Sonderlésungen
Beratung
Service

Klinikbedarf
Heimtherapie

Zertifiziert nach DIN EN ISO 13485

Bedienungsanleitung
Quality Mix

Luft-Sauerstoff-Mischer

QualityMix HF (High Flow)
QualityMix LF (Low Flow, abgebildet)

Diese Anweisungen aufbewahren! c E

VERTRIEB UND SERVICE DURCH:
HVS Oliver Hornla GmbH & Co. KG ¢ WestendstraBe 21 ¢ D-87488 Betzigau
Tel.: +49 831 590 97 94 e« Fax: +49 831 590 97 69
info@hvshoernla.de * www.hoernla.de ¢ www.sauerstoffmischer.com



Inhaltsverzeichnis

VO N O kWD

[ e S e O T = T = S =t
O ® N o U KA W N = O

Erklarung der wichtigsten AbkUrzungen ... 2

Sicherheitsinformationen - Warn-, Vorsicht- und Kennzeichnungshinweise 2

Lieferumfang und Inspektion bei Erhalt.........ccoooovoiiiiiii, 3
Vorgesehener VerwendUNGSZWECK.........cccoouiiirinieieinre e 4
Vor der ersten VErwendUNG.........oouovieeieiceceeeee ettt 4
TeChNISCHE DAEN ... 6
Druckabfall im SYSEEM.......oe e 7
Transport- und Lagerbedingungen ... 8
Trockenheit und Zusammensetzung der Versorgungsgase .........cccceceeeeevereenenns 8
Abbildungen und Benennung der Komponenten ..........ccccooeevnneininnecennieeenens 8
INSTAIIAEION .o 11
ALGIMEEST....e ettt ettt ettt 12
INDEtrEDNANMIE ... 12
Reinigung und Desinfektion ... 13
W AKEUNG .ttt b et b ettt et be b nbennens 14
WarenrlUCKSENAUNGEN ..ottt a s aens 15
e Y =Yoo 11 ] [ TP 15
FehlerDehebUNG ...t 16
GarantiebediNGUNGEN ..ot 17

Stand: 01/2017



1. Erklarung der wichtigsten Abkiirzungen

F10> Fraktionelle Konzentration des inspiratorischen Sauerstoffs

DISS diameter index safety system
Durchmessercodierte Sicherheitssystem

NIST non-interchangeable screw-threaded system
Unverwechselbares Schraubgewinde Europa

Bar MaBeinheit fir Druck
[/min Liter pro Minute
2. Sicherheitsinformationen - Warn-, Vorsicht- und

Kennzeichnungshinweise

Symbol Beschreibung

Das Symbol weist darauf hin, dass das Gerat den

c € Anforderungen der Verordnung 93/42/EWG beziglich
Medizinprodukte und allen geltenden internationalen

Normen entspricht.

0482

Weist auf eine mdglicherweise gefahrliche Situation hin,
f ' : WARNUNG die, falls sie nicht verhindert wird, zum Tode oder zu
ernsthaften Verletzungen fuhren kann.

Wird dieses Zeichen verwendet, wird hiermit auf eine
moglicherweise gefahrliche Situation hingewiesen, die,
ACHTUNG falls sie nicht verhindert wird, zu Sachschaden flihren
kann.

f I:Ii] Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, die
oder Gebrauchsanweisung zurate zu ziehen.

ﬁéx KEIN OL VERWENDEN
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Zeigt die Seriennummer des Herstellers an, sodass ein
bestimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann.

A
m
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Zeigt die Bestellnummer des Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Zeigt den Hersteller des Medizin-produktes nach den EU-
Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG an.
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Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet werden
sollte, falls die Verpackung beschadigt oder gedffnet sein
sollte

-
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Bezeichnet ein Medizinprodukt, das gegen Feuchtigkeit
geschitzt werden muss.

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das bei unvorsichtiger
Behandlung brechen kann oder beschadigt wird.

