Hrober

MEDIZINTECHNIK

Gebrauchsanweisung

TOPAIR 2

Vor Beginn aller Arbeiten
Gebrauchsanweisung lesen!




TOPAIR 2

Hrober

Achtung!
Vor Inbetriebnahme
Gerat auf mangelfreien
Zustand und technisch
einwandfreie Funktion
kontrollieren!

Kréber Medizintechnik GmbH
Salzheck 4
D-56332 Dieblich

Tel.: +49 (0) 2607 9404 0
Fax: +49 (0) 2607 9404 22

E-Mail: info@kroeber.de
Internet: www.kroeber.de

Dok-1D: KT2000.01
Rev.:3/19.01.2010



TOPAIR 2

Hrober

1 VOrbemEerKUNQ .....ccciiiiiiii s 5
P2 AL o 1= 3 1= 1= 6
2.1 Informationen zur GebrauChSaNWEISUNG.........cocuuiiiiiiiiiiee e 6
2.2 TYPENSCRII ... e 7
2.3 Haftung und GeWANIIEISTUNG .....ceiiiiiiiie e 7
2.4 SymbOIerkI&ruNng........cccoeeiviiiiiiiieeee e Fehler! Textmarke nicht definiert.
2.5 UINEDEISCRULZ ...ttt nssennnnnnes 9
2.6 Ricknahme und ENTSOIQUNG .....eeiiiiiiiiiiiiie e e e 9
P2 A 0 1o [T o 1= o ] R 9

3 SIChErhe@it .....coiiieiie e —————— 11
BT AlIGEMEINES ...ttt e e e e e e e 11
3.2 Verantwortung des Betreibers. ..... ..o 11
3.3 BestimmungsgemanBe VEerwendUNQ ...........eeiieiiaiiiiiiieieee e e eaeee e 12
3.4 Gefahren, die vom Gerat ausgehen KONNEN .............uuuueiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeiieieeeeeeeeeennnnnnnes 12
3.5 Verhalten bei Schlauchbrand............c.oeoioiiiii e 15

4 Aufbau UNd FUNKHON ... ss s s sss s e anmnnes 16
4.1 Allgemeine BesChreibuNG .......cccuuiiiiiiii e 16
4.2 AUIDAU . —————— 16

LI =T T K=o g U= 7 1= o 18
6 Transport, Verpackung und Lagerung .........ccceeeemmmmmrimmnissssssmmmsssssmnsssssssssssssssssssssssnsnnns 20
6.1 TranSPOIrTINSPEKEIION .....cciiiiiiiiiiie e e s 20
G2 = Vo 1T U oo [PPSO PPPRR 20
7 Inbetriebnahme.........ccc o ——————— 21
7.1 VOr dem ZUuSamMMENDAU .........uueiiiiiiiiiiiii e e e e e e ane e e e e e e e as 21
428 =TT Lo 1 1777 o | PSSR 22
4R I T 1= 10 010 01T o] oY= 1 23

L2 0 = 121 = o N 25
8.1 Gerdt in Betrieb NENMEN ... ..o 25
8.2 Sauerstoff-Volumenstrom einstellen ... 26
SR B =g o = 27
8.3.1 Alarm-Priorta&teN. ... 27
8.3.2 Alarm-Kat@QOIIEN.......eeeiiii ittt e e e e 28



TOPAIR 2

Hrober

L0 L T 1] T 31
9.1 SICNEINEIL. .. e 31
9.2 AlIGEmMEINE HINWEISE.......eeiiiiiiiiii e 31

S 2 B 2 U= 01T [ o PP 31
9.2.2 DESINFEKEION ... 31
9.3 WaartUNGSPIAN. ...ttt e e e e e e e e 32
9.4 WartungSarDeItEN .........e i 34

10 Ersatzteile.. . 36

L - 315 = T T 37
111 EMV-LEIINIEN ... e 37

11.1.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit, Stérungsaussendung...........cccccceriiiiininnnnn. 37
11.1.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit, Storfestigkeit. ..o, 38
11.1.3 Empfohlene Schutzabstande ..o 41
11.2 SymbOoIErkIArung GEIaL ........ooo oo 42

B 1228 1 4 o 1= G 44



TOPAIR 2

HI’O be r Vorbemerkung

1 Vorbemerkung

Ihr Arzt hat bei Ihnen die Notwendigkeit zur zuséatzlichen Sauerstoffversorgung festgestellit.
Mit dem Topair2 haben Sie ein deutsches Markenfabrikat zur Sauerstoffversorgung er-
halten, das nach den neuesten Erkenntnissen sowohl der Medizintechnik als auch der Elek-
tronik entwickelt worden ist. Standige Qualitatskontrollen garantieren eine gleich bleibende
Qualitat auf héchstem Niveau.

Bei dem Topair2 handelt es sich um einen zuverlassigen Sauerstoffkonzentrator, der so-
wohl im Heim- oder h&uslichen Bereich als auch fir den Gebrauch in Kliniken bestimmt ist.

Sollten trotzdem Probleme mit dem Topair2 auftreten, kbnnen Sie sich jederzeit an Ihren
Handler wenden.

Dieses Kréber Medizinprodukt tragt das CE-Zeichen geman MPG (Medizinproduktegesetz).

Setzen Sie den Topair2 nur nach medizinischer Indikation und nur gemas der
arztlichen Verordnung sowie der Gebrauchsanweisung ein.

Treten wahrend der Therapie Nebenwirkungen oder starke Einschrankungen des
Wohlbefindens auf, so konsultieren Sie unbedingt sofort Ihren Arzt.
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2 Allgemeines

2.1 Informationen zur Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Installation, Bedienung und Wartung des Ge-
rates. Die Einhaltung der angegebenen Sicherheitshinweise und Handlungsanweisungen ist
Voraussetzung flr das sichere und sachgerechte Arbeiten mit dem Gerat.

Dartber hinaus sind die fir den Einsatzbereich des Geréates geltenden 6rtlichen Unfallver-
hatungsvorschriften und allgemeinen Sicherheitsbestimmungen einzuhalten.

Die Gebrauchsanweisung ist Produktbestandteil und in unmittelbarer Nahe des Gerates fir
das Installations-, Bedienungs-, Wartungs- und Reinigungspersonal jederzeit zuganglich auf-
zubewahren.

Die grafischen Darstellungen in dieser Anleitung kénnen ggf. von der tatséchlichen Aus-
fihrung des Gerates geringfligig abweichen.
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2.2 Typenschild

Das Typenschild des Topair2 ist auf der Rlckseite des Gerats zu finden.

