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1.0 EINLEITUNG

1.1 HINWEISE ZUR GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgendes Gerit:

TRACHEOPORT® COMPACT (REF 63600)
In Verbindung mit den in Kapitel 9.0 genannten Zubehdrteilen sowie fiir alle baugleichen Geréte mit Sonderspannung.

Dieses Dokument bitte zum spateren Gebrauch aufbewahren!
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Bild 1
TRACHEOPORT® COMPACT
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Vakuummeter

Vakuumregler

Taste Ein / Aus
Akkukapazitat-Statusanzeige
Betriebs-Statusanzeige
Bakterienfilter

Netzteilanschluss

Sekretbehalter
Verbindungsschlauch
Sekretausguss mit VerschluRstopsel
Anschluss Absaugschlauch mit VerschluRstopsel
Luftfilter

FUNKTION

Der TRACHEOPORT® COMPACT ist ein besonders hand-
licher Kleinsauger.

Betrieben wird das Gerat mit einer elektromotorischen,
wartungsfreien Pendelkolbenpumpe. Bei Betrieb baut die
Pumpe im Schlauchleitungssystem und im Sekretbehalter
ein Vakuum auf, mit dessen Hilfe Sekrete oder
Spiilflissigkeiten (lber einen sterilen Absaugkatheter)ab-
gesaugt werden.

Die Flussigkeit sammelt sich im Sekretbehalter.

Mit Hilfe der Feinregulierung und des Vakuummeters kann
das Endvakuum und damit auch die Saugleistung reguliert
werden.

Ein Bakterienfilter verhindert das
Bakterien in den Aggregatinnenraum.

Eindringen von
Zusatzlich verhindert eine am Sekretbehalterdeckel inte-
grierte mechanische Uberlaufsicherung (Schwimmer) ein
versehentliches Einsaugen von Sekret in den Pumpenkopf.

1.3 ZWECKBESTIMMUNG

Name:

TRACHEOPORT® COMPACT

Hauptfunktion:

Tempordres und spontanes Absaugen von Sekreten,

Blut und Korperflissigkeiten,
Atemwegsabsaugung anfallen.

die typischerweise bei der

Medizinische Indikation / Anwendung:
Absaugung der oberen Atemwege.

Spezifikation der Hauptfunktionen:

Ableiten und voriibergehendes Sammeln von Kérpersekreten.
Mittels einer elektrischen Absaugpumpe wird ein Unterdruck
erzeugt. Der integrierte Sekretbehélter ermdglicht ein
voriibergehendes Sammeln der abgeleiteten Korpersekrete.

Anwendungsorgan:
Obere Atemwege (Mundhohle, Nasen-Rachen-Raum und
Bronchialsystem).

Anwendungsdauer:
Vorlibergehende Anwendung am Patienten bei der Atem-
wegsabsaugung (Akkulaufzeit maximal ca. 60 min).

Anwendungsumgebung:

Bei der Atemwegsabsaugung ist die Anwendungsumgebung
der klinische, niedergelassene, pflegerische und hausliche
Bereich. Die Anwendung darf nur durch medizinisch geschulte
und eingewiesene Personen erfolgen.

Kontraindikation:

Nicht geeignet fiir:

« Den Dauerbetrieb bei Drainagen im Niedervakuumbereich
(z.B. Thoraxdrainagen oder Wunddrainagen),

« Dauerhafte endoskopische Einsatze,

« Einsatze auRerhalb medizinischer Bereiche,

« Das Absaugen von entziindlichen, atzenden und explosiven
Stoffen,

«  Absaugungen in explosionsgefahrdeten Bereichen.

Der TRACHEOPORT® COMPACT ist ein aktives
Medizinprodukt.

Wiederaufbereitung:

Das Produkt ist zum mehrfachen Einsatz gedacht. Das Zubehor
ist teilweise wiederverwendbar. Informationen zur Aufbereitung,
Reinigung und Desinfektion siehe Gebrauchsanweisung
(s. Kapitel 6.0).

Der TRACHEOPORT® COMPACT darf nicht angewendet werden:
« fiir den Dauerbetrieb bei Drainagen im Niedervakuumbereich (z.B. Thorax-Drainage) oder dauerhafte

endoskopische Einsatze;

« AuBerhalb medizinischer Bereiche (fiir das Absaugen von brennbaren, dtzenden oder explosiven

Flussigkeiten/Gasen).
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LIEFERUMFANG

Dieses Gerat wurde vor dem Versand einer eingehenden
Funktionspriifung unterzogen und sorgféltig verpackt. Bitte
vergleichen Sie dennoch sofort nach Erhalt den Inhalt der
Verpackung auf Vollstandigkeit. Neben dem Grundgerat
sind im Lieferumfang enthalten:

TRACHEOPORT® COMPACT

Sekretbehalter mit Deckel

Bakterienfilter

Verbindungsschlauch
fir Bakterienfilter

Luftfilter

Absaugschlauch, ca. 1,80 m lang
inkl. Clip

Fingertip

Netzteil / 2-polig
100-240 V~ 50-60 HZ

Netzanschlussleitung
2-polig 230V

12V Autoadapter

Transporttasche

Splilbehalter

1.5

TRANSPORT UND LAGERUNG

Der Transport des Gerétes darf nur in der beigefligten
Transporttasche erfolgen.

Transportschaden bitte umgehend dokumentieren und
melden.

Nach Transport bei Temperaturen unter dem Gefrierpunkt
muss das Gerat vor der Inbetriebnahme bis zu sechs
Stunden bei Raumtemperatur stehengelassen werden. Ist

das Geréat nicht akklimatisiert, darf es nicht betrieben
werden, da die Membranen des Aggregates beschadigt
werden kénnten.

Umgebungsbedingungen:

Transport / Lagerung: -20 bis +60°C;

10 bis 95 % Luftfeuchte
ohne Kondensation bei
Luftdruck 700 bis 1060 hPa

Betrieb und Akkuladung: +10 bis +40°C;

30 bis 75 % Luftfeuchte
ohne Kondensation bei
Luftdruck 700 bis 1060 hPa

1.6 PIKTOGRAMM-LEGENDE

Gebrauchsanweisung beachten

Gerat der
Schutzklasse I

Anwendungsteil Typ BF

Seriennummer

Bestellnummer

Hersteller
Bitte beachten Sie die im jeweiligen Land
geltenden Gesetze und Vorschriften,

welche fiir die Entsorgung von Elektro-
und Elektronikgerate bestehen.

Akkukapazitat-Statusanzeige

Betriebs-Statusanzeige

Nicht zur Wiederverwendung

> oCNIERIE BRI OO

Achtung, wichtige Information

1152 IP-Klassifizierung
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BAUELEMENTE

Vakuummeter

Vakuumregler

Taste EIN / AUS
Akkukapazitat-Statusanzeige
Betriebs-Statusanzeige
Bakterienfilter

Buchse Niederspannungsanschluss
Niederspannungskabel des Netzteil
Netzstecker des Netzteil

AUFSTELLUNG UND INBETRIEBNAHME

3.2 ANSCHLUSS AN DAS NETZTEIL

Uberpriifen Sie, ob die auf dem Gerdt angegebene Netz-
spannung und Netzfrequenz mit den Werten des Ver-
sorgungsnetzes Ubereinstimmen.