Bezeichnet werden die Temperaturgrenzwerte, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Bezeichnet den Feuchtigkeitsbereich, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Qo< ra| )

Bezeichnet den Bereich des Atmospharendrucks, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

3. Lieferumfang und Inspektion bei Erhalt

Lieferumfang:

Inspektion:

Grundgerat, wenn bei der Bestellung angegeben mit
vormontierten Zusatzoptionen
Gebrauchsanweisung

Nehmen Sie das Gerat aus der Verpackung und untersuchen
Sie es auf Beschadigungen. Sollten Sie Beschadigungen
erkennen, dann verwenden Sie das Gerat NICHT und
kontaktieren Sie DEHAS




4, Vorgesehener Verwendungszweck

Der Luft-Sauerstoff-Mischer Quality Mix von DEHAS Medizintechnik dient der
Verabreichung einer kontinuierlichen und genauen Mischung von medizinischer
Luft und medizinischem Sauerstoff iber Ausgangsports an Kleinkinder, Kinder und
Erwachsene. Die genaue fraktionierte inspiratorische Sauerstoff-Konzentration
(F102) entspricht der gewadhlten FI10z-Einstellung auf dem Steuerknopf
(Drehschalter).

Indikation: Dieses Gerat ist von Patienten zu verwenden, denen es schwer fallt
ausreichend Sauerstoff aus der Umgebungsluft aufzunehmen.

Kontraindikation: Nicht bei Patienten verwenden, die nicht selbststandig atmen.
Nicht zur Lebenserhaltung oder Lebensrettung einsetzen.

5. Vor der ersten Verwendung

Lesen Sie vor der Verwendung alle Anweisungen!

Diese Gebrauchsanweisung gibt dem Fachpersonal Anweisungen zur Installation
und zum Betrieb des Quality Mix. Es dient Ihrer Sicherheit und schitzt das Gerat
vor Schaden. Sollten Sie eine Information oder Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation nicht verstehen, verwenden Sie das Gerat nicht und
kontaktieren Sie Ihren Lieferanten.

/I\GEFAHR

Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Ilebensrettendes oder
lebenserhaltendes Gerat vorgesehen.




/\\ WARNUNG

e Der Luft-Sauerstoff-Mischer darf nur von medizinischem Fachpersonal

unter der direkten Aufsicht eines zugelassenen Arztes bedient werden.

e Diesen Luft-Sauerstoff-Mischer nur far den in dieser

Gebrauchsanweisung beschriebenen Verwendungszweck verwenden.

¢ Die verordnete Dosis vor der Verabreichung an den Patienten Uberprtfen

und die Verabreichung haufig Uberwachen.

e Der Luft-Sauerstoff-Mischer darf nur von einem qualifizierten

Servicetechniker gewartet werden.

e Stets die EN- und DIN-Normen flr medizinische Gasprodukte,

Durchflussmesser und Handhabung von Sauerstoff beachten.

e Die Sauerstoffkonzentration muss mit einem Sauerstoff-Analyse-

/Uberwachungsgeréat bestétigt werden.

e Die Genauigkeit der Sauerstoffkonzentration kann beeintrachtigt werden,

wenn der Bleed Flow nicht bei einer Flusseinstellung von weniger als 15
I/min bei High Flow Mischern und von 3 I/min bei Low Flow Mischern
aktiviert wird.

e Den Alarm NICHT behindern.

e Den Mischer NICHT verwenden, wenn der Alarm ertdnt.

e KEIN Ol im oder nahe dem Mischer verwenden.

e Den Entliftungsport am Hilfsausgang des Mischers NICHT behindern

oder blockieren.

e Den Mischer NICHT in der Nahe von Flammen, brennbaren/ explosiven

Stoffen, Dampfen oder Gasen verwenden.

e NIEMALS in einem Bereich rauchen, in dem Sauerstoff verabreicht wird.
e Der Drehschalter flr die Sauerstoffkonzentration lasst sich nicht um 360

Grad drehen. Durch Drehen des Schalters auf weniger als 21 % oder
mehr als 100 % Sauerstoff wird der Mischer beschadigt.

<X _ACHTUNG

Die Gaszufuhr schlieBen, wenn der Luft-Sauerstoff-Mischer nicht verwendet
wird.

Den Luft-Sauerstoff-Mischer an einem sauberen, trockenen Ort
aufbewahren, wenn er nicht verwendet wird.

Der Luft-Sauerstoff-Mischer ist MRT tauglich (max. 3 Tesla). Es ist ein
Mindestabstand von 2 Metern einzuhalten!

Der O2-Monitor als Zubehorteil ist nicht MRT tauglich.




