgende Adresse zu senden:
Maxtec

Service Department

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

+1 (800) 748-5355

(unter Angabe der RMA-Nummer, die Sie vom Kundendienst erhalten haben)

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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10.0 ELEKTROMAGNETISCHE
VERTRAGLICHKEIT

Die in diesem Abschnitt enthaltenen Informationen (z. B. Trennungsabstande) heziehen sich im
AMllgemeinen speziell auf den Max02 ME. Die angegebenen Zahlen sind keine Garantie fir einen feh-
lerfreien Betrieb, sollten einen solchen jedoch ermdglichen. Diese Informationen gelten mdglicher-
weise nicht fir andere medizinische Elektrogerdte; dltere Gerate kbnnen fiir Stérungen besonders
empfanglich sein.

HINWEIS: Medizinische Elektrogerdte bedurfen besonderer VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich
elektromagnetischer Vertraglichkeit (EMV) und mdissen gemaB den EMV-Informationen dieses
Dokuments und den restlichen Gebrauchsanweisungen fir dieses Gerat installiert und in Betrieb
genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte konnen medizinische elektrische
Gerdte beeinflussen.

Kabel und Zubehdr, die nicht in der Gebrauchsanleitung aufgefiihrt sind, sind nicht genehmigt. Die
Verwendung anderer Kabel und/oder Zubehdrteile kann die Sicherheit, Leistung und elektromagne-
tische Vertrdglichkeit nachteilig beeinflussen (erhdhte Emission und geringere Immunitdt).

Vorsicht ist geboten, wenn die Ausriistung in der Nahe oder auf einer anderen Ausriistung verwen-
det wird. Wenn eine solche Verwendung unvermeidbar ist, sollte die Ausristung beobachtet wer-
den, umin der Konfiguration, in der sie verwendet werden soll, den Normalbetrieb sicherzustellen.

ELEKTROMAGNETISCHE AUSSENDUNG

Dieses Gerat st fiir die Verwendung in der unten spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung bestimmt.

Der Benutzer dieses Gerats sollte gewahrleisten, dass das System
nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

EMISSIONEN :g:;-gs“""” ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
HF-Emissionen Gruppe1 HF-Energie ist nur fiir die internen Funktionen
(CISPRT) des Max02 ME erforderlich. Daher ist
die HF-Abstrahlung sehr gering, und es
ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerdte gestdrt werden.
(ISPR Klasse A Der Max02 ME kann in allen Einrichtungen
Emissionseinstufung eingesetzt werden, auBer im Hausgebrauch
Oberwellenemis- Klasse A und Eir_lri(htu_ngen, die direkt an das
ionen offentliche degrspanpungsnetz
(IEC 610003-2) angeschlossen sind, mit dem Gebaude fir
den Hausgebrauch versorgt werden.
Spannungsschwan- | konform HINWEIS: Die EMISSIONS-Eigenschaften

kungen/Flicker dieses Gerats machen es fiir den Einsatz

in Krankenhdusern und industriellen
Umgebungen (CISPR 11 Klasse A) geeignet.
Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet
wird (fir die normalerweise CISPR 11

Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerdt
méglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fiir HF-Kommunikationsdienste. Der
Benutzer muss moglicherweise MaBnahmen
zur Schadensbegrenzung ergreifen, z. B. das
Gerdt umstellen oder neu ausrichten.

ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Dieses Gerat ist fir die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer dieses Gerats sollte gewahrleisten,
dass das System nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

STORFESTIG- IEC 60601-1-2 (4. EDITION) PRUF- | ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
KEIT GEGEN PEGEL
Umgebung fiir Umgebung
professionelle fiir hdusliche
Gesundheits- Gesundheits-
einrichtungen pflege
Elektro- Kontaktentladung: = 8 kV Die Béiden sollten aus Holz, Beton
statische Luftentladung: +2 KV, oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
Entladung, ESD | +4 kV, 8 kV, 215 kV der FuBboden mit synthetischem
(IEC61000-4-2) Material versehen ist, muss die
Schnelle Netzstromleitungen: £ 2 kV gglliﬂ\éﬁ k,uef;gug( gﬁgﬁéﬁ :'Igigzn dass
o, | | e naen
StorgroBen/ T vgrnunft]ges MaB reduziert werden.
Burst (EC Die Qualitat der
61000-4-4) Netzspannungsversorgung
sollte der fiir Krankenhduser
Energiereiche | Gleichtaktmodus: =2 kV oder gewerbliche Umgebungen
StoBspan- Gegentaktmodus: + 1KV typischen entsprechen.
nungen (IEC Gerdte, die Magnetfelder mit hohen
61000-4-5) energietechnischen Frequenzen
erzeugen (mehr als 30 A/m), sollten
?flgé;netfelder gg ﬁén;der 60 Hz i einer gewssen Entfern_u g
mit energie- aufgestellt werden, um die
technischen Storwahrscheinlichkeit zu verringern.
Frequenzen Wenn It)ier Ar;)wendbe[J
einen Dauerbetrieb bei
g%ggjzg& Netzunterbrechungen wiinscht,
sicherstellen, dass die Batterien
Spannungs- | Einbruch >95 %, 0,5 Perioden eingelegt und aufgeladen
einbriche und | Einbruch >60 %, 5 Perioden sind. Sicherstellen, dass die
Kurzzeitunter- | Einbruch >30 %, 25 Perioden Batterielebensdauer die am langsten
brechungen | Einbruch >95 %, 5 Sekunden Zuerwartenden Stromausfalle
bei Strom- {iberschreitet oder eine zusdtzliche
leitungen (IEC unterbrechungsfreie Stromquelle
61000-4-11) zur Verfiigung stellen.