Kréber Medizintechnik GmbH

Salzheck 4 Tel. 02607 - 9404 0
56332 Dieblich Fax 02607 - 9404 22

Modell Topair2 @
230V ~ 50/60 Hz 790 W E @
95% 02 @ 2 Ipm C € o

S/N IDJJMM1234

Made in Germany

2.3 Haftung und Gewabhrleistung

Alle Angaben und Hinweise flr die Bedienung, Wartung und Reinigung des Gerétes erfolgen
unter Beriicksichtigung unserer bisherigen Erfahrungen und Erkenntnisse nach bestem Wis-
sen.

Technische Anderungen im Rahmen der Weiterentwicklung des in dieser Gebrauchsanwei-
sung behandelten Gerates behalten wir uns vor.

Ubersetzungen werden ebenfalls nach bestem Wissen erstellt. Eine Haftung fiir Uber-
setzungsfehler kdnnen wir nicht tbernehmen. MaBgebend bleibt die mitgelieferte deutsche
Version der Gebrauchsanweisung.

Die textlichen und zeichnerischen Darstellungen entsprechen nicht unbedingt dem Liefer-
umfang. Die Zeichnungen und Grafiken entsprechen nicht dem MaBstab 1:1.

Diese Gebrauchsanweisung ist vor Inbetriebnahme sorgfaltig durchzulesen!

Far Schaden und Stérungen, die sich aus der Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung er-
geben, Ubernimmt der Hersteller keine Haftung.

Die Uberlassung dieser Gebrauchsanweisung an Dritte ist verboten und verpflichtet zu
Schadenersatz.

2.4 Garantie

Uber die gesetzliche Gewahrleistung hinaus geben wir eine Herstellergarantie mit folgendem
Inhalt.

Laufzeitgarantie von maximal 30.000 Betriebsstunden oder fur die Dauer von maximal 5
Jahren ab Kaufdatum auf alle Funktionsteile wie z.B. Kompressor, Steuerplatine,
Ventiltechnik etc. Es gilt der Zeitfaktor, der zuerst erreicht ist (entweder 30.000 Stunden oder
5 Jahre).

Voraussetzung ist die regelmaBige Wartung nach MaBgabe der technischen Informationen
zum Gerat.

Garantieumfang: Kostenlose Ersatzlieferung defekter Teile. Die defekten Teile miissen uns
vor Garantie-Inanspruchnahme zur Uberprifung vorgelegt werden. Zur Bearbeitung des
Garantiefalls bendétigen wir Serien-Nummer, Kaufdatum und Angabe der Betriebsstunden
des betreffenden Gerats. Wenn Geréate uns zur Garantiereparatur auf Kosten des Kunden
und transportkostenfrei flr uns zugesandt werden, Gbernehmen wir zusatzlich kostenfrei flr
den Kunden die anfallenden Arbeitskosten der eventuellen Garantiereparatur.
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Vor Ort anfallende Kosten flir Anfahrten und Arbeitszeiten werden nicht von uns
Ubernommen.

Ausgenommen sind: Filter und Zeolithe sowie Schaden durch unsachgeméaBe Behandlung
und mechanische Beschadigungen von Teilen (z.B. Transportschaden).

2.5 Symbolerklarung

Wichtige sicherheits- und geratetechnische Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung sind
durch Symbole gekennzeichnet. Die Hinweise sind unbedingt zu befolgen, um Unfélle, Per-
sonen- und Sachschaden zu vermeiden.

A WARNUNG!

Dieses Symbol kennzeichnet Gefahren, die zu Gesundheitsbeeintrachtigungen,
Verletzungen, bleibenden Kérperschaden oder zum Tode fiihren kdnnen.

Halten Sie die angegebenen Hinweise zur Arbeitssicherheit unbedingt genau ein
und verhalten Sie sich in diesen Féllen besonders vorsichtig.

A WARNUNG! Gefahr durch elektrischen Strom!

Dieses Symbol macht auf gefahrliche Situationen durch elektrischen Strom auf-
merksam. Bei Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise besteht die Gefahr
schwerer Verletzungen oder des Todes. Die auszufiihrenden Arbeiten diirfen nur
von einer eingewiesenen Elektrofachkraft ausgefiihrt werden.

! ACHTUNG!

Dieses Symbol kennzeichnet Hinweise, deren Nichtbeachtung Beschéadigungen,
Fehlfunktionen und/oder Ausfall des Gerates zur Folge haben kann.

@HIN WEIS!

Dieses Symbol hebt Tipps und Informationen hervor, die fir eine effiziente und
stérungsfreie Bedienung des Gerétes zu beachten sind.
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2.6 Urheberschutz

Diese Gebrauchsanweisung ist vertraulich zu behandeln. Sie soll nur von dem dafir be-
fugten Personenkreis verwandt werden. Die Uberlassung an Dritte darf nur mit schriftlicher
Zustimmung des Herstellers erfolgen.

Alle Unterlagen sind im Sinne des Urheberrechtsgesetzes geschiitzt.

Weitergabe sowie Vervielfaltigung von Unterlagen, auch auszugsweise, Verwertung und
Mitteilung ihres Inhaltes sind nicht gestattet, soweit nicht ausdrticklich zugestanden. Zu-
widerhandlungen sind strafbar und verpflichten zu Schadenersatz.

Alle Rechte der Ausiibung von gewerblichen Schutzrechten behalten wir uns vor.

2.7 Ricknahme und Entsorgung
- Sofern das Gerat mit einem Paketdienst und nicht direkt von einem Handler geliefert
wurde, ist es ratsam, die Verpackung flr eventuelle Servicefalle aufzubewahren.

- Wurde keine entsprechende Vereinbarung Uber die Ricknahme des Verpackungsma-
terials getroffen, verbleibt das Verpackungsmaterial beim Kunden. Dieser hat fir eine
umweltgerechte Entsorgung zu sorgen, die in Ubereinstimmung mit den entsprechen-
den Entsorgungsvorschriften steht.

- Nach Abschluss der Verwendung kann das Gerat an den Handler zurlickgegeben wer-
den, der Ubernimmt die fachgerechte Entsorgung.

- Nichtinfektidses gebrauchtes Zubehér (z.B. Nasenbrille) kann als Restmiill entsorgt
werden.

- Die Entsorgung von infektiésem Zubehér (z.B. Nasenbrille bei einer Infektion des
Anwenders) muss Uber ein zugelassenes Entsorgungsunternehmen erfolgen. Dessen
Adresse kénnen Sie bei der Stadtverwaltung erfragen.

- Der Topair2 enthalt eine Batterie zur Notstromversorgung des Prozessors. Beachten
Sie hierzu die Wartungshinweise zum Austausch der Batterien!