Prifen Sie die Anschlussleitungen auf eventuelle Be-
schadigungen. Falls das Kabel Beschadigungen aufweist, bitte
umgehend austauschen!

3.3 INBETRIEBNAHME

¢ Der TRACHEOPORT® COMPACT wird betriebsbereit ge-
liefert.

* Heben Sie das Gerat aus der Verpackung heraus.
Uberpriifen Sie, ob die auf dem Typenschild angegebenen
Spannungswerte mit der zur Verfligung gestellten Spannung
Gbereinstimmen.

e Stellen Sie das Gerat immer auf eine ebene, sichere
Unterlage.

¢ Vor der ersten Nutzung muss der Akku voll aufgeladen
werden. Laden Sie dazu das Gerat wie unter Kapitel 3.4
beschrieben!

e Schalten Sie das Gerat mit Hilfe der Taste EIN/AUS ein
(Bild 2, ®). Leuchtet die Betriebs-Statusanzeige (Bild 2/4, ©)
grin, ist das Geréat betriebsbereit. Leuchtet die Betriebs-
Statusanzeige (Bild 2/4, ) gelb, muss der Akku aufgeladen
werden. (s. Kapitel 3.4).

* Beachten Sie vor der ersten Inbetriebnahme unbedingt die
Sicherheitshinweise in Abschnitt 2.0.

¢ Nach Transport bei Temperaturen unter dem Gefrierpunkt
muss das Geréatvor der Inbetriebnahme bis zu sechs Stunden
bei Raumtemperatur stehengelassen werden. Ist das Geréat
nicht akklimatisiert, darf es nicht betrieben werden, da die
Membranen des Aggregates beschadigt werden kénnten.

¢ Halten Sie immer mindestens einen Bakterienfilter bereit, da
ohne diesen das Gerat nicht betrieben werden darf!

3.4 AKKULADUNG

Geladen wird der Akku tber den 12 V Geréate-Niederspannungs-
anschluss. Wahrend der Ladung leuchtet die Akkukapazitat-
Statusanzeige (Bild 2/4, ®) griin blinkend. Ist der Akku vollstandig
geladen, leuchtet die Akkukapazitat-Statusanzeige (Bild 2/4, @)
griin. Das Gerat kann mit dem Netzteil (Bild 3) oder dem KFZ-
Anschlusskabel (Bild 3a) geladen oder betrieben werden.

3.4.1 BETRIEB / LADUNG MIT NETZTEIL

Niederspannungskabel des Netzteils (Bild 3, ®) an den Gerate-
Niederspannungsanschluss des Gerates anschlieBen (Bild
2, ©). Netzstecker des Netzteils (Bild 3, @) in die Steckdose
einstecken.

3.4.2 BETRIEB / LADUNG MIT
KFZ-ANSCHLUSSKABEL

Gerate-Niederspannungsanschluss  (Bild 2, @) mit der
Zigarettenanziinder-Buchse des Fahrzeuges verbinden. Hierfiir
das spezielle KFZ-Kabel benutzen (Bild 3a).

ACHTUNG!

Bei Anschluss des Netzteils oder dem KFZ-Anschlusskabel
steht die volle Saugleistung auch bei leerem Akku zur
Verfiigung. Wird das Absauggerit liber die Taste EIN/AUS
eingeschaltet, erlischt die Akkukapazitat-Statusanzeige
und die Betriebs-Statusanzeige leuchtet griin auf.




4.0 ALLGEMEINE BEDIENUNG

Lesen Sie vor diesen Gebrauchshinweisen bitte das vorangehende Kapitel!

4.3 ABSAUGUNG

« Nunfihren Sie den Absaugkatheter so ein, wie es Ihnen das
Fachpersonal gezeigt hat und beginnen Sie den Absaug-
vorgang.

« Steuern Sie den Absaugvorgang mit der Nebenluftéffnung
(Bild 5, ®) am Fingertip.

. Der Ubersaugstop verhindert sicher, dass Flissigkeit in
die  Pumpeeindringt. Trotzdemsollten Sie den Behalterbei
einem halbvollen Fillstand entleeren.

4.4 SCHLAUCHSPULUNG

* Entsorgen Sie den Absaugkatheter und spiilen Sie den
Absaugschlauch nach jedem Saugvorgang mit sauberem
Wasser oder Desinfektionsmittel (s. Kapitel 6)
kurz durch. Hilfreich ist die Verwendung einer Spiilflasche,
in der sauberes Wasser mitgefiihrt werden kann.

4.1 ABSAUGSCHLAUCH

« Verbinden Sie den Absaugschlauch (Bild 5, @) und den Ab-
saugkatheter (Bild 5, ®) mit Hilfe des Fingertips (Bild 5, ).

(4]
? miﬁﬁ(

Bild 5

@  Absaugschlauch
®  Fingertip

©  Absaugkatheter
©®  Nebenluftéffnung

4.2 VAKUUM EINSTELLEN

* Stellen Sie Ihr gewiinschtes Vakuum ein, indem Sie die
Nebenluftéffnung des Fingertips (Bild 5, ®) zuhalten und das
Vakuum aufbauen lassen. Dann drehen Sie den
Vakuumregler (Bild 2, ®) so weit, bis das Vakuummeter das
gewlinschte Vakuum anzeigt.

*  Wabhlen Sie einen Absaugkatheter (Bild 5, ®) in der richtigen
GroReoderein Absaugbesteckaus, das iberdenFachhandel
bezogen werden kann.

*  Verbinden Sie den Absaugschlauch und den Saugschlauch
wie unter 4.1 beschrieben.




5.0 BEDIENUNG

5.1 SEKRETBEHALTER UND 5.3 ABSAUGSCHLAUCH ANSCHLIESSEN
BEHALTERDECKEL .
« Den Absaugschlauch an den seitlichen Anschlussstutzen
+  Setzen Sie den Behalterdeckel waagerecht auf den, auf am Sekretbehalterdeckel (®) mit leichter Drehung an-
einer festen Unterlage stehenden, Sekretbehélter. schlieBen (Bild 6/ e).

- Driicken Sie ihn leicht mit beiden Handen bis zum Anschlag ~ «  Zum Entfernen ebenfalls mit leichter Drehung arbeiten.
auf den Behalter (Bild 6 / a-c).

ACHTUNG!
. Setzen Sie anschlieRend den Sekretbehalter in das  Eine Nichtbeachtung dieser Reihenfolge kann zu einer
Gerét ein. Reduzierung der Absaugleistung fiihren!

5.2 VERBINDEN DES BAKTERIENFILTERS
UND SEKRETBEHALTERS

« Der Filter wird mit Hilfe der beiden kurzen Ver-
bindungsschlduche zwischen Anschluss Absauggerat (@)
und Anschluss Sekretbehalterdeckel (®) verbunden
(Bild 6 / d).




6.0

Ein sorgféltiger Umgang mit dem Absauggerat entscheidet in
hohem MafRe uber dessen Zuverlassigkeit und Sicherheit. Eine
tagliche Sichtkontrolle des Gerates auf dufRere Beschadigungen
und Verschmutzungen ist unerlasslich.