Empfohlener Trennungsabstand zwischen tragharen und

mobilen HF-Funkgeraten und dem Gerat

MAXIMALE AUS- | Trennungsabstand gemaB Frequenz der Sender in Meter
GANGSLEISTUNG DES ] ] ]
SENDERS 150 kHz bis 80 MHz | 80 kHz bis 800 MHz | 800MHz bis 2.5 GHz
W d=1.2/v1] VP d=1.2/v1] VP d=23vP
o0 0,12 012 0,23
01 0,38 0,38 073
1 12 12 23
10 38 38 /3
100 2 R it

Far Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Abstand s in Metern (m) mit der Gleichung entsprechend der Frequenz des
Senders berechnet werden, wobei P fiir die maximale Ausgangsleistung des Senders in
Watt (W) steht, entsprechend den Herstellerangaben des Senders.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand ftir den héheren Frequenzbereich zu.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten nicht in allen Situationen.

Elektromagnetische Aushreitung wird durch Absorption und Reflexion

von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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Dieses Gerat st fir die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umaebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer dieses Gerats sollte
gewdhrleisten, dass das System nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

STORFES- | PRUFPEGEL

PRUFPEGEL | IEC 60601-1-2 2014 (4. EDITION)

TIGKEIT

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
- RICHTLINIE

(IEC61000-4-3) | 80 MHz - 2,7 GHz
80 % bei 1KHz
AM Modulation

80 MHz - 2,7 GHz
80 % bei 1KHz
AM Modulation

Umgebung fiir
gebung Umgebung

professionelle | .. ~. .

Gesundheits- fur hausliche

einvichtungen Gesundheitspflege
Leitungs- NV(0]5-80MHz) | 3V(0,]5-80 MHz) Traghare und mobile HF-
gebundene HF | 6V (ISM-Bander) 6V (ISMund Kommunikationsgerdte diirfen nicht
in Leitungen Amateurbénder) naher an einem beliebigen Teil des Gerats
gekoppelt (IEC (einschlieBlich Kabel) eingesetzt werden als
61000-4-6) der empfohlene Abstand, der mithilfe der
Gestrahlte 3Vm 10V/m Gleichung unten berechnet wurde, die fiir
Hochfrequenz die Frequenz des Senders angewendet wird.

Empfohlener Abstand:
d=12vP

d=1,2v/P 80 MHz bis 800 MHz
(=2,3vP 800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt
(W) gemdB Herstellerangabe und d der
empfohlene Abstand in Metern (m) ist.

Die im Rahmen einer elektromagnetischen
Standortaufnahme ermittelten
Feldstérken feststehender Funksender
missen in jedem Frequenzbereich

b niedriger als der vorgeschriebene
Ubereinstimmungspegel sein.

In der Umgebung von Gerdten, die mit
dem folgenden Symbol gekennzeichnet
sind, konnen Storungen auftreten:

@

ISM (Industrial, Scientific und Medical)- Bander zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz his 40,70 MHz.

Feldstarken feststehender Sender, wie z. B. Basisstationen ftir Funk- (Mobil-/Schnurlos-)
Telefone und Mobilfunkgerdte, Amateurfunkgerdte sowie AM und FM Radio- und TV-Gerdte
lassen sich nicht genau vorhersagen. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaf-
fenen elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortvermessung
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Standort, an dem die Ausristung
verwendet wird, den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel iberschreitet, sollte die
Ausriistung iberwacht werden, um die bestimmungsgemaBe Funktion nachzuweisen. Wenn
eine anormale Leistung beobachtet wird, sind eventuell zusatzliche MaBnahmen erforderlich,

wie beispielsweise eine Neuausrichtung oder Umstellung der Ausriistung.
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