2.8 Kundendienst

Normalerweise sollte der Service durch den Fachhandler vor Ort durchgefiihrt werden.
Den Kundendienst der Kréber Medizintechnik GmbH erreichen Sie folgendermaBen:

Geschaftszeiten: | Mo-Do von 7.30-16.00 Uhr und Fr. von 7.30-14.00 Uhr
Anschrift: Krober Medizintechnik GmbH
Salzheck 4
D-56332 Dieblich
Telefon: 02607-94040
Telefax: 02607-940422
Internet: www.kroeber.de
eMail: info@kroeber.de
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3 Sicherheit

Dieser Abschnitt gibt einen Uberblick iiber alle wichtigen Sicherheitsaspekte fiir den sicheren
und stérungsfreien Betrieb des Gerates.

Zusatzlich beinhalten die einzelnen Kapitel konkrete, mit Symbolen gekennzeichnete Sicher-
heitshinweise zur Abwendung unmittelbarer Gefahren.

3.1 Aligemeines

Das Gerat ist nach den derzeit glltigen Regeln der Technik gebaut und betriebssicher.

Dennoch kénnen von diesem Gerat Gefahren ausgehen, wenn es unsachgeman oder nicht
bestimmungsgeman verwendet wird.

Jeder, der dieses Geréat verwendet, muss die Gebrauchsanweisung vor Beginn der Verwen-
dung gelesen und verstanden haben. Dies gilt auch, wenn die betreffende Person mit einem
solchen oder ahnlichen Geraten bereits gearbeitet hat oder durch den Hersteller geschult
wurde.

Die Kenntnis des Inhalts der Gebrauchsanweisung ist eine der Voraussetzungen, um Fehler
zu vermeiden und das Gerat sicher und stérungsfrei zu betreiben.

Zur Vermeidung von Geféahrdungen und zur Sicherung der optimalen Leistung diirfen am
Gerat weder Veranderungen noch Umbauten vorgenommen werden, die durch den Herstel-
ler nicht ausdrlcklich genehmigt worden sind.

Alle Sicherheitshinweisschilder und Bedienhinweisschilder am Gerét sind immer in einem gut
lesbaren Zustand zu halten. Beschadigte oder unlesbar gewordene Schilder sind umgehend
zu erneuern.

3.2 Verantwortung des Betreibers

Diese Gebrauchsanweisung ist in unmittelbarer Umgebung des Geréates aufzubewahren, so
dass sie dem Anwender jederzeit zur Verflgung steht.

Neben den Sicherheitshinweisen in dieser Gebrauchsanleitung sind die allgemein gltigen
Sicherheits- und Unfallverhitungsvorschriften zu beachten und einzuhalten.

Das Geréat darf nur in technisch einwandfreiem und betriebssicherem Zustand betrieben
werden.

Die Angaben der Gebrauchsanweisung sind vollstandig und uneingeschrankt zu befolgen.

11
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3.3 BestimmungsgemaBe Verwendung

Die Betriebssicherheit des Gerétes ist nur bei bestimmungsgemaBer Verwendung ent-
sprechend der Angaben der Gebrauchsanweisung gewabhrleistet.

Der Topair2 ist ausschlieBlich zur Verwendung im Rahmen einer medizinischen Therapie
zur zuséatzlichen Sauerstoffversorgung bestimmt. Seine Verwendung kann hierbei sowohl in
Kliniken als auch im Heim- und hauslichen Bereich erfolgen.

Das Gerat darf nur nach medizinischer Indikation und nur gemaB der arztlichen Verordnung
sowie der Bedienungsanleitung eingesetzt werden.

Zur bestimmungsgemaBen Verwendung zahlt auch das Befolgen der Zusammenbauanlei-
tung sowie der Hinweise zur Reinigung und Wartung des Gerates.

Jede dariiber hinausgehende und/oder andersartige Verwendung des Gerates ist un-
tersagt und gilt als nicht bestimmungsgeman! Anspriiche jeglicher Art gegen den
Hersteller und/oder seine Bevollméachtigten wegen Schaden aus nicht bestimmungs-
gemaBer Verwendung des Gerates sind ausgeschlossen. Fiir alle Schaden bei nicht
bestimmungsgemaéaBer Verwendung haftet allein der Betreiber.

3.4 Gefahren, die vom Gerat ausgehen kdnnen

Das Gerat wurde einer Gefahrdungsanalyse unterzogen. Die darauf aufbauende Kon-
struktion und Ausflihrung des Gerates entspricht dem heutigen Stand der Technik.

Dennoch bleibt ein Restrisiko bestehen!

Das Gerat erfordert eine verantwortungsbewusste und umsichtige Bedienung. Unsach-
gemalBe Bedienung oder eine Bedienung durch Unbefugte kann Personen gefahrden.

A WARNUNG! Gefahr von Gesundheitsschaden!

Ist eine gesicherte Sauerstoffversorgung notwendig, so ist es zwingend erfor-
derlich, dass eine zweite, unabhangige Sauerstoffquelle als Ersatz zur Verfigung
steht (z.B. ein mobiles Sauerstoffsparsystem mit einer Sauerstoffflasche).

Stellt der Patient oder Bediener zu irgendeinem Zeitpunkt fest, dass nicht ge-
niigend Sauerstoff zur Verfiigung steht, so muss sofort der Handler und/oder der
Arzt benachrichtigt werden.

A WARNUNG! Gefahr von Gesundheitsschaden!

Besondere Aufsicht ist notwendig, wenn das Gerat in der Nahe von Kindern oder
bettlagerigen Personen verwendet wird. Die Anwendung bei Kleinkindern darf
auf keinen Fall ohne zusatzliche Uberwachung erfolgen!

A WARNUNG! Gefahr von Nebenwirkungen!

Treten wahrend der Therapie Nebenwirkungen oder starke Einschrankungen des
Wohlbefindens auf, so ist sofort ein Arzt zu konsultieren.

Hrober
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& WARNUNG! Brandgefahr durch Sauerstoff!

Sauerstoff ist lebensnotwendig, aber in Konzentrationen von nur einigen Prozen-
ten Giber dem Sauerstoffgehalt der Luft ein auBerst gefahrlicher Brandbeschleu-
niger. Es gibt nur wenige Materialien, die unter erhéhter Sauerstoffkonzentration
nicht explosionsartig verbrennen.

Daher:

Nur geschulte oder eingewiesene Personen diirfen mit Sauerstoff um-
gehen!

Die missbrauchliche Verwendung von Sauerstoff, wie z.B. das Kiihlen und
Verbessern der Umgebungsluft, das Abkiihlen und Abstauben, Abblasen
von Personen, Kleidung, Einrichtungen usw. ist sehr gefahrlich und daher
verboten!

Beim Umgang mit Sauerstoff ist Rauchen und Hantieren mit Ziindquellen
und offenen Flammen verboten!

Halten Sie einen Mindestabstand von 2 Metern zu allen funkenerzeugenden
Geraten und offenem Feuer ein!