Die im Folgenden genannten ReinigungsmaRnahmen miissen
auch durchgefiihrt werden, wenn das Gerét nicht regelmaRig
verwendet wird. Ein regelmaRiger Wechsel der Filter fiir
TRACHEOPORT® COMPACT im Abstand von 4 Wochen sowie
eine Funktionskontrolle im Abstand von max. 3 Monaten ist
zwingend notwendig, um die Geréatefunktion zu gewahrleisten.
Diese Hygienemalnahmen sind notwendige MaRnahmen zum
Schutz der Patienten und Anwender und zur Erhaltung der
Funktionssicherheit des Absauggerates.

Bei einem Patientenwechsel oder einer Ubersaugung des
Gerates ist eine professionelle Wiederaufbereitung beim
Hersteller oder bei einem autorisierten Fachbetrieb gemaR
MPBetreibV, MPG und BVMed-Leitlinie erforderlich.

ACHTUNG!

Das Absauggerat ist ein Einpatientenprodukt und darf
nur an einem Patienten verwendet werden, da sonst
Infektionsgefahr besteht. Eine Aufbereitung dieses
Absauggerates fiir den Wiedereinsatz bei Patientenwechsel
ist moglich. Beachten Sie hierzu die Hinweise in der
Gebrauchsanweisung, insb. im Kapitel 7. (Wartung /
Aufbereitung fiir Wiedereinsatz bei Patientenwechsel).
Fiir eine unautorisierte und unsachgemiafe Aufbereitung
dieses Hilfsmittels durch Fremdfirmen ulbernimmt der
Hersteller keine Haftung!

6.1 GRUNDSATZLICHE HINWEISE

Das Absauggerdat ist gemaR den nachfolgenden
Reinigungs- und Pflegehinweisen zu reinigen.

Die nachfolgenden Hinweise resultieren aus langjahrigen
Erfahrungen. In Abhéngigkeit von der Anwendung und der
Erfahrung der Anwender kénnen kirzere Zyklen notwendig
sein.

Eine tagliche Sichtkontrolle des Gerates auf &aulere
Beschadigungen und Verschmutzungen ist unerlasslich.
Wir empfehlen Ihnen, grundsatzlich alle Wartungs- und
Austauschvorgange schriftlich zu dokumentieren.

Je nach Einsatz des Gerates, z.B. im pflegerischen
Bereich, sind vor Beginn des Absaugens zusétzliche
Schutzvorkehrungen zu treffen, um die Sicherheit von
Patient, Anwender und Dritten nicht zu gefahrden. Hierzu
zéhlen beispielsweise die griindliche Handedesinfektion
und/oder das Tragen von Einmalhandschuhen.

Vor dem Reinigen entfernen Sie die Netzleitung vom Gerét.
Die beschriebenen MafRnahmen zur Reinigung ersetzen
nicht die jeweils fiir den Betrieb glltigen Vorschriften!
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Hersteller der
Desinfektionsmittel, vor allem die Konzentrationsangaben
und Hinweise zur Materialvertraglichkeit.

Eine Geratedesinfektion sollte nur mit den vom Hersteller
genannten Mitteln erfolgen, um Beschadigungen des Gerats
zu vermeiden.

ACHTUNG!

Manche Desinfektionslésungen farben die Deckelteile
und Verbindungsschlduche etwas ein, dies hat jedoch
keinen Einfluss auf die Eigenschaften der Materialien.
Grundsatzlich sind bei einem Patientenwechsel die
Aufbereitungshinweise gemal Kapitel 7 zu beachten.
Grundsatzlich ist auch die partielle Reinigung in
einem Reinigungs- und Desinfektionsautomaten mdoglich
(Sekretbehélter und Behalterdeckel). Die thermische
Desinfektion erfolgt bei 93° C.

Alle Gerateteile, die mit Korperflissigkeiten in Kontakt
kommen (Sekretbehalter, Sekretbehalterdeckel, Absaug-
schlauch — mit oder ohne Fingertip, Spulbehalter), kénnen

REINIGUNG, DESINFEKTION, AUFBEREITUNG

auch im hauslichen Umfeld mittels Auskochen thermisch
desinfiziert werden.

Anleitung zur thermischen Desinfektion im hauslichen
Umfeld:

1. Stellen Sie einen ausreichend grofRen Kochtopf auf die

Herdplatte und befiillen Sie diesen mit Wasser.
Bringen Sie das Wasser zum Kochen.

Geben Sie anschlieBend den Sekretbehélter, den
Sekret-behélterdeckel, den Absaugschlauch, den
Spiilbehélter und den Fingertip - falls vorhanden - in das
siedende Wasser. Achten Sie dabei darauf, dass die zu
desinfizierenden Gegenstande vollstandig mit Wasser
bedeckt sind und alle Oberflachen vom Wasser umspiilt
werden. Rihren Sie hierfir das Wasser mit einem
Kochléffel 0.a. gelegentlich um.

Kochen Sie die Gegenstande 10 Minuten lang im
kontinuierlich siedenden Wasser aus.

Entnehmen Sie die Gegenstdnde anschlieRend mit
einem Kochldffel, einer Grillzange 0.4. aus dem Wasser.

ACHTUNG! VERBRUHUNGSGEFAHR!

Lassen Sie die Gegensténde abkiihlen und trocknen Sie
diese anschlieRend mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch ab.
Auf eine hygienische Aufbewahrung des Absauggerates
und der Absaugschlauche ist zu achten!

ACHTUNG!
Durch das Auskochen kann es zu einer Verfarbung des
Materials kommen.

6.1.1 BAKTERIENFILTER

Der Bakterienfilter (siehe Seite 5 Bild 1) verhindert das Ein-
dringen von Mikroorganismen und Sekreten in das Gerat bzw.
das Ausblasen aus dem Gerat und dient somit dem Schutz der
Anwender und des Gerétes.

Keine Reinigung oder Desinfektion mdoglich.

Aus hygienischen Griinden empfehlen wir einen Wechsel
spatestens alle 4 Wochen. Bei starker Verschmutzung ist
der Filter sofort zu wechseln.

Um die Nutzungsdauer des Bakterienfilters zu erhdhen,
empfiehlt es sich, den Sekretbehélter nur etwa bis zur Halfte
zu flllen. Verwenden Sie stets den Original-Bakterienfilter.
ACHTUNG!

Das Absauggerat darf ohne Bakterienfilter nicht
betrieben werden.

Achten Sie darauf, immer eine ausreichende Anzahl an
Ersatzfiltern vorzuhalten.

6.1.2 LUFTFILTER

Der Luftfilter (siehe Seite 15 Bild 9) verhindert das Ausblasen
Sekreten aus dem Gerét und dient somit dem Schutz der
Anwender und des Gerétes.

Keine Reinigung oder Desinfektion moglich.

Aus hygienischen Griinden empfehlen wir einen Wechsel
spatestens alle 4 Wochen. Bei starker Verschmutzung ist
der Filter sofort zu wechseln. Ist der Luftfilter feucht oder Sie
erkennen Ablagerungen, beachten Sie bitte Kapitel 6.2
dieser Anleitung.