S _ACHTUNG

e Stets sicherstellen, dass alle Verbindungen fest und dicht sind.

e UberméaBige DruckstéBe von mehr als 6,5 bar vermeiden, wenn die
Eingange des Mischers unter Druck gesetzt werden.

e NICHT zur Sterilisation geeignet.

e NICHT in Flussigkeiten eintauchen.

e NICHT mit Ethylentrioxid (EtO) sterilisieren.

e NICHT verwenden, wenn Verschmutzungen oder Verunreinigungen an
oder nahe dem Mischer oder den Verbindungsstiicken vorhanden sind.

e NICHT mit aromatischen Kohlenwasserstoffen reinigen.

e Der Eingangsdruck der Versorgungsquelle muss den Angaben auf dem
Mischer entsprechen.

e Bei Verwendung einer Flaschen- / Hochdruckgasquelle, immer mit einem
Druckminderer innerhalb eines Druckbereiches von 3,2 bis 6,5 bar

arbeiten.
6. Technische Daten
High Flow mit hohem Low Flow mit
Flussvermdgen niedrigem
Flussvermdgen
Hauptausgang Flow 15-120 I/min 3-30 I/min
Nebenausgang Flow _ . _ :
mit Bleed 0-105 I/min 0-27 I/min
Nebenausgang Flow _ . _ .
ohne Bleed 15-120 I/min 3-30 I/min
Entliftungsfluss < 13 |/min bei 3,4 bar < 3 I/min bei 3,4 bar
Maximaler
kombinierter Flow (alle = 120 I/min > 30 I/min
Ausgange)
Notflow (Versagen der
Luft- oder >85 I/min >15 I/min
Sauerstoffzufuhr)




Gilt fiir High Flow und Low Flow

Alarm an bei einem Druckunterschied beider Gase von 0,9-1,8 bar.

Alarmauslosung bei Abfall | ajarm aus bei einem Druckunterschied beider Gase >0,3 bar.

des Versorgungsdrucks
Bsp.: Eingangsdruck 4,2 bar. Alarm an bei 3,3-2,4 bar. Alarm aus
bei spdtestens 3,9 bar.

Lautstarke des Alarms >80 dB bei einem Abstand von 30 cm

Einstellbereich der

- (o)
Sauerstoffkonzentration 21-100%

Gaseingangsdruck 3,2-6,5 bar Luft und Sauerstoff innerhalb max. 0,7 bar
Druckdifferenz voneinander

Genauigkeit des

gemischten Gases + 5 % Sauerstoff
(FIO2)*
Anschlussarten DISS-Ausgange fir Mischgas und NIST-Eingange fir Luft

und Sauerstoff

Abmessungen LxBxH 13x16,5x 12,2 cm
Gewicht 1600 g
Betriebstemperatur +5°C bis +50°C

*Die Genauigkeit der Sauerstoffkonzentration kann beeintrdchtigt werden, wenn der Bleed nicht
gemdéB den Verwendungsvorgaben aktiviert wird.

Der Luft-Sauerstoff-Mischer wurde vor der Lieferung fir die Sauerstoffnutzung
entfettet. Der umgekehrte Gasfluss des Luft-Sauerstoff-Mischers entspricht Ziffer
6 der Norm ISO 11195. Das verwendete Sauerstoff-Analyse-Gerat muss der Norm
ISO 7767 entsprechen und die CE-Vorschriften zu erfillen.

7. Druckabfall im System

<0,14 bar bei Eingangsdricken von 3,2-6,5 bar und

Niedri Fl
iedriger Flow einer Flussrate von 10 I/min bei 60% F10,

<0,21 bar bei Eingangsdriicken von 3,2-6,5 bar und

Hoher Flow einer Flussrate von 30 I/min bei 60% F10,




8. Transport- und Lagerbedingungen

Temperaturbereich -20 °C bis 50 °C

Luftfeuchtigkeit max. 95% nicht kondensierende Luftfeuchtigkeit
9. Trockenheit und Zusammensetzung der Versorgungsgase
Luft:

Die medizinische Luft muss die Anforderungen der nationalen Normen erfillen.

Sauerstoff:
Der verwendete Sauerstoff muss alle Anforderungen flir medizinischen Sauerstoff

gemaB Europaischem Arzneimittelbuch erfillen.