Nach einem Aufenthalt in méglicherweise sauerstoffangereicherter At-
mosphare ist die Kleidung sehr sorgféltig zu liften, denn der Sauerstoff
haftet sehr gut in der Kleidung! Eine Ziindquelle, z.B. eine brennende Zi-
garette, konnte einen Kleiderbrand verursachen.

Werkstoffe, die in Luft nicht brennen, kdnnen sehr lebhaft oder sogar spon-
tan in Sauerstoff oder sauerstoffangereicherter Luft brennen. Dies gilt be-
reits fur eine Anreicherung um wenige Prozent!

Ol und Fett (auch Salben und Gels) kénnen bei Kontakt mit Sauerstoff
explosionsartig reagieren. Deshalb ist es absolut notwendig, dass Sie das
Gerat 6l- und fettfrei halten!

Sauerstoff erh6ht die Temperatur einer Flamme sowie die Verbrennungs-
geschwindigkeit betrachtlich!

Fiillen Sie niemals entziindbare Fllissigkeiten in den Befeuchter!

A WARNUNG! Gefahr durch elektrischen Strom!

Die elektrischen Energien konnen schwerste Verletzungen verursachen. Bei Be-
schadigungen der Isolation oder einzelner Bauteile besteht Lebensgefahr.

Daher:

Arbeiten am Gerat dirfen nur durch ausgebildetes Fachpersonal
vorgenommen werden.

Vor allen Arbeiten am Gerat den Netzstecker ziehen!
Netzanschlussleitungen vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen prifen.

13
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|
®* ACHTUNG! Hochfrequenz-Sicherheit beachten!

Medizinische Geréate konnen durch (mobile) HF-Kommunikationseinrichtungen
(z.B. Mobiltelefone) beeinflusst werden.

Auf die Verwendung mobiler Funkgerate in der unmittelbaren Umgebung des
Topair2 verzichten.

|

®* ACHTUNG! Elektromagnetische Vertraglichkeit beachten!

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und miissen geman
der in den Begleitpapieren enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb
genommen werden. Insbesondere sollte beachtet werden:

- FuBbéden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn der FuBboden mit synthetischem Material versehen
ist, muss die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

- Das Gerat darf daher wahrend des Betriebs keinen extrem starken
Magnetfeldern ausgesetzt werden.

- Magnetfelder bei der Netzfrequenz miissen den typischen Werten, wie sie in
der Geschafts- und Krankenhausumgebung vorzufinden sind, entsprechen.

|

® ACHTUNG! Mindestabstand einhalten!
Der Lufteintritt des Topair2 befindet sich auf der Riickseite des Gerétes, daher
ist Folgendes zu beachten:

- Es muss ein Mindestabstand von 30cm zu Wéanden, Gardinen und anderen
groBen Gegenstanden (z.B. Schranke) gewahrt werden, so dass ein unge-
hinderter Lufteintritt zur Riickseite des Gerats moglich ist.

- Der Topair2 Sauerstoffkonzentrator darf weder unmittelbar neben oder
mit anderen Geraten gestapelt verwendet werden.

| .
® ACHTUNG! Uberhitzung vermeiden!

Das Gerit ist luftgekiihlt, um eine Uberhitzung zu vermeiden darf es daher nicht
in der Nahe von Heizungen etc. aufgestellt werden.

14
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3.5 Verhalten bei Schlauchbrand

Sollte trotz aller VorsichtsmaBnahmen ein Schlauchbrand entstehen, gentigt es nicht, das
Gerat auszuschalten, da nach dem Ausschalten noch fir einige Zeit Sauerstoff nachstrémt.

Folgende Schritte sind notwendig:

- Sauerstoffschlauch vom Gerét abzuziehen, damit die Sauerstoffzufuhr unter-
brochen wird.

- Die Flammen ersticken (z.B. mit einer Decke).

- Nach dem Ldschen des Brandes gut liften, da beim Verbrennen des PVC-
Schlauches giftige Gase entstehen.

Der metallene Anschluss am Sauerstoffaustritt wirkt als Feuerbremse, sodass die Flammen
nicht in das Gerat Gbergreifen kénnen.

15
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4 Aufbau und Funktion

4.1 Allgemeine Beschreibung

Der Topair2 Sauerstoffkonzentrator ist fir die Sauerstoffversorgung im Heimbereich op-
timiert. Elektronisch gesteuert trennt der Sauerstoffkonzentrator den Sauerstoff von der
Raumluft und versorgt den Anwender Uber die Nasenbrille mit hochkonzentriertem Sauer-

stoff.

4.2 Aufbau

Abb. 1: Front

Aufbau:

1 Tragegriff
Bedienfeld
Sauerstoffausgang

A WON

Lenkrollen

Abb. 2: Rickseite

5 Netzkabel
6 Betriebsstundenzahler
7 Grobstaubfilter

TOPAIR 2

Sauerstoffkonzentrator

Abb. 3: Bedienfeld

8 Ein/Aus-Schalter
9 Alarmzustandsanzeige Uberdruck
10 Alarmzustandsanzeige Temperatur

11 Alarm- und Statusanzeige
Sauerstoffkonzentration

12 akustischer Alarmgeber
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5 Technische Daten

Modell Topair 2
Klassifikation nach MPG lla
Betriebsspannung 230V, 50 Hz

Betriebsumgebungstemperatur

Betrieb: +10 bis +40 °C
Lagerung: -20 bis +70 °C

Schalldruckpegel

< 45 dB(A)

Leistungsaufnahme

790 W

Grobstaubfilter

2 x in der Geratertickwand

Bakterienfilter

in dem Gerat

Sicherungen netzseitig: 2x TT4.0AH 250 V
intern: 1 x T1.6AL 250 V

Temperaturbereich +10 bis +40 °C

Atmospharischer Druckbereich 700 mbar bis 1060 mbar

Gewicht 45 kg

MaRe (HxBxT) (54 x 40,5 x 51,5) cm ohne Rollen

Herstellergarantie 2 Jahre

02-Konzentration

bis 8 I/min 95%-3%
8bis10/min 92 % +/-3 %
10 bis 12 1/min 85 % +/-3 %

Statusanzeige O2-Konzentration

(bei Betriebstemperatur)

82% Statusanzeige
60% Mangelanzeige

max. empfohlener Volumenstrom

12 I/min

Volumenstrom (bei 0 bzw. 7kPa)

1.5 =12 I/min gem. Voreinstellung

max. Auslassdruck:

70 kPa

Uberdruckentlastung

200 kPa (Sauerstoffreservoir, durch Softwaresteuerung)
250 kPa (Kompressor, durch Sicherheitsventil)
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Kennlinie, bei einem Gegendruck
von 0 kPa, O2-Konzentration in %

100

95

920

85

80

75

70

6

Flow in I/min
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6 Transport, Verpackung und Lagerung

Beim Transport des Topair2 sollte Folgendes beachtet werden:

- Gerat nur in der Originalverpackung verschicken und transportieren.