Um die Nutzungsdauer des Luftfilters zu erhéhen, empfiehlt
es sich, den Sekretbehalter nur etwa bis zur Halfte zu fiillen.
Verwenden Sie stets den Original-Luftfilter.
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« ACHTUNG!
Das Absauggerat darf ohne Luftfilter nicht betrieben
werden.

« Achten Sie darauf, immer eine ausreichende Anzahl an
Ersatzfiltern vorzuhalten.

6.1.3  ABSAUGSCHLAUCH

« Um ein Eintrocknen von Sekreten zu verhindern, muss
nach jedem Absaugvorgang der Absaugschlauch mit klarem
Wasser durchgesplilt werden. Dabei kann das Wasser
mit Hilfe des Absauggerates durch den Fingertip aus dem
beiliegenden Spiulbehalter gesaugt werden. Bitte befiillen
Sie den Spulbehalter nur bis etwa zur Halfte.

« Wir empfehlen zusatzlich, mind. einmal pro Tag, eine
Desinfektion mit einem auf Seite 14 empfohlenen
Instrumentendesinfektionsmittel. Die jeweiligen Gebrauchs-
anweisungen der Desinfektionsmittel sind zu beachten!

« Alternativ kann auch eine thermische Desinfektion durchge-
flihrt werden. Befolgen Sie die Anleitung auf Seite 12.

e Zur Trocknung des Absaugschlauchs empfiehlt es sich
diesen aufzuhangen. Dafiir kann der im erstmaligen Liefer-
umfang beiliegende Clip verwendet werden.

« Durch haufige Reinigung / Desinfektion / Sterilisation kann
sich der Absaugschlauch verfarben und das Material
versproden. Deshalb empfehlen wir einen Wechsel
spatestens alle 4 Wochen.

6.1.4 SEKRETBEHALTER

« Aus hygienischen Griinden empfehlen wir, nach jedem
Absaugvorgang den Absaugbehélter zu entleeren und
kraftig mit warmem Wasser, besser unter Zusatz von
handelsiiblichem Geschirrspulmittel zu reinigen.
Hartnackige Verschmutzungen lassen sich mit einer
handelsiblichen Flaschenbiirste entfernen.

+ Hinweise zur Entnahme des Behilters finden Sie in
Kapitel 5.0 Bedienung auf Seite 11.

«  Wir empfehlen den Sekretbehalter einmal taglich mit einem
auf Seite 14 empfohlenen Instrumentendesinfektionsmittel
zu desinfizieren. Alternativ kann auch eine thermische
Desinfektiondurchgefiihrtwerden. Befolgen Siedie Anleitung
auf Seite 12.

. Bitte beachten Sie, dass der Sekretbehélter zuvor ent-
leert und mit klarem Wasser abgesplilt werden sollte,
um eine bessere Reinigung zu gewahrleisten.

Die jeweiligen Gebrauchsanweisungen der Desinfektions-

mittel sind zu beachten!

Hinweis: Den Behdlter nie am Deckel tragen. Der gefiillte

Behilter kann sich vom Deckel I6sen und zu Boden fallen

(Bild 7). Benutzen Sie zum Entleeren des Sekretbehilters

den Sekretausguss.

Bild 7

6.1.5 BEHALTERDECKEL

Vor der Reinigung ist unbedingt der Bakterienfilter zu
entfernen.

Hinweise zur Entnahme des Sekretbehélterdeckels finden Sie
in Kapitel 5.0 auf Seite 11.

REINIGUNG, DESINFEKTION, AUFBEREITUNG

«  Wir empfehlen, den Behalterdeckel nach jedem Absaug-
vorgang zu demontieren und die Einzelteile (Deckel,
Schwimmer, Schlauchverbinder) griindlich unter klarem
Wasser abzuspiilen. Vor der Wiederverwendung muss der
Deckel absolut trocken sein. Beim Zusammenbau ist darauf
zu achten, dass die Uberlaufsicherung nicht beschadigt
wird.

« Um eine bessere Reinigungswirkung zu erzielen, spiilen Sie
zuvormind. 10 Sekunden die Einzelteile unter klarem Wasser
ab. AnschlieBend desinfizieren Sie die Einzelteile mit einem
auf Seite 14 empfohlenen Instrumentendesinfektionsmittel.

« Alternativ kann der Behélterdeckel auch thermisch des-
infiziert werden. Befolgen Sie hierfiir die Anleitung auf
Seite 12.

Die jeweiligen Gebrauchsanweisungen der Desinfektions-

mittel sind zu beachten!

6.1.6  SPULBEHALTER

. Aus hygienischen Griinden empfehlen wir, den
Spllbehalter nach jedem Splilgang zu reinigen.

. Wir empfehlen, den Spiilbehélter einmal téglich zu des-
infizieren. Verwenden Sie dafiir eines der auf Seite 14
empfohlenen Instrumentendeinfektionsmittel oder folgen
Sie der Anleitung zur thermischen Desinfektion auf
Seite 12.

6.1.7 GERATEOBERFLACHE

« Die gesamte Geréateoberflache sollte bei Verschmutzung,
jedoch mind. einmal die Woche, mit einem feuchten (niemals
nassen) Tuch gereinigt und anschlieRend mit einem auf Seite
14 aufgefiihrten Oberflachendesinfektionsmittel desinfiziert
werden.

« Manche Desinfektionsmittel konnen zu Verfarbung des
Materials fithren, welche keinen Einfluss auf die
Funktionalitit des Gerates haben.

« Achten Sie darauf, dass das Gerdt zuvor vom Netz
getrennt wurde!

« Das Gerét darf niemals autoklaviert, unter flieBendem
Wasser abgespiilt oder in Fliissigkeiten eingelegt
werden!

Ist Fliissigkeit in das Gerat eingedrungen, darf es erst
wieder nach der Uberpriifung durch den autorisierten
Kundendienst in Betrieb genommen werden.

6.2 UBERSAUGEN

Wann ist ein Absauggerit libersaugt?
Ein Absauggerat gilt dann als lbersaugt, wenn Absauggut in
das Innere des Gerates eingesaugt wurde.

Wie erkenne ich eine Ubersaugung?

Der TRACHEOPORT® COMPACT besitzt an der Unterseite

einen Luftfilter (Seite 15 / Bild 9). Zur Kontrolle entfernen

Sie die Abdeckkappe. Sind im Luftfilter Feuchtigkeit, starke

Verschmutzungen oder Ablagerungen sichtbar, wurde

das Absauggerat Ubersaugt. Generell ist eine verminderte

Saugleistung ein Indiz fir ein mdglicherweise (bersaugtes

Gerat. Im Falle der Ubersaugung muss das Absauggerat durch

den Hersteller oder durch einen autorisierten Fachbetrieb

wiederaufbereitet werden.

« Ein libersaugtes Absauggerat ist sowohl fiir den
Patienten als auch fiir den Pflegenden ein Risiko. Aus
diesem Grund empfehlen wir eine regelmaRige Kontrolle
des Luftfilters.
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6.3 REINIGUNGSHINWEISE

Zur Verbesserung der Reinigungswirkung kann dem warmen

Spiilwasser handelsiibliches Geschirrspiilmittel zugegeben

werden. Bei starker Verschmutzung sollten Sekretbehalter und

Sekretbehalterdeckel langere Zeit im Spiilwasser eingeweicht

werden. Hartnackige Verschmutzungen sind mit einer weichen

Birste oder einem weichen Lappen zu entfernen.