10. Abbildungen und Benennung der Komponenten

<3 _ACHTUNG

Wenn Sie die Hinweise bezlglich der Aufbereitung befolgen, bleibt die
Beschriftung auf den Gerate erhalten. Sollte sie dennoch unleserlich werden
oder fehlen, so wenden sie sich an DEHAS oder Ihren lokalen Ansprechpartner.

Diese Abbildungen zeigen den Quality Mix LF

@- Quality Mix

Vertrieb durch:

Hauptausgang ohne
Bleed

‘‘‘‘‘

Drehschalter fir Nebenausgang mit
Sauerstoffkonzentration Bleedventil
(optional)
8



Ausgang mit Bleed/
Outlet with bieed

Bereicn/
Accurate 0. SOLPM

Ansicht rechts ohne Bleedventil

Nicht abdecken! 1 |
Do notobstuct

Ansicht Unterseite

Gleit-
montage

Ansicht links

Anschluss fur
medizinische Luft

Anschluss fur
medizinischen
Sauerstoff

Ansicht Rickseite



Komponente

Beschreibung

Drehschalter fir
Sauerstoffkonzentration

Ein Drehschalter zur Einstellung der Sauerstoff-
Konzentration zwischen 21 % - 100 %. Die FIO»-
Skala dient ausschlieBlich zu Referenzzwecken.
Dieser Drehschalter Iasst sich nicht um 360° drehen.
Der Drehschalter beginnt bei 21 % und reicht bis
100 %.

Hauptausgang ohne
Bleed

Ein DISS-Anschlussstiick mit AuBen-gewinde und
Sperrventil, das den Gasfluss bereitstellt, wenn es
an eine Regelvorrichtung, wie z. B. einen
Durchflussmesser, angeschlossen ist.

Nebenausgang mit
Bleedventil (optional)

Ein DISS-Sauerstoffanschlussstick mit AuBen-
gewinde und Sperrventil, das den Gasdurchfluss
bereitstellt, wenn es an eine Regelvorrichtung, wie
z. B. einen Durchflussmesser, angeschlossen ist. Der
Ausgang kann mit einem Bleedventil versehen
werden, das dem Benutzer die Wahl der
Verwendung des Bleeds ermdglicht (an/on oder
aus/off). Wenn der Bleed eingeschaltet ist (an/on),
sorgt dieser  Ausgang fir  eine genaue
Sauerstoffkonzentration bei den folgenden
Flussraten:

Modell Flowbereich
High Flow 0 - 105 I/min
Low Flow 0 - 27 I/min

Stellrad am Bleedventil

Mit diesem Rad wird die Entliftung ein- und
ausgeschaltet. Die Entliftung ist notwendig, um eine
genaue FI0;-Konzentration bei Flows unter 15 I/min
beim HF Mischer und 3 I/min beim LF Mischer
aufrechtzuerhalten. Um den Bleed einzuschalten,
den gerandelten Ring so weit drehen, bis die Position
ON erreicht ist.

Anschluss flr
medizinischen
Sauerstoff

Ein NIST-Sauerstoffanschluss mit Innengewinde und
Einwegventil zum Anschluss eines Sauerstoff-
versorgungsschlauchs.

Anschluss flr
medizinische Luft

Ein NIST-Luftanschluss mit AuBen-gewinde und
Einwegventil zum Anschluss eines Luft-
versorgungsschlauchs.

Alarmgeber

Ein akustischer Alarm, der bei UbermaBigem
Druckabfall oder Ausfall der Zufuhr von Luft und/
oder Sauerstoff ertont.

10




11.

Installation

/!\ WARNUNG

Lesen Sie die Gebrauchsanleitung, bevor Sie das Gerat installieren oder
verwenden.

Uberwachen Sie die Luft-Sauerstoff-Konzentration mit einem Sauerstoff-
Analyse-/ Uberwachungsgerit.

< ACHTUNG

Uberpriifen Sie den Quality Mix vor Verwendung auf sichtbare Schaden und
verwenden Sie ihn nicht, wenn er beschadigt ist.

Hinweis: Filhren Sie den folgenden Test vor der ersten Inbetriebnahme

des Gerdtes durch:

e Alarmtest (Siehe folgendes Kapitel 12)

Vorbereitung fiir den Alarmtest

1.

Den Luft-Sauerstoff-Mischer an einer Schiene oder Haltestange in
aufrechter Position befestigen.