- Der Transport z.B. im PKW sollte stehend erfolgen.

- Transportkarton oben 6ffnen. Transportkarton nicht auf den Kopf oder auf die
Seiten stellen.

6.1 Transportinspektion

Es wird empfohlen, sofort nach dem Eintreffen die gesamte Lieferung auf Vollstandigkeit und
evil. Transportschaden zu tberprifen.

Bei &uBerlich erkennbarem Transportschaden sollten Sie die Lieferung nicht oder nur unter
Vorbehalt entgegen nehmen. Quittieren Sie den Empfang nur unter Vorbehalt (z.B. auf dem
Frachtdokument). Geben Sie den vermuteten Schaden an und informieren Sie unverziglich
den Hersteller.

Verdeckte Mangel sollten Sie sofort nach dem Erkennen reklamieren, da Schadensan-
spruche nur innerhalb der geltenden Reklamationsfristen geltend gemacht werden kénnen.

Der Verpackung sollten Sie fir den Fall einer Riicksendung des Geréates gut aufbewahren.

6.2 Lagerung

Soll das Packstlick bis zur Inbetriebnahme gelagert werden, beachten Sie bitte folgende
Vorschriften:

- Trocken lagern. Relative Luftfeuchtigkeit: max. 60 %.

- Es ist dafur zu sorgen, dass das Packstiick nicht im Freien lagert.
Dartber hinaus muss gewahrleistet sein, dass der Boden des Lagerraums wahrend
der Lagerung trocken ist.

- Lagertemperatur -20 bis +70°C.
- Staubfrei lagern.
- Mechanische Erschitterungen und Beschadigungen vermeiden.
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7 Inbetriebnahme

7.1 Vor dem Zusammenbau

Vor dem Zusammenbau sollten Sie priifen, ob alle Bestandteile vorhanden sind, die fiir einen
ordnungsgemaBen Betrieb bendtigt werden.

Gerat:
+ Gerat Topair2

» Benutzerhandbuch

Abb. 4: Lieferumfang 1

Weitere Bestandteile:
_ a 1 Schlauchanschlusstiille
f '. 2 Dosiermonitor mit Befeuchter

& o 3 Grobstaubfilter

Abb. 5: Lieferumfang 2

4 Sauerstoff-Nasenbrille 2m
5 Sauerstoff-Nasenbrille 5m
6 Sauerstoff-Sicherheitsschlauch 15m

Abb. 6: Lieferumfang 3
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7.2 Standortwahl

Bei der Standortwahl beachten Sie bitte Folgendes:

Das Gerat sollte einen Abstand von 30cm zu Wanden, Gardinen und zu anderen
groBen Gegenstanden (z.B. Schranken) haben, damit ein ungehinderter Lufteintritt zur
Gerateriickseite moglich ist.

Das Gerat ist luftgeklhlt. Es darf daher nicht in der N&he von Heizungen etc. aufge-
stellt werden. Hier besteht die Gefahr einer Uberhitzung.

@HIN WEIS!

Mit dem Tragegriff an der Oberseite des Geréts kann das Gerét sicher gehoben und
geschoben werden.

|
® ACHTUNG! Luftzufuhr gewahrleisten!

Der Topair2 Sauerstoffkonzentrator darf weder unmittelbar neben oder mit
anderen Geraten gestapelt verwendet werden. Achten Sie auf ausreichenden Ab-
stand zu Wanden etc.!
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7.3 Zusammenbau

1 Netzkabel in eine fachgerecht geerdete
Steckdose stecken.

|

® ACHTUNG!

Der Topair2 ist nur fiir den Be-
trieb an einem 230 Volt, 50Hz
Stromnetz geeignet.

Abb. 7: Netzkabel

2 Adapter an den Sauerstoffauslass des
Topair2 schrauben.

Abb. 8: SauerstoffauslaB

Sauerstoff-Sicherheitsschlauch (Ver-
langerungsschlauch) auf den Adapter
stecken.

Abb. 9: Sauerstoff-Sicherheitsschlauch

4 Befeuchter bis zur oberen MAXIMUM-
Markierung (1) befiillen.

Abb. 10: Maximum-Markierung Befeuchter
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5 Befiillten Befeuchter im
Dosiermonitor festschrauben.

6 Sauerstoff-Sicherheitsschlauch (Ver-
langerungsschlauch) an den
FlowmeteranschluB stecken.

7 Nasenbrille mit der Anschlusstille an
den Auslassnippel des Befeuchters
stecken.

Abb. 11: Montage Befeuchter

A WARNUNG! Stolpergefahr!

An der Rickseite des Topair2 ist eine Aufwickelvorrichtung fiir die Netzan-
schlussleitung zu finden. Diese sollte verwendet werden, wenn das Gerat nicht
verwendet wird, da so Stolperfallen vermieden werden.
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8 Betrieb

A WARNUNG! Gesundheitsgefahr!

UnsachgemiéBe Verwendung des Topair2 kann zu schweren Personen-
und/oder Sachschaden fiihren.

Das Gerat daher nur unter Beachtung der Gebrauchsanweisung und der Sicher-
heitshinweise in Betrieb nehmen.

8.1 Gerat in Betrieb nehmen

1 Sie nehmen das Gerat in Betrieb, in-
dem Sie den Netzschalter (1) an der
Vorderseite betétigen.

— Die griine Anzeige am Netzschalter
wird sichtbar.

— Der Topair2 flhrt nun einen Selbst-
test durch.

— Nach dem Selbsttest wird die Sauer-
stoffproduktion gestartet.

@HINWEIS!

In der Startphase wird fir 2 Minuten
Abb. 12: Bedienfeld der Sauerstoffalarm angezeigt.
Dieser sollte nach zwei Minuten
verléschen. Geschieht dies nicht, so
liegt ein Gerétedefekt vor.
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Abb. 13: Nasenbrille

2 Setzen Sie die Nasenbrille auf.

Hierzu fiihren Sie die Offnung mit den
beiden Nasenkandilen in die Nase ein.
Die beiden Zuflihrschlauche werden
Uber die Ohren geflhrt. Die so gebil-
dete Schlinge ziehen Sie mit dem
Schieber unter dem Kinn fest.

A WARNUNG! Gefahr von Gesundheitsschaden!

Wahrend des Betriebs des Topair2 darf nicht geraucht werden! Sauerstoff darf
NICHT in der Nahe von offenem Feuer, Funken, gliihenden Teilen etc. verwendet

werden!