« Grundsétzlich ist auch die partielle Reinigung in einem
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten mdaglich
(Sekretbehilter und Behalterdeckel).

« Die thermische Desinfektion erfolgt bei 93° C.

Die Reinigungs- und Pflegehinweise resultieren aus lang-
jahrigen Erfahrungen. In Abhangigkeit von der Anwendung und

Absaugschlauch
ca. 1,80 m lang

Bakterien-
filter

REINIGUNG, DESINFEKTION, AUFBEREITUNG

der Erfahrungen der Anwender kénnen kirzere Zyklen not-
wendig sein.

Folgende Verbrauchsmaterialien sind gemaR den Angaben

in Kapitel 6.1. zu wechseln (Bild 8):

«  Zur Reinigung ist das Gerat vom Netz zu trennen!

« Die Hinweise in der Gebrauchsanweisung, besonders
beziiglich der empfohlenen Mittel, sind einzuhalten.

6.4 DESINFEKTION

Es ist mdglich, verschiedene Geratebestandteile, mit speziellen
Desinfektionsmitteln zu desinfizieren:

« Absaugschlauch (Instrumentendesinfektionsmittel),

«  Sekretbehalter (Instrumentendesinfektionsmittel),

« Behalterdeckel (Instrumentendesinfektionsmittel),

« Gerateoberflache (Oberflachendesinfektionsmittel).
Beachten Sie dazu die bereits genannten Hinweise in
diesem Kapitel, sowie die Gebrauchsanweisungen der
jeweiligen Desinfektionsmittelhersteller.

Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine
grindliche Reinigung vorausgehen. Eine Desinfektion wird
in der Regel zur Vermeidung von Kreuzinfektionen und beim
Einsatz im stationdren Bereich (z.B. Klinik, Pflegeheim und/oder
andere Einrichtungen im Gesundheitswesen) angebracht sein,
um Infektionsrisiken einzugrenzen.

Bild 8
6.5 EMPFOHLENE INSTRUMENTENDESINFEKTIONSMITTEL
Desinfektionsmittel Inhaltsstoffe (in 100 g) Hersteller
GIGASEPT FF neu Bernsteinsauredialdehyd 11.9¢9 Schiilke & Mayr GmbH,
(Anwendungskonzentrat) Dimethoxytetrahydrofuran 329 Norderstedt
Phosphonate, anionische Tenside,
nichtionische Tenside, Duftstoffe,
Methylisothiazolinon
Sekusept Plus Glucoprotamin 2509 Ecolab Deutschland
(Anwendungskonzentrat) GmbH, Dusseldorf
6.6 EMPFOHLENE OBERFLACHENDESINFEKTIONSMITTEL
Desinfektionsmittel Inhaltsstoffe (in 100 g) Hersteller
Dismozon pur steril Magnesium monoperoxyphthalat Hexahydrat 80g BODE Chemie GmbH,
(Granulat) Hamburg
Kohrsolin FF Glutaral 59 BODE Chemie GmbH,
(Anwendungslésung) Benzyl-C12-18-alkyldimethylammoniumchloride 349 Hamburg
Didecyldimethylammoniumchlorid
39
Mikrozid sensitive wipes Alkyl(C12-16)dimethylbenzylammoniumchlorid 0,269 Schiilke & Mayr GmbH,
(gebrauchsfertige (ADBAC/BKC (C12-16)); Norderstedt
Desinfektionstiicher) Didecyldimethylammoniumchlorid (DDAC), 0,269
Alkyl(C12-14)ethylbenzylammoniumchlorid
(ADEBAC (C12-C14)) 0269
Perform Pentakalium-bis 459 Schiilke & Mayr GmbH,
(Konzentrat) (peroxymonosulfat)-bis (sulfat) Norderstedt
Anionische Tenside, nichtionische Tenside,
Phosphonate, Seife,
Duftstoffe
Bacillol 30 Foam Propan-1-ol 459 BODE Chemie GmbH,
(Anwendungslésung) Propan-2-ol 25¢g Hamburg
Ethanol 479
Mikrobac forte Benzyl-C12-18-alkyldimethylammoniumchloride 19949 BODE Chemie GmbH,
(Konzentrat) N-(3-Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3-diamin Hamburg
59

Werden aldehydhaltige und aminhaltige Desinfektionsmittel am selben Objekt verwendet, kann dies zu Verfarbungen fiihren.

14
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WARTUNG / AUFBEREITUNG FUR WIEDEREIN

SATZ BEI PATIENTENWECHSEL

71 GRUNDSATZLICHE HINWEISE

Fir den TRACHEOPORT® COMPACT ist sowohl fiir eine
An-wendung im héauslichen Bereich als auch in Einrichtungen
wie Klinik, Arztpraxis usw. geeignet. Fir den sicheren und
ordnungsgeméafen Betrieb ist vor jeder Benutzung des
Gerates eine Sicht und Funktionsprifung zur Feststellung
moglicher Schaden durchzufiihren. Es sind die Reinigungs-,
Desinfektions- und Pflegehinweise wie in Kapitel 5 beschrieben
zu beachten. Ebenso sind Wechselintervalle fiir Zubehér und
VerschleiRkomponenten zu beachten. Das Gerét darf nur
in mangelfreiem Zustand verwendet werden. Dariliber hinaus
bestehen keine Herstellervorgaben zur Wartung. Im
gewerblichen Bereich kénnen regelmaBige Uberpriifungen im
Rahmen von Unfallverhiitungsvorschriften (UVV) am Arbeits-
platz erforderlich sein. Fir ortsveranderliche elektrische Gerate
fallen diese Priifungen spéatestens alle 24 Monate an. Hierliber
kénnen die zustandigen Berufsgenossenschaften Auskunft
geben.

Bei einem Patientenwechsel des Gerites ist eine pro-
fessionelle Wiederaufbereitung beim Hersteller oder bei
einem autorisierten Fachbetrieb gemaR der einschlagigen
medizinprodukterechtlichen Normen erforderlich. Die Auf-
bereitung fiir den Wiedereinsatz erfordert die Durchfiihrung
sicherheitstechnischer Funktionskontrollen durch quali-
fiziertes Personal.

Die Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH bietet
fur lhre Partner und Kunden eine problemlose und schnelle
Instandsetzung von Geraten an.

« Die Instandsetzung/Reparatur des Gerates, ebenso die
Aufbereitung flir den Wiedereinsatz darf nur vom Hersteller
oder einem autorisierten Fachbetrieb durchgefiihrt werden.

« Dieses Gerat kann zur Instandsetzung / Reparatur direkt
oder Uber den Handler, von dem Sie das Gerat bezogen
haben, an die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
zurlickgeschickt werden.

« Vor dem Einsenden des Gerates sind alle Zubehdrteile zu
entfernen. Das Geratselbstisteiner Oberflachendesinfektion
zu unterziehen.

Eine Haftung der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
fur Personen- und Sachschaden ist u.a. dann ausgeschlossen,
wenn:
« keine Original-Teile verwendet werden,
« die Verwendungshinweise dieser
weisung missachtet werden,
. Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Erweit-
erungen und Reparaturen durch eine nicht von der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH auto-
risierte Fachkraft durchgefiihrt werden.

