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Konformitatserklarung des Herstellers

1 Konformitatserklarung des Herstellers

Name und Anschrift

Beschreibung des
Geriites

Handelsname/
Warenzeichen

Typ/Modell

Vereinheitlichte
Europiische Normen

Bedienungsanleitung PV 10i

BREAS Medical AB
Foretagsviagen 1, SE-435 33 Mdlnlycke, Schweden
Tel.: +46 31 868800, Fax: +46 31 868810

Elektromedizinisches therapeutisches Gerit

BREAS PV 101

PV 101

Das Gerit entspricht folgenden vereinheitlichten Europdischen
Normen:

Nummer Bezeichnung

EN 60601-1 Sicherheit von medizinischen elektrischen Systemen

EN 60601-1-2 | Elektromagnetische Vertrdglichkeit von medizinischen
elektrischen Systemen.

Ubereinstimmungs-

zeichen 0123

Erklirung Das Gerit entspricht vollstdndig den vorstehend genannten
vereinheitlichten Normen und der Richtlinie 93/42/EWG. Der
Hersteller oder sein Vertreter in der EU/EEA erklért in alleiniger
Verantwortung, dass das Gerit, auf das sich diese Erkldrung bezieht,
den wesentlichen Anforderungen der Richtlinie iiber Medizinprodukte
entspricht.

Unterschrift des Datum: 22. August 2001

Herstellers
Henrik Bergfalk H M 2 : i /;\
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Bedienungsanleitung PV10i Einfiihrung

2

2.1

2.2

Einfuhrung

Das PV101 (PV10i: PV10 Individuum) dient zur Aufrechterhaltung eines
stabilen und kontinuierlichen positiven Atemwegdruckes, der an die
individuellen Bediirfnisse des jeweiligen Patienten angepasst ist und der die
oberen Atemwege vor einem Kollabieren und vor Atembeschwerden
schiitzt. Der Bedarf an Atemunterstiitzung schwankt iiber die Dauer einer
Nacht. Dank modernster Signalverarbeitungsverfahren ist es moglich,
verschiedene Atmungsmuster festzulegen und vorherzubestimmen, sodass
das PV101 den jeweils erforderlichen Druck zur Verfiigung stellen kann.

Dank seines duflerst gerduscharmen Betriebs ist das PV 101 eines der
benutzerfreundlichsten und komfortabelsten Produkte, die heutzutage
erhéltlich sind. Alle Einstellungen erfolgen einfach auf dem Bedienfeld.

Das PV101 lasst sich mithilfe des BREAS-Anschlusskabels an eine externe
Batterie anschlieBen, zum Beispiel an die Zigarettenanziinder-Steckdose im
Auto. Aufgrund seiner geringen Leistungsaufnahme hat es auch bei
Batteriebetrieb eine lange Betriebsdauer. Zusammen mit der geringen Grof3e
und seinem niedrigen Gewicht machen diese Eigenschaften das PV101 zu
einem idealen Gerit fiir zu Hause und fiir unterwegs.

Der eingebaute Speicher des PV10i kann auf einen PC heruntergeladen
werden und ist dort mithilfe der PV10i-PC-Software nachvollziehbar.
AulBlerdem lassen sich mithilfe des Programms die Einstellungen verdandern.
Weitere Informationen zur Software erhalten Sie bei Ihrem BREAS-
Vertreter.

m Verwenden Sie das PV10i nicht fiir lebenserhaltende Mafinahmen.

Anwendungsbereich

Das BREAS PV10i ist ein selbst titrierendes CPAP-Gerit vor allem zur
Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe.

Zu dieser Bedienungsanleitung

m Lesen Sie die Bedienungsanleitung, bevor Sie das PV10i installieren
und verwenden, denn nur bei vorschriftsmafliger Bedienung
konnen maximale Leistung und Lebensdauer garantiert werden.
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Einfiihrung Bedienungsanleitung PV10i

Die vorliegende Bedienungsanleitung richtet sich in erster Linie an
Pflegepersonal, Krankenhausbedienstete, Arzte und andere, die sich im
Umgang mit dem PV 10i auskennen miissen. Das Kapitel “Verwendung des
PV101” auf Seite 13 richtet sich an den Patienten; hier werden die
grundlegenden Funktionen des PV 101 beschrieben.