8.2 Sauerstoff-Volumenstrom einstellen

&

Abb. 14: Volumenstrom einstellen

1

Durch Drehen des Einstellreglers am
Monitor wird der Volumenstrom
verandert. Durch Drehen im
Uhrzeigersinn wird der Volumenstrom
erhoht;

durch Drehen des Einstellreglers gegen
den Uhrzeigersinn wird er reduziert.

@HIN WEIS!

Das Ablesen der Einstellung erfolgt
durch Ablesen der Kugeloberkante

@HIN WEIS!

Sollte der Ausgang verschlossen sein, so kann der Ausgangsdruck auf 0,7bar
ansteigen. Die maximale Gasausgangstemperatur liegt maximal 6 Grad oberhalb der

Umgebungstemperatur.

! ACHTUNG!
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Das Gerat ist fiir einen Betrieb bis zu einer Hohe von 2000 m liber NN konzipiert.
Wird das Gerat auBerhalb dieser Spezifikation betrieben, kann eine Einhaltung
der angegebenen Leistungsdaten nicht garantiert werden.

8.3 Alarme

& WARNUNG! Gefahr von Gesundheitsschaden!

Ist ein Alarm nicht durch GegenmaBnahmen zu beheben, so muss sofort auf eine
alternative Sauerstoffversorgung umgestellt werden (z.B. eine Sauerstoff-
flasche). Zudem ist sofort der Kundendienst des Herstellers zu benachrichtigen.

8.3.1 Alarm-Prioritaten

Es werden drei Alarm-Prioritdten unterschieden:

Alarm-Prioritat Beschreibung
Hohe Prioritat:

A WARNUNG! Gefahr von Gesundheitsschaden!

Es sind sofort GegenmaBnahmen zu ergreifen, um einen
moglichen Schaden vom Patienten abzuwenden.

Mittlere Prioritat: Schnelle GegenmaBnahmen durch den Anwender sind erforder-
lich.
Niedrige Prioritat: Eine erh6hte Aufmerksamkeit des Anwenders ist erforderlich.

I ivwers:

Die Alarm-Prioritdten kénnen akustisch durch verschiedene Alarmton-Sequenzen un-
terschieden werden. Mit héherer Prioritat nimmt die Anzahl der Alarmsignale pro Zeit-
einheit zu.
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8.3.2 Alarm-Kategorien

Alarm-Kategorie /
Anzeige

Beschreibung

Temperatur-Alarm
Rote LED leuchtet

Hohe Prioritat

Die Betriebstemperatur im Konzentrator-Innenraum ist zu hoch.
GegenmaBnahmen:

— Das Gerét ist sofort auszuschalten.

— Es ist zu kontrollieren, ob ein ungehinderter Lufteintritt in das
Gerat maglich ist. Fernerhin ist sicherzustellen, dass ein aus-
reichender Abstand zu Gegenstanden (Wand, Schrank etc.)
und zu Heizungen etc. gegeben ist.

— Eventuell muss der Grobstaubfilter in der Geraterlickwand
ersetzt werden. Weitere Informationen hierzu sind im Ab-
schnitt "Wartung" zu finden.
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Alarm-Kategorie /
Anzeige

Beschreibung

Netzausfall-Alarm

Hohe Prioritat

Die Stromversorgung des Gerats ist unterbrochen. Dies fihrt
zum sofortigen Funktionsausfall des Topair2!

GegenmaBnahmen
Folgendes sollte kontrolliert werden:
— Steckt das Netzkabel sicher in der Steckdose?

— Hat eine Sicherung ausgeldst? Sicherung Uberpriifen und ggf.
ersetzen.

@HIN WEIS!

Weitere Informationen zur Kontrolle der Gerétesicherung
des Topair2 sind im Abschnitt "Wartung" zu finden.

Anmerkung

Soll eine Funktionsprifung des Netzausfallalarms durchgefiihrt
werden, so kann dies folgendermafBen geschehen:

— Netzstecker aus der Steckdose ziehen.
— Das Gerat einschalten.

Der Alarm funktioniert, wenn er wéhrend des Einschalt-Selbst-
tests aktiviert wird.

@HIN WEIS!

Sollte der Alarm nach dem Einschalten erneut ausgelést
werden, so ist der Service zu benachrichtigen.

Sauerstoffmangel-
Alarm

Mittlere Prioritat

Der Sauerstoffkonzentrator Topair2 ist mit einem
Sauerstoffsensor ausgestattet, der die Sauerstoffkonzentration
des abgegebenen Sauerstoffs Uberwacht.

Betragt diese weniger als 60%, dann wird ein Sauerstoffmangel-
Alarm ausgelst.

GegenmaBnahmen
— Befeuchter und Schlauche auf Undichtigkeit Gberprifen
— Der Service ist zu verstéandigen.
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Alarm-Kategorie /
Anzeige

Beschreibung

Sauerstoffstatus-
Alarm

Niedrige Prioritéat

Der Sauerstoffkonzentrator Topair2 ist mit einem
Sauerstoffsensor ausgestattet, der die Sauerstoffkonzentration
des abgegebenen Sauerstoffs berwacht.

Betragt diese weniger als 82%, dann wird ein Sauerstoffstatus-
Alarm ausgeldst.

GegenmaBnahmen
— Befeuchter und Schlduche auf Undichtigkeit Gberprifen
— Der Service ist zu verstandigen.

Uberdruck-Alarm

Mittlere Prioritéat

Es liegt eine Fehlfunktion der Ablaufsteuerung vor.
GegenmaBnahmen

— Der Service ist zu verstandigen.

— Kontrollieren, ob das Zubehér richtig angeschlossen ist.

A WARNUNG! Gefahr von Gesundheitsschaden!

Vor der Wiederinbetriebnahme des Gerats ist sicherzustellen, dass die Stérung-

und die Stérungsursache fachgerecht behoben wurden.



TOPAIR 2

HI'O be r Wartung

9 Wartung
9.1 Sicherheit

A WARNUNG! Gefahr durch elektrischen Strom!

Vor der Reinigung ist das Gerat auszuschalten und den Netzstecker aus der
Steckdose zu ziehen.

9.2 Allgemeine Hinweise

Sauberkeit ist fur den Erfolg der Sauerstoff-Heimtherapie eine Voraussetzung. Daher sind
die angegebenen Reinigungsintervalle unbedingt einzuhalten!

Die folgenden Wartungshinweise entsprechen den Empfehlungen des Fachverbandes
SPECTARIS™*
9.2.1 Reinigung

- Das Gerate sollte mit einem feuchten (nicht nassen!) Tuch gereinigt werden, damit
keine FlUssigkeit eindringen kann.

- Es sollten ausschlieBlich handelsubliche Reiniger verwendet werden (z.B.
Geschirrspulmittel).

- Auf keinem Fall diirfen aggressive Reiniger verwendet werden!