Die Luft- und Sauerstoffzuleitungen an die entsprechenden
Eingangsanschlisse unten am Mischer anschlieBen.

Einen Durchflussmesser oder ein anderes Dosiergerat an einen der
Ausgangsports anschlieBen.

Flusskapazitat der Hauptausgange:
e Mischer HF: 15 - 120 I/min

e Mischer LF: 3-30I/min

Bleed Ausgang:

Durch diesen wird ein Teil des Luft-Sauerstoffgemisches abgelassen,
um die Genauigkeit der Konzentration bei niedriger Flusseinstellung
aufrechtzuerhalten.

e Mischer HF: 15 I/min oder weniger

e Mischer LF: 3 I/min oder weniger

Eine Zufuhrleitung an den Ausgangsport des Durchflussmessers
anschlieBBen.

11




12,

13.

Alarmtest

Den Luft-Sauerstoff-Mischer an die Luft- und Sauerstoffquellen
anschlieBen, den Mischer unter Druck setzen und den Durchflussmesser in
Schwellpfeilrichtung aufdrehen.

Den Drehschalter fiir die Sauerstoffkonzentration auf 60 % einstellen
(F102).

Die Luftzufuhr zum Luft-Sauerstoff-Mischer abtrennen oder ausschalten.
Der Mischer sollte einen lauten Pfeifton als Alarm abgeben. Der Pfeifton
gibt an, dass der Alarm einwandfrei funktioniert.

Die Luftzufuhr zum Mischer wieder anschlieBen und aktivieren; der Pfeifton
sollte aufhoéren.

Die Sauerstoffzufuhr zum Mischer abtrennen oder abschalten. Der Pfeifton
gibt an, dass der Alarm einwandfrei funktioniert.

Die Sauerstoffzufuhr zum Mischer wieder anschlieBen und aktivieren; der
Pfeifton sollte aufhéren.

Wenn der Alarm nicht ordnungsgemaB funktioniert, das Gerat NICHT
VERWENDEN.

Inbetriebnahme

<3 _ACHTUNG

Uberpriifen Sie den Luft-Sauerstoff-Mischer Quality Mix vor Verwendung auf
sichtbare Schaden und verwenden Sie ihn nicht, wenn er beschadigt ist.

1. Den Mischer an der Schienen- oder Standerhalterung befestigen.

2. Die Luft- und Sauerstoffzuleitungen mit dem Mischer und der Versorgung

verbinden.

. Den oder die Durchflussmesser am jeweiligen Ausgang des Mischers

anschlieBen.
Bei Durchflissen bis einschlieBlich 15 I/min bei High Flow und 3 I/min bei
Low Flow Mischern muss der Durchflussmesser an der Bleed-Seite

angeschlossen werden!

Bei Mischern mit verbauter Bleedabschaltung (optional) ist diese
einzuschalten. Den gerandelten Ring bis er einrastet auf die Position ON

12



14.

drehen.

Bei Durchflissen Uber 15 I/min bei High Flow und 3 |/min bei Low Flow
Mischern kann man bei Geraten mit Bleedabschaltung diese deaktivieren.
Den gerandelten Ring bis er einrastet auf die Position OFF drehen.

. Den Drehschalter fiir die Sauerstoffkonzentration auf den verordneten Wert

einstellen.

. Den Fluss des Luft-Sauerstoffgemischs zum Patienten prifen.

. Die Luft-Sauerstoffkonzentration mit einem  Sauerstoff-Analyse/

Uberwachungsgerét tiberprifen.

. Wenn der Luft-Sauerstoffmischer nicht mehr verwendet wird, ist die

Gasversorgung zu schlieBen, bzw. das Gerat von der Gasversorgung zu
trennen.

Reinigung und Desinfektion

<3 _ACHTUNG

NICHT zur Sterilisation geeignet.

NIEMALS den Luft-Sauerstoff-Mischer in Flissigkeiten eintauchen.
KEINE starken Losungsmittel oder Scheuermittel verwenden.
NICHT mit aromatischen Kohlenwasserstoffen reinigen.

Die AuBenseite des Gerats ist in regelmaBigen Abstanden bzw. spatestens
nach jedem Patienten gemaB des gultigen Hygienestandards zu
desinfizieren.

Alle Gasverbindungen und Gerate vor der Reinigung und Desinfektion
abtrennen.