(N Servicetechniker konnen das BREAS-Service-Handbuch PV10i1
anfordern, das genaue Auskiinfte zu Service und Reparatur enthilt.

Verwendete Symbole

In diesem Handbuch werden Symbole verwendet, um Sie auf besondere
Informationen aufmerksam zu machen. Die Bedeutung dieser Symbole ist
in nachstehender Tabelle aufgefiihrt:

Sym- Art der Erklarung
bol Information
n‘ Hinweis Ein “Hinweis” gibt Informationen, die zwar nicht

von erheblicher Bedeutung sind, die aber dennoch
wertvoll sein konnen, wie Tipps zur Bedienung.

m Vorsicht Mit “Warnung” wird auf Vorgiange hingewiesen,
bei denen die Gefahr von Personen- und
Sachschidden besteht. Aulerdem wird das Symbol
verwendet, wenn die Gefahr besteht, dass Daten
verloren gehen, Sie ein unerwiinschtes Ergebnis
erhalten oder ein Vorgang ganz oder teilweise
wiederholt werden muss.

Verweis Mit “Verweis” werden Sie auf andere Handbiicher
usw. verwiesen, in denen Sie zuséitzliche
Informationen zu einem bestimmten Thema finden
konnen.

I3
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Bedienungsanleitung PV10i Sicherheitshinweise

3 Sicherheitshinweise

Dieses Kapitel enthélt eine Zusammenstellung der Sicherheitshinweise fiir
das PV 101. AuBBerdem werden die Sicherheitssymbole auf dem Typenschild
beschrieben.

Allgemein

Medizinisches Fachpersonal und Patienten sollten vor Inbetriebnahme
und Gebrauch des PV10i1 die Bedienungsanleitung lesen und die
Funktionsweise des Gerétes verstehen.

Das PV10i darf nicht zur Unterstiitzung bei lebenserhaltenden
Mafnahmen eingesetzt werden.

Die Einstellungen an dem Gerit sollten nur nach medizinischer
Empfehlung und durch autorisiertes medizinisches Fachpersonal
vorgenommen werden.

Verwenden Sie zum Sterilisieren des PV 101 keinen Dampfautoklaven.

Verwenden Sie das PV 101 niemals ohne Patientenfilter (auf der
Geriterlickseite).

Es sind bislang noch keine Tests fiir die Verwendung des PV10i mit
Luftbefeuchtern erfolgt. Bitte wenden Sie sich wegen nédherer
Informationen an BREAS.

Umgebungsbedingungen

Verwenden Sie das PV 101 niemals in Umgebungen, in denen explosive
Gase oder andere entziindliche andsthetische Mittel vorkommen.

Das Gerit entspricht hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertriglichkeit den Anforderungen der Richtlinie IEC 601-1-2. Um
sicherzustellen, dass die festgelegten Grenzwerte nicht liberschritten
werden und damit die Sicherheit des CPAP-Gerites beeintrichtigt
werden kann, miissen bestimmte Mallnahmen ergriffen werden. Diese
Mafnahmen sollten u. a. Folgendes beinhalten:

— Normale VorsichtsmaBBnahmen beziiglich der relativen
Luftfeuchtigkeit und der Leiteigenschaften der Kleidung, um die
Bildung elektrostatischer Aufladung zu minimieren.

— Vermeiden des Gebrauches von Funkwellen emittierenden Geraten in
unmittelbarer Nahe des Gerites, wie z. B. von medizinischer
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Sicherheitshinweise Bedienungsanleitung PV10i

Hochfrequenz-Geriten, schnurlosen/Mobilfunk-Telefonen, CB-
Funk-Geriten, Mikrowellenherden usw. mit einer Feldabstrahlung
von mehr als 10 V/m.

— Vermeiden des Gebrauches von Patientenschlauchen aus statischem
oder elektrisch leitendem Material.

» Die Leistung des PV10i kann bei Umgebungstemperaturen von unter
5 °C (41 °F) oder von mehr als 40 °C (104 °F) beeintrachtigt werden.