9.2.2 Desinfektion

- Die Desinfektion kann mit handelslblichen Desinfektionsmitteln durchgefiihrt werden.
Eine aktuelle Liste kann beim Hersteller angefordert werden.

- Die Anwendungs-Hinweise des Desinfektionsmittel-Herstellers sind unbedingt zu
beachten.

31



TOPAIR 2

Wartung

Hrober

32

9.3 Wartungsplan

Wartungs- bzw. Reinigungsarbeiten sind in regelmaBigen Abstanden entsprechend der un-

ten aufgefiihrten Tabelle notwendig.

(bei stationarer oder am-
bulanter Verwendung)

Intervall Reinigungsarbeiten

taglich Der Befeuchter ist taglich zu reinigen und zu desinfi-
Zieren.

taglich Nasenbrille taglich entsorgen und durch eine neue er-

setzen.

taglich

(bei Verwendung im Heim-
oder Pflegebereich)

Nasenbrille reinigen.

bei Bedarf friither

wochentlich Das "Set fiir eine externe Befeuchtung" muss
wdchentlich gereinigt und desinfiziert werden.
alle 14 Tage Der Topair2 ist mit einem nebelfeuchten Lappen zu

reinigen und hernach zu desinfizieren.

alle 4 Wochen

Grobstaubfilter ersetzen

alle 4 Wochen

(bei Verwendung im Heim-
oder Pflegebereich)

Nasenbrille ersetzen

jahrlich / nach 5000 Be-
triebsstunden

Gerateeingangsfilter wechseln

I inwers:

Bei stark verschmutzter Umgebungsluft muss der
Filter friiher gewechselt werden.

bei Patientenwechsel

Der Topair2 ist mit einem nebelfeuchten Lappen zu
reinigen und hernach zu desinfizieren.

bei Patientenwechsel

Befeuchter ersetzen

bei Patientenwechsel

Grobstaubfilter ersetzen

bei Patientenwechsel

Gerateeingangsfilter wechseln

bei Patientenwechsel

Sofern das "Set fiir eine externe Befeuchtung" ver-
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Intervall

Reinigungsarbeiten

wendet wird, muss die Halterung gereinigt und desinfi-
ziert werden.

bei Patientenwechsel

Nasenbrille ersetzen

A WARNUNG! Gesundheitsgefahr!

Um Kreuzinfektionen zu vermeiden, sollte jeder
Anwender des Topair2 eine eigene Nasen-
brille verwenden.

nach Infektionen

Nach Infektionen solle eine neue Nasenbrille verwendet
werden, um Reinfektionen zu vermeiden.

nach Servicetatigkeit

Der Topair2 ist mit einem nebelfeuchten Lappen zu
reinigen und hernach zu desinfizieren.

nach Servicetatigkeit

Nasenbrille entsorgen und durch eine neue ersetzen.

nach Servicetatigkeit

Grobstaubfilter ersetzen

nach Servicetatigkeit

Gerateeingangsfilter ersetzen

jahrlich 9V-Stitzbatterie tberprifen und ggf. ersetzen
Intervall Kontrolle
jahrlich Sicherheitstechnische Kontrolle
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9.4 Wartungsarbeiten

Wartungsarbeit Beschreibung

Befeuchter reinigen | 1 Befeuchter vom Winkelanschluss abschrauben

N

Deckel vom Befeuchter abschrauben und etwaigen Wasser-
rest ausgieBen

Befeuchter mit klarem, warmen Wasser reinigen
Befeuchter geméaB Anweisung desinfizieren

Frisches destilliertes Wasser in den Befeuchter flllen
Deckel auf Befeuchter schrauben

N O o0 AW

Befeuchter an Winkelanschluss schrauben

I inwers:

Bei einem Patientenwechsel muss der Befeuchter entsorgt
werden.

Sterilwassersystem

Wird der Topair2 mit einem Sterilwassersystem verwendet, so
ist Folgendes zu beachten:

— Sterilwassersysteme durfen nicht gereinigt und wiederbefullt
werden.

— Die alte Wasserflasche muss entsorgt werden.

— Die Hinweise des Sterilwasserherstellers (Beipackzettel) sind
zu beachten!

Nasenbrille reinigen | 1 Schlauchverbindung der Nasenbrille vom Topair2 trennen.

2 Nasenbrille in einer warmen Seifenlauge reinigen. Alternativ
kann auch eine schwache Essigldsung (10% Essig, 90%
Wasser) verwendet werden.

3 Nasenbrille mit viel klarem Wasser spulen.

4 Nasenbrille an der Luft trocknen lassen. Erst nach vollstandi-
gem Trocknen darf die Nasenbrille wieder zur Therapie ein-
gesetzt werden.
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Wartungsarbeit

Beschreibung

Grobstaubfilter
wechseln

Grobstaubfilter-Abdeckungen/Halterungen auf der Riickseite
des Topair2 entfernen.

Grobstaubfilter entnehmen und neue Filter in die Halterungen
stecken.

Grobstaubfilter-Abdeckungen wieder einsetzen.

Geratesicherung
tberprifen /

A WARNUNG! Gefahr durch elektrischen Strom!

(nur durch den
Service)

wechseln
Schalten Sie das Gerat aus und ziehen den Netzstecker aus
der Steckdose, bevor Sie die Sicherung lberprifen.
1 Frontplatte abschrauben.
2 Sicherungs-Abdeckung mit leichtem Druck gegen den
Uhrzeigersinn drehen.
3 Sicherung entnehmen.
4 Sichtprifung der Sicherung durchfiihren.
5 Sicherung ggf. ersetzen
6 Sicherung wieder montieren
7 Frontplatte wieder montieren
Stiutzbatterie 1 Frontplatte an der Vorderseite des Topair2 entfernen.
wechseln

2 9V-Batterie aus der Halterung entnehmen

3 Neue 9V-Batterie in die Halterung einsetzen. Polaritat

beachten!

Achtung:

e Verwenden Sie nur die vorgeschriebene Batterieart !

e Trennen Sie vor dem Batteriewechsel die
Netzverbindung.

e Entladene Batterien kbnnen nicht wieder aufgeladen
werden. Entsorgen Sie diese nur im Rahmen des
GRS-Ricknahmesystems. Sie kdnnen verbrauchte
Batterien an jeder Batterieverkaufsstelle kostenfrei
zurlickgeben!
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10 Ersatzteile

! ACHTUNG!

Der bestimmungsgemaBe Gebrauch des Gerates kann nur mit dem zugelassenen
Zubehor erfolgen. Die Verwendung von Zubehér, das nicht fir die Benutzung mit
diesem Gerat ausgelegt ist, kann dessen Leistung erheblich beeintrachtigen.