Die AuBenseiten mittels mit Reinigungsmittel befeuchteten Tuch reinigen.
Der Hersteller empfiehlt 2-Propanol-Isopropylalkohol, Globasid GmbH.

Um die Desinfektionsleistung durch Rickstande von Reinigungsmittel nicht
zu beeintrachtigen, mit einem mit klarem Wasser befeuchtetem Tuch die
AuBenflachen des Mischers reinigen.

Mit einem trockenen fusselfreiem Tuch den Mischer vor der
Desinfektion trockenwischen.

Die AuBenseiten mit einem mit nicht oxydierendem Desinfektionsmittel
und Wasser befeuchteten Tuch reinigen. Der Hersteller empfiehlt die

13



Nutzung des Desinfektionsmittels Bacillol® 30 Foam, Bode Chemie GmbH
& Co.

6. Desinfizierte Flachen nicht nachtrocknen, Einwirkzeit des
Desinfektionsmittels beachten.

7. Erst nach der Einwirkzeit des Desinfektionsmittels konnen die
Komponenten Gasverbindung, Mischer und Gerat wieder
zusammengesetzt werden.

15. Wartung

Folgende Wartungs- und Uberpriifungsarbeiten miissen durchgefiihrt werden:

Monatliche Uberpriifung des Alarms durch den Anwender.

Die sicherheitstechnische Kontrolle (STK) muss jedes Jahr von einem
geschulten Anwender oder Medizintechniker durchgefthrt werden.

Spatestens alle 2 Jahre eine Wartung durch geschultes Fachpersonal
durchfihren lassen. Die Prifung des umgekehrten Gasflusses ist Bestandteil
der Wartung und wird somit alle 2 Jahre durchgefthrt.

Priifung des umgekehrten Gasflusses

1. Die Sauerstoffkonzentration vom Luft-Sauerstoffmischer auf 60%
einstellen.

2. Den Anschlussschlauch fir die Luft mit dem Mischer und der Gasversorgung

verbinden und die Versorgung aufdrehen.

Mit einem geeignetem Messgerat den Durchfluss am Sauerstoffeingang
messen.

Der Durchfluss darf 10 ml/h nicht tGberschreiten.
Bei einem Durchfluss gréBer 10 ml/h muss das Entenschnabelventil im
Sauerstoffeingang gemaB Serviceanweisung getauscht und die Messung

wiederholt werden.

3. Den Anschlussschlauch flir den Sauerstoff mit dem Mischer und der
Gasversorgung verbinden und die Versorgung aufdrehen.

14



Mit einem geeignetem Messgerat den Durchfluss am Lufteingang messen.
Der Durchfluss darf 10 ml/h nicht Uberschreiten.

Bei einem Durchfluss gréoBer 10 ml/h muss das Entenschnabelventil im
Lufteingang gemaB Serviceanweisung getauscht und die Messung
wiederholt werden.

16. Warenriicksendungen

Wenden Sie sich bitte sich diesbeziiglich an DEHAS oder an Ihren Fachhdndler vor
Ort. Dort wird flir Sie die Ricksendung koordiniert. Wichtig ist, dass Sie eine
Fehlerbeschreibung zur Verfligung stellen, damit die Rlicksendung zielgerichtet
bearbeitet werden kann. Alle Rlicksendungen mussen in abgedichteten Behaltern
zur Vermeidung von Schaden verschickt werden. DEHAS ist nicht flir Gerate
verantwortlich, die wahrend des Transports beschadigt werden.

17. Entsorgung

Dieses Gerat und seine Verpackung enthalten keine Gefahrenstoffe. Bei der
Entsorgung von Gerat und/oder Verpackung sind Kkeine besonderen
VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Bitte recyceln.

15



18. Fehlerbehebung

Bei Versagen des Luft-Sauerstoff-Mischers ziehen Sie den nachstehenden
Abschnitt zum Thema Fehlerbehebung zu Rate. Sollte sich damit das Problem nicht

beseitigen lassen, kontaktieren Sie bitte DEHAS oder Ihren Fachhandler vor Ort.

Problem

Moglicher Grund

Abhilfe

Diskrepanz zwischen
Einstellung der
Sauerstoffkonzentration
am Mischer und am
Analyse-/
Uberwachungsgerit
(mehr als 3 %)

1.
Flussanforderungen
fir Modell mit hohem

1.
Bleedausgang verwenden
und Entliftung

Flussvermdgen einschalten

weniger als 15 I/min.