« Esbestehen keine Gewéhrleistungsanspriiche bei Schaden
oder Fehlfunktionen, die durch die Verwendung von Fremd-
zubehdr oder Fremdverbrauchsmaterial entstanden sind.

« Es sind die fur den jeweiligen Einsatzbereich geltenden
Vorschriften und Anweisungen zu beachten.

Gebrauchsan-

AUFBEREITUNG FUR DEN
WIEDEREINSATZ

7.2

Der Umgang mit dem Absauggerat entscheidet in hohem
MaRe Uber dessen Zuverlassigkeit und Sicherheit. Die in den
vorangegangenen Kapiteln beschriebenen HygienemaR-
nahmen sind zum Schutz von Patienten und Anwendern und
zur Erhaltung der Funktionssicherheit des Absauggerates
notwendig. Sie ersetzen nicht eine Wiederaufbereitung durch
den Hersteller oder einen autorisierten Fachbetrieb.

Bei einem Patientenwechsel oder einer Ubersaugung des
Gerates ist eine professionelle Wiederaufbereitung beim
Hersteller/autorisierten Fachbetriecb gemaR MPBetreibV,
MPG und BVMed-Leitlinie erforderlich.

Wie erkennt man ein kontaminiertes Absauggerat?

Ein (aber nicht alleiniges) Indiz fir eine Kontamination kann
der Zustand des Luftfilters sein. Fiihren Sie eine Sichtkontrolle
des Luftfilters (unterseitig) (Bild 9) durch. Hierzu missen Sie
die Abdeckung entfernen. Ist der Luftfilter feucht, verschmutzt
oder zeigt Ablagerungen, wurde das Gerat Ubersaugt und ist
kontaminiert.

Dann muss das Absauggerit durch den Hersteller oder
durch einen autorisierten Fachbetrieb repariert werden.
Hierfiir sind besondere Inspektions- und Aufbereitungs-
maBnahmen erforderlich.

Bild 9

Luftfilter zur schnellen
Sichtkontrolle einer even-
llen Kontamination

ACHTUNG!

Auch wenn Sie nicht sicherstellen konnen, dass das
Gerat lUibersaugt wurde, muss dieses vom Hersteller oder
von einem autorisierten Fachbetrieb repariert werden.
AnschlieBend kann das Gerat wieder eingesetzt werden.

7.21 BAKTERIENFILTER

« Der Bakterienfiter muss bei jedem Patientenwechsel
ausgetauscht werden.
7.2.2 LUFTFILTER

«  DerLuftfiltermuss beijedem Patientenwechsel ausgetauscht
werden.
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7.23  ABSAUGSCHLAUCH UND FINGERTIP

« Der Absaugschlauch und der Schlauchverbinder
(Fingertip) muss bei jedem Patientenwechsel ausgetauscht
werden.

7.24 SPULBEHALTER

« Der Spiilbehalter muss bei jeden Patientenwechsel aus-
getauscht werden.

7.2.5 SEKRETBEHALTER
Bei einem Patientenwechsel muss der Sekretbehélter
mit einem auf Seite 14 empfohlenen Instrumentendes-

infektionsmittel desinfiziert werden. Bitte beachten Sie,
dass der Sekretbehalter zuvor entleert und mit klarem
Wasser abgesplilt werden sollte, um eine bessere Reinigung
zu gewahrleisten!

7.2.6 BEHALTERDECKEL
« Bei einem Patientenwechsel muss der Behalter-
deckel mit einem auf Seite 14 empfohlenen

Instrumentendesinfektionsmittel desinfiziert werden. Bitte
achten Sie darauf, dass der Behalterdeckel in seine
Einzelteile (Deckel, Schwimmer und Schlauchverbinder)
zerlegt wurde.

Um eine bessere Reinigungswirkung zu erzielen, spiilen Sie
zuvor mind. 10 Sekunden die Einzelteile (Deckel und
Schwimmer) unter klarem Wasser ab. AnschlieRend
desinfizieren Sie die Einzelteile.

Die jeweiligen Gebrauchsanweisungen zu den Desin-
fektionsmitteln sind zu beachten!

Verwenden Sie bei dem gesamten Vorgang immer Einweg-
handschuhe, um Infektionen vorzubeugen.

Hinweise zur Entnahme des Sekretbehalterdeckels finden Sie
in Kapitel 5.0 auf Seite 11.

WARTUNG / AUFBEREITUNG FUR WIEDEREIN-

7.27 GERATEOBERFLACHE

« Bei einem Patientenwechsel muss die gesamte Geréte-
oberflache mit einem feuchten (niemals nassen) Tuch ge-
reinigt und mit einem auf Seite 14 empfohlenen Ober-
flachendesinfektionsmittel desinfiziert werden.

Manche Desinfektionsmittel kénnen zu Verfarbungen des
Materials fiihren, welche keinen Einfluss auf die Funktionalitét
des Gerates haben.

Achten Sie darauf, dass das Gerat zuvor vom Netz getrennt
wurde!

Das Gerét darf niemals autoklaviert, unter flieRendem Wasser
abgesplilt oder in Flissigkeiten eingelegt werden!




8.0 BEHEBUNG VON FUNKTIONSSTORUNGEN

Der TRACHEOPORT® COMPACT wurde im Werk einer eingehenden Priifung unterzogen. Sollte dennoch einmal eine Stérung

auftreten, kénnen Sie sie mdglicherweise selbst beheben, wenn Sie folgende Hinweise beachten.

Fehlersymptom

mogliche Ursache

Abhilfe

Gerat lauft nicht an

Akku entladen

Netzstecker des Ladegerates
sitzt schlecht

Vakuum im Behélter

SchlieRen Sie das Netzteil an. Damit
das Gerat im netzunabhéngigen
Zustand betrieben werden kann,
sollte der Akku tiber 1-2 Stunden
aufgeladen werden.

Bitte alle Steckverbindungen
Uberpriifen. Achten Sie auf die
Kontrollleuchte; sie muss bei
richtiger Verbindung

leuchten.

Behalter bitte entllften

Zu wenig Leistung

Akku entladen
Filter ist verschlossen

Undichte Stelle in der Schlauchleitung
oder im Sekretbehalterdeckel

Akku aufladen
Filter wechseln

Saugdeckel & Schlauchleitung auf
festen Sitz tberpriifen

1. Geringes oder
kein Vakuum wird
angezeigt

2. Hohes Vakuum
wird angezeigt

1.1 Bakterienfilter fehlt

1.2 undichte Stelle in den Schlauchleitungen
oder am Saugdeckel

1.3 Sekret oder Blut wurde durch Mani-
pulation in das Gerat eingesaugt und die
Ventilplattchen des Aggregats sind verklebt

2.1 Bakterienfilter ist verschlossen

2.2 Der Schwimmer der Uberlaufsicherung
verschlieRt den Saugdeckeleinlass

Bakterienfilter einsetzen

Anschlisse Verbindungsschlauch/
Bakterienfilter Gberpriifen

Einbaulage des Saugdeckels
Uberpriifen

Saugdeckel und Schlauchleitung
auf festen Sitz tberprifen

In diesem Fall muss das Gerat zur
Reparatur eingeschickt werden

Bakterienfilter wechseln

Saugdeckeleinlass

Uberpriifen; ggf. Behalter entleeren,
Uberlaufsicherung reinigen und
Schwimmer auf freie