Bei Bestellungen gelten die folgenden Artikelnummern:

Artikel-Nummer Bezeichnung

KT2000.01 Gebrauchsanweisung flir Topair2

KT2000.04 Gerateschlauchanschluss mit Uberwurfmutter
KT2000.05 Befeuchter, befullbar, fir hohen Flow
KT2000.06 Flowmeter bis 14 I/min mit Befeuchterhalterung
KT2000.09 Grobstaubfilter

KT2000.10 Gerateeingangsfilter

KT2000.11 Gerateausgangsfilter
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11 Anhang
11.1 EMV-Leitlinien

11.1.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit, Stérungsaussendung

Leitlinien und Herstellererklarung -
Elektromagnetische Vertraglichkeit, Stérungsaussendung

Der Topair2 ist flir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Be-
treiber des Topair2 muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungsmessungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung
- Leitlinien

HF-Aussendungen nach

Der Topair2 verwendet HF-
Energie ausschlieBlich zu seiner
internen Funktion. daher ist seine

gungen nach IEC 61000-3-2

Aussendung von Spannungs-
schwankungen/Flicker nach IEC
61000-3-3

stimmt Cberein

Gruppe 1 HF-Ausstrahlung sehr gering, und
CISPR 11 . T
es ist unwahrscheinlich, dass be-
nachbarte elektronische Gerate
gestért werden.
g:zs-ggs??ndungen nach Klasse B Der Topair2 ist fir den Einsatz in
allen Einrichtungen einschlieBlich
. Wohnbereichen und solchen
Aussendung von Oberschwin Klasse A bestimmt, die unmittelbar an ein

offentliches Versorgungsnetz an-
geschlossen sind, das auch Ge-
baude versorgt, die fiir Wohn-
zwecke genutzt werden.

Tabelle 1: Elektromagnetische Vertraglichkeit, Stérungsaussendung
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11.1.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit, Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung -
Elektromagnetische Vertraglichkeit, Storfestigkeit

Der Topair2 ist flir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Be-
treiber des Topair2 muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits-
prifung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Entladung sta-
tischer Elektrizitat
nach IEC
61000-4-2

+6 kV Kontaktent-
ladung

18 kV Luftentladung

+6 kV Kontaktent-
ladung

18 kV Luftentladung

FuBboéden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen verse-
hen sein. Wenn der FuBbo-
den mit synthetischem
Material versehen ist, muss
die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

schnelle transiente
elektrische Stor-
gréBen/Bursts nach

+2 kV fur Netzleitun-
gen

11 kV fur Eingangs-/

+2 kV fur Netzleitun-
gen

+1 kV fur Eingangs-/

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-

IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen | 00T Krankenhausum-
9ang 9 9ang 9 gebung entsprechen.
StoBspannungen 11 kV Gegentakt 11 kV Gegentakt Die Qualitat der Versor-
(Surges) nach gungsspannung sollte der
IEC 61000-4-5 einer typischen Geschéfts-

oder Krankenhaus-
umgebung entsprechen.

Spannungsein-
briiche, Kurzzeit-
unterbrechungen
und Schwankungen
bei der Versor-
gungsspannung

IEC 61000-4-11

<5O/OUT

(>95 % Einbruch der
U,) far 2 Periode

eingeschrankte
Funktionalitat

40 % U+

(60 % Einbruch der Ux)
fur 5 Perioden

Netzausfall-Alarm

Geréte-Neustart

70 % Ur

(30 % Einbruch der Uy)
fur 25 Perioden

eingeschrankte
Funktionalitat

<5 % UT

(95 % Einbruch der Uy)
fir5s

Netzausfall-Alarm

Gerate-Neustart

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Kranken-
hausumgebung ent-
sprechen.

ANMERKUNG:

U ist die Netzwechselspannung
vor Anwendung der Prifpegel

Magnetfeld bei
einer Versorgungs-
frequenz (50 Hz)
nach

IEC 61000-4-8

3 A/m

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie
in der Geschéafts- und
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind, entspre-
chen.
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Storfestigkeits-
prifung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile
Funkgeréte sollten in kei-
nem geringeren Abstand
zum Topair2 einschlieB-
lich der Leitungen verwen-
det werden als dem emp-
fohlenen Schutzabstand,
der nach der fir die Sende-
frequenz zutreffenden Glei-
chung berechnet wird.

gestrahlte HF-Stor-
gréBen nach IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3V/m

d= 1.2 VP fiir 80 MHz bis
800 MHz

d= 2.3 VP fiir 800 MHz bis
2.5 GHz
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Storfestigkeits- . Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische
prifung IEC 60601 Prafpegel pegel Umgebung - Leitlinien
geleitete HF- 3 Vet 3 Vet d=1.2+P
ISEtoCr%:ooBoeorL?_%ch 150 kHz bis 80 MHz mit P als der Nennleistung

des Senders in Watt (W)
geman Angaben des Sen-
derherstellers und d als
dem empfohlenen Schutz-
abstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer
Funksender ist bei allen
Frequenzen gemas einer
Untersuchung vor Ort
geringer als der Uberein-
stimmungspegel °.

In der Umgebung, die das
folgende Bildzeichen tra-
gen, sind Stérungen mdog-
lich:

(@)

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz gilt der héhere Wert.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen
wird durch Absorptionen und Reflexionen von Geb&uden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

® Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten, Amateur-
stationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung und Folge von stationdren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standorts zu
empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des Topair2 den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel
Uberschreitet, muss der Topair2 hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden.
Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusétzliche MaBnahmen zu ergrei-
fen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umsetzung des Topair2.

® Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstarke kleiner als 3 V/m.

Tabelle 2: Elektromagnetische Vertraglichkeit, Storfestigkeit
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11.1.3 Empfohlene Schutzabstande

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Topair2

Das Topair2 ist flir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte
HF-StérgrdBen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des Topair2 kann helfen, elektro-
magnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstédnde zwischen tragbaren und mo-
bilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und dem Topair2, wie unten entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Nennleistung des Senders

Schutzabstand gemé&B Sendefrequenz

W m
150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=2.3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Flr Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter
Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehért, wobei P die Nennleistung
des Senders in Watt (W) gemaB der Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im Frequenzbereich
von 80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein zusatzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit
zu verringern, dass ein unbeabsichtigt in den Patientenbereich eingebrachtes mobiles/tragbares
Kommunikationsgerat zu einer Stérung fuhrt.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden
und Menschen beeinflusst.

Tabelle 3: Empfohlene Schutzabstéande
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11.2 Symbolerklarung Gerat

Symbol

Bedeutung

Achtung, Hinweise in der Gebrauchsanweisung beachten.

Anwendungsteil Typ BF

Schutzklasse I

Benannte Stelle: TUV Rheinland

Ein-/Ausschalter
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