Beim Modell mit

niedrigem

Flussvermogen

weniger als 3 I/min

2. 2.

Analyse-/ Uberwachungsgerét

Uberwachungsgerat | neu kalibrieren oder mit

registriert nicht genau | zweitem Analyse-/
Uberwachungsgerét
kontrollieren.

3 3

Bleed bei niedrigem
Flow blockiert.

Blockierung entfernen.

4,
Gaszufuhr
verunreinigt.

4,

Gaszufuhr mit
kalibriertem Sauerstoff-
Analyse-/
Uberwachungsgeréat
Uberprifen, um
sicherzustellen, dass der
Sauerstoffanteil 100%
und der Luftanteil 21 %

betragt.
5. 5.
Flowabwarts Den Mischer abtrennen.
montiertes Gerat Die

verursacht Rickstau
oder beschrankten

Sauerstoffkonzentration
an den Ausgangen des

Gaszufuhr nicht
angeschlossen.

Flow Mischers prifen.
Kein Flow bei den 1. 1.
Mischerausgdngen Gaszufuhr Gaszufuhr anschalten.
ausgeschaltet.
2 2

Gaszufuhr anschlieBen.
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Problem Moglicher Grund Abhilfe

Alarm ertont 1. 1.
Unterschied zwischen | Druckunterschied
Sauerstoff- und korrigieren, bis die Luft-
Lufteingangsdriicken | Sauerstoffdricke den
groBer als Spezifikationen
vorgeschrieben entsprechen

19. Garantiebedingungen

DEHAS gewahrleistet, dass der Mischer fir den folgenden Zeitraum frei von
Ausflihrungs- und/oder Materialmangeln ist:

Zwei (2) Jahre ab Versand

Sollte innerhalb des anwendbaren Zeitraums ein Defekt am Gerat auftreten, wird
DEHAS nach schriftlicher diesbezlglicher Benachrichtigung und nach
Beweiserbringung, dass das Geréat in Ubereinstimmung mit den Anweisungen von
DEHAS und gemaB standardmaBigen Industriepraktiken gelagert, installiert,
gewartet und betrieben wurde und dass keine Veranderungen, Substitutionen bzw.
Anderungen an dem Produkt vorgenommen wurden, diese Mangel durch
entsprechende Reparatur oder Ersatz auf eigene Kosten korrigieren.

MUNDLICHE AUSSAGEN STELLEN KEINE GARANTIE DAR.

Die Vertreter von DEHAS oder andere Handler sind nicht befugt, muindliche
Garantien Uber das in diesem Vertrag beschriebene Produkt zu geben, und solche
Aussagen sind nicht bindend und nicht Teil des Kaufvertrags. Daher ist diese 2.
Erklarung die endgultige, vollstdndige und exklusive Darstellung der
Vertragsbedingungen.

Es gilt die jeweils glltige Fassung der AGB von DEHAS und deutsches Recht.
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KONFORMITATSERKLARUNG

DEHAS Medizintechnik GmbH
Wesloer Strafle 112, Gebdude M
23568 Lubeck

GERMANY

REF Quality Mix HF; Quality Mix LF und Zubehor 0482
Klassifikation: l1b
Klassifikation Klausel 3.2 Regel 11 in Anhang IX des MDD
Kriterium:

Wir erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die oben genannten Produkte den
Bestimmungen der folgenden Richtlinien und Normen des EG-Rates entsprechen. Alle
Belegdokumente werden in den Raumlichkeiten des Herstellers und der benannten Stelle
aufbewahrt.

Richtlinien: Allgemeine Anwendungsrichtlinien: Medizinprodukterichtlinie
(MDD),Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Anhang Il, 3 Gber
Medizinprodukte des Europdischen Parlaments.