Beweglichkeit Uiberpriifen




ZUBEHOR, VERBRAUCHSMATERIALIEN

Sekretbehélter 9.1 ZUBEHOR =P
TRACHEOPORT Sekretbehilter TRACHEOPORT®/ 60601
COMPACT TRACHEOFIRST® COMPACT 1000 ml
1000 ml (1ml = 1cc) Netzanschlussleitung 2-polig 230 V 60602
fiir TRACHEOPORT® COMPACT/
Netzanschlussleitung TRACHEOFIRST® COMPACT/
2-polig 230 V fir TRACHEOPORT® JUNIOR
TRACHEOPORT®
COMPACT/ Netzteil VE Electronic fiir 60603
TRACHEOFIRST® TRACHEOPORT® COMPACT/
COMPACT/ TRACHEOFIRST® COMPACT/
TRACHEOPORT® TRACHEOPORT® JUNIOR
JUNIOR KFZ-Anschlusskabel 60604
Netzteil TRACHEOPORT® COMPACT/
VE Electronic fiir TRACHEOFIRST® COMPACT/
TRACHEOPORT® TRACHEOPORT® JUNIOR
COMPACT/
TRACHEOFIRST®
COMPACT/ 9.2 VERBRAUCHSMATERIALIEN REF
TRACHEOPORT®
JUNIOR Bakterienfilter fiir 60800-01
TRACHEOPORT® COMPACT/
KFZ-Anschlusskabel TRACHEOFIRST® COMPACT/
TRACHEOPORT® COM- TRACHEOPORT® JUNIOR
®
Zg&}ﬁzﬁﬁgﬁ%ﬂsg{ Luftfilter, Packung mit 10 Stiick 50000-07
PORT® JUNIOR TRACHFLOW® LINE PRO 60506
Absaugschlauch mit integriertem
Luftfilter / 10 Stiick Fingertip
ca. 1,30 m lang
Stoma-Katheter, Packung mit 30 Stiick 68000
steril, 50 cm lang, CH 06 — CH 18,
Bakterienfilter fiir gerade, Zentral6ffnung, 2 kleine seitliche
Absauggerite Offnungen, einzeln und steril verpackt
68000-06 griin CH 06
68000-08 blau CH 08
68000-10 schwarz CH 10
TRACHFLOWP® LINE 68000-12 weily CH12
PRO 68000-14 grin CH 14
ca. 1,30 m lang 68000-16 orange CH 16
68000-18 rot CH 18
Spiilbehalter
500 ml
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TECHNISCHE DATEN

Abmessungen HxBxT

220 x 340 x 160 mm

Gewicht

2,4 kg inkl. Akku

Aggregat-Saugleistung

24 £ 2 |/min

max. Vakuum bei NN

-76 kPa* (-760 mbar; -570 mmHg) + 4kPa

Vakuumanzeige

-1...0 bar (+ 25 mbar) (mm Hg; kPa)*

Vakuumregler

Stufenlos
-20 kPa* (min.) bis -75 kPa* (max.)

Nebenluftregulierung

manuell Uber Fingertip oder Vakuumregler

Gerauschpegel 55,0dB (A) @ 1m
Umgebungsbedingungen
Transport/Lagerung -20...460°C
10...95 % Luftfeuchte ohne Kondensation
bei Luftdruck 700...1060 hPa
Betrieb +10...+40°C
30...75 % Luftfeuchte ohne Kondensation
bei Luftdruck 700...1060 hPa
Spannungversorgung AC 100-240 V (+/-10%), 50/60 Hz
(Netzteil)

Niederspannungversorgung

DC12V £ 10%

Notbetrieb Bei komplett entleertem Akku ist ein netzversorgter Betrieb moglich
Stromaufnahme (Netzteil) max. 4 A

Betriebsdauer bei Netzver- Dauerbetrieb

sorgung 12V DC (iiber

Netzteil oder 12V-KFZ-

Versorgung)

Leistungsaufnahme 48 VA

Betriebsdauer im Akkubetrieb
(ohne Netzversorgung)

Akkulaufzeit ca. 60 min
Dauerbetrieb

Klassifikation nach

Klasse Il (doppelt isoliert)

EN 60601-1 Typ BF
kontinuierlicher Betrieb

Akku 11,1V; 4,4Ah; Li-lonen; mindestens 500 Ladezyklen, bei Teilentladung
entsprechend mehr; max. 800 - 900 Ladezyklen insgesamt

Ladezeit ca. 4 Std.

Schutzart IP 22




11.0 ENTSORGUNG

X

.« Der TRACHEOPORT® COMPACT beinhaltet keine
Gefahrgliter.

« Das Gehausematerial ist voll recyclingfahig.

« Gerdt und Zubehdr sind vor der Entsorgung zu
dekontaminieren, da erregerhaltige Sekretreste zu einer
Gefahrdung fiihren kdnnen.

« Achten Sie auf eine sorgféltige Materialtrennung.

« Beachten Sie landerspezifische Entsorgungsvorschriften
(z. B. Abfallverbrennung).

Entsorgung in der EU

Bei dem voran beschriebenen Absauggerat handelt es
sich um ein hochwertiges medizinisches Produkt mit hoher
Lebensdauer. Nach dem Ende eines Lebenszyklus muss das
Gerét einer fachgerechten Entsorgung zugefiihrt werden. Laut
den EU-Richtlinien (WEEE und RoHS) darf das Gerét nicht tiber
den allgemeinen Hausmiill entsorgt werden. Bitte beachten Sie
die im jeweiligen Land geltenden Gesetze und Vorschriften,
welche fiir die Entsorgung von Altgeraten bestehen.

Entsorgung in Deutschland

In der Bundesrepublik Deutschland regelt das Elektrogesetz
(ElektroG) den Entsorgungsvorgang von Elektroaltgeraten. Bei
dem TRACHEOPORT® COMPACT handelt es sich um einen
Geratetyp, der laut Regelsetzung der EAR (Stiftung Elektro-
Altgerate Register) vom ElektroG ausgenommen ist. Um den
ordnungsgemafen Entsorgungsvorgang zu gewahrleisten,
Uberlassen Sie das Altgerat entweder ihrem zustandigen
Fachhandler oder lassen es der Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH direkt zur fachgerechten Entsorgung zukommen.

Vor der Entsorgung bzw. vor dem Transport miissen
alle Zubehor- und Schlauchteile griindlich gereinigt
und desinfiziert werden. Das Gerit selbst muss einer
Oberflachendesinfektion unterzogen werden.