Angewandte EN 980:2008 ISO 15001:2011
Normen: EN 1041:2008 ISO 15223-1:2012
ISO 11195:1995 BS EN ISO 15614-1:2004

EN ISO 14971:2013

Benannte Stelle: Medcert GmbH /  C €0482

Adresse: Pilatuspool 2, 20355 Hamburg; GERMANY
Zertifikatsnummer: 4153GB43411109 Ablaufdatum: 12/2021
Bereits hergestellte Gerite: Rickverfolgbarkeit tGiber Seriennummer

Giiltig von/bis: 12/ 2016 bis Ablaufdatum
Herstellungvertreter: Qualitatsmanager

Position: Qualitatssysteme

Ausstellungsdatum: 17/Dezember/2016
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HVS Oliver Hérnla

Westendstrale 21 - 87488 Betzigau
Telefon +49 83159097 94

Telefax +49 831590 97 69
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Zertifiziert nach DIN EN 1SO 13485
Klinikbedarf - Sonderlésungen

HVS Oliver Hornla GmbH & Co. KG Beratung - Service

www.hvshoernla.de Autorisierter Fachbetrieb
¥/ www.sauerstoffmischer.com Kundendienst & Vertrieb

s‘& E-Mail: info@hvshoernla.de von Luft-Sauerstoff-Mischern

Westendstrale 21 - 87488 Betzigau
Telefon +49 83159097 94
Telefax +49 831590 97 69

UNSERE SERVICELEISTUNGEN

Wir bieten lhnen:
» Vor-Ort-Service fiir Deutschland, Osterreich und die Schweiz mit unserem kompetenten Service-Team
» Schnelle und unkomplizierte Serviceabwicklung durch unsere Fachwerkstatt

» Kompetente Beratung durch unsere erfahrenen Medizinprodukteberater - telefonisch oder vor Ort

Unsere Leistungen beinhalten:

Wartung, Inspektion und Reparatur sowie elektrische Prifung an folgenden Geraten:
» Luft-Sauerstoff-Mischer

» Sauerstoff-Uberwachungsmonitore

» Atemgasbefeuchter, Perivent, Airvo, CosyCot, Infant Warmer

» |IPPB-Atemtherapiegerate

» Vakuumregler

» Beatmungsgerate der Vyaire-Unternehmensgruppe

Unsere Service- und Wartungsarbeiten fihren wir nach Herstellervorgabe sowie nach MPBetreibV und elektrische
Prifungen nach DGUV Vorschrift 3 durch. Selbstverstandlich sind wir von allen Hersteller geschult und autorisiert.

Vor-Ort-Service

Die Firma HVS Hérnla bietet Ihnen flichendeckend fiir Deutschland, Osterreich und die Schweiz einen Vor-Ort-Service
flr Wartungen, Inspektionen, elektrische Prufungen und Reparaturen an.

lhre Vorteile sind:

» Ein Ansprechpartner vor Ort

» Entlastung des medizinischen Personals sowie der technischen Abteilung lhrer Einrichtung

» Kostentransparenz durch unsere preiswerten Servicepauschalen

» Bereitstellung von Uberbriickungsgeraten wahrend der Durchfiihrung der Servicearbeiten - dadurch wird eine
unterbrechungsfreie Versorgung in lhrer Einrichtung sichergestellt.

» Rechtzeitige Ankindigung auf den Stationen um einen reibungslosen Ablauf zu gewahrleisten
» EDV-gestUtzte Erinnerung der anstehenden Malinahmen

» Auf Wunsch Einweisung nach MPBetreibV durch unsere Medizinprodukteberater

Fachwerkstatt-Service

Unsere qualifizierte Fachwerkstatt garantiert eine schnelle und unkomplizierte Serviceabwicklung.

lhre Vorteile sind:

» Auftragsabwicklung innerhalb von 5 Werktagen

» Bei Bedarf Bereitstellung von kostengiinstigen Uberbriickungsgeréten in transportsicheren Versandkoffern
» Erstellung eines detaillierten Kostenvoranschlags

» Sendungsverfolgung

» EDV-gestUtzte Erinnerung der anstehenden Malinahmen

LASSEN SIE SICH VON UNSEREN DIENSTLEISTUNGEN UBERZEUGEN!
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Ihr kompetenter Ansprechpartner fiir Vertrieb und Service:

> Klinikbedarf > Beratung
> Sonderlosungen » Service

Zertifiziert nach DIN EN ISO 13485

www.hvshoernla.de
www.sauerstoffmischer.com
Oliver Hérnla info@hvshoernla.de

Westendstral3e 21 Telefon +498315909794
87488 Betzigau Telefax +49 8315909769

- L guten HAWALW