20



12.0 HINWEISE ZUR EMV

121 LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE
STORFESTIGKEIT

Der TRACHEOPORT® COMPACT ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des TRACHEOPORT® COMPACT sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung benutzt

wird.
Storfestigkeits- IEC 60601- Priifpegel Ubereinstimmungs- Elektromagnetische
prifungen pegel Umgebung - Leitlinien
3V, 10V Tragbare und mobile Funkgerate sollten
Geleitete StorgroRen 150 kHz bis 80 MHz in keinem geringeren Abstand zum
nach |IEC 61000-4-6 TRACHEOPORT® COMPACT ein-
schlieflich der Leitungen verwen-
det werden als dem empfohlenen
Gestrahlte 3Vim 10 V/im

HF-Stérgrolen
nach IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,5 GHz

Schutzabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:
d=0,35+VP

d=035VP
80 MHz bis 800 MHz

d=0,70V P
800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des Sensers
in Watt (W) gemafR Angaben des
Sender-

herstellers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationérer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemaR einer
Untersuchung vor Ort (a) geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein (b).

In der Umgebung von Geréten, die das

folgende Figurenzeichen tragen, sind
Stoérungen moglich.

@)

ANMERKUNG 1

ANMERKUNG 2

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GroRen wird durch Absorptio-
nen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationérer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau vorherbe
stimmt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des
Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem der TRACHEOPORT®
COMPACT benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, sollte der TRACHEOPORT®
COMPACT beobachtet werden, um die bestimungsgeméfRe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusétzliche Malnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine
veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des TRACHEOPORT® COMPACT.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.
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12.0

HINWEISE ZUR EMV

Der TRACHEOPORT® COMPACT darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt angeordnet verwendet wer-
den. Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gestapelt erforderlich ist, sollte das Gerat beobachtet werden, um seinen
bestimmungsgemaRen Gebrauch in dieser benutzten Anordnung zu tberprifen.

12.2

LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG -

ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT FUR TRACHEOPORT® COMPACT

Der TRACHEOPORT® COMPACT ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des TRACHEOPORT® COMPACT sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung benutzt

wird.

Storfestigkeitspriifungen

IEC 60601- Priifpegel

chl i

pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD) nach
IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

schnelle transiente elektri-
sche StoérgroRen/Bursts
nach IEC 61000-4-4

+ 2 kV fir Netzleitungen

+ 1 kV fir Eingangs- und
Ausgangsleitungen

+ 2 kV fir Netzleitungen

StoRspannungen
(Surges)
nach IEC 61000-4-5

+ 1 kV Gleichtaktspannung

+ 2 kV Gegentaktspannung

+ 1 kV Gleichtaktspannung

FuBbdden sollten aus Holz oder Beton
bestehen oder mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn der FuBboden
mit synthetischem Material versehen
ist, muss die relative Luftfeuchte
mindestens

30 % betragen.

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen hauslichen
oder stationaren Umgebung
entsprechen.

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen hauslichen
oder stationaren Umgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannungen
nach IEC 61000-4-11

<5%U;
(> 95 % Einbruch der U,
fur 0,5 Periode)

40 % U,
(60% Einbruch der U,
fur 5 Perioden)

70 % U,
(30% Einbruch der U,
fur 25 Perioden)

<5%U;
(> 95 % Einbruch der U,
fur5s)

<5%U;
(> 95 % Einbruch der U,
fur 0,5 Periode)

40 % U,
(60% Einbruch der U,
fur 5 Perioden)

70 % U,
(30% Einbruch der U,
fur 25 Perioden)

<5%UT
(> 95 % Einbruch der U,
fur5s)

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen hauslichen
oder stationaren Umgebung
entsprechen. Wenn der Anwender
des TRACHEOPORT® COMPACT
fortgesetzte Funktionen auch beim
Auftreten von Unterbrechungen der
Energieversorgung fordert, wird
empfohlen, den TRACHEOPORT®
COMPACT aus einer unterbrechungs-
freien Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der Versor-
gungsfrequenz (50/60 Hz)
nach IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

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

ANMERKUNG

U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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12.0

HINWEISE ZUR EMV

« Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der EMV und missen
gemal den nachstehend beschriebenen EMV-Hinweisen installiert werden.

« Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kénnen medizinische elektrische Geréate beeinflussen.

« Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Wandlern und Leitungen als den angegebenen, kann zu einer erhéhten
Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit des Geréates oder Systems flihren.

123 LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE AUSSENDUNGEN

Der TRACHEOPORT® COMPACT ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des TRACHEOPORT® COMPACT sollte sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storaussendungsmessungen

Ubereinstimmungs-
pegel

tische U I

Elektr g [¢] g - Leitfaden

nach CISPR 11

HF-Aussendungen Gruppe 1 Der TRACHEOPORT® COMPACT verwendet HF-Energie

nach CISPR 11 ausschlieBlich zu ihrer internen Funktion. Daher ist seine
HF-Aussendung sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse B Der TRACHEOPORT® COMPACT ist fiir den Gebrauch in

allen Einrichtungen einschlieflich denen im Wohnbereich und

Aussendungen von Oberschwin-
gungen nach |[EC 61000-3-2

Nicht anwendbar

solchen geeignet, die unmittelbar an ein &ffentliches Versor-
gungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt,
die zu Wohnzwecken benutzt werden.

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

Nicht anwendbar

12.4 EMPFOHLENE SCHUTZABSTANDE ZWISCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN
HF-TELEKOMMUNIKATIONSGERATEN UND DEM TRACHEOPORT® COMPACT

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgerdten und dem TRACHEOPORT® COMPACT

unten angegeben — einhalt.

Der TRACHEOPORT® COMPACT ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-Storgro-
Ren kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des TRACHEOPORT® COMPACT kann dadurch helfen, elektromagneti-
sche Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten
(Sendern) und dem TRACHEOPORT® COMPACT - abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz m
Nennleistung | 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders
d=1[0,35] VP d=[0,35] VP d=1[0,70] VP
w
0,01 0,035 0,035 0,07
0,1 0,11 0,4 0,22
1 0,35 0,35 0,7
10 1,1 1,1 2,2
100 3,5 3,5 7,0

ANMERKUNG 1

ANMERKUNG 2

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in
Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleis-
tung des Senders in Watt (W) gemaR Angabe des Senderherstellers ist.

Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Grofen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Geb&ude, Gegenstande und Menschen

beeinflusst.

23




By 130 RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
Gbernimmt keine Haftung fiir Funktionsausfalle, Verletzungen,
Infektionen und/oder andere Komplikationen oder andere uner-
wiinschte Vorfélle, die in eigenmachtigen Produktanderungen
oder unsachgemafiem Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung
begriindet sind.

Insbesondere Ubernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH keine Haftung fiir Schaden, die durch
Anderungen am oder Reparaturen des TRACHEOPORT®
COMPACT entstehen, wenn diese Anderungen oder Rep-
araturen nicht vom Hersteller oder autorisierten Fachbetrieb
selbst vorgenommen worden sind. Dies gilt sowohl fiir hierdurch
verursachte Schaden am TRACHEOPORT® COMPACT selbst
als auch fir samtliche hierdurch verursachte Folgeschaden.

Bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion)
oder Aufbewahrung des TRACHEOPORT® COMPACT entgegen
den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb  GmbH von jeglicher Haftung ein-
schlieBlich der Mangelhaftung - soweit gesetzlich zulassig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ein schwerwiegender Vor-
fall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder
Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfolgen ausschlieRlich geman
den allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB); diese kdnnen
Sie direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit
vorbehalten.

TRACHEOPORT? ist eine in Deutschland eingetragene Marke
der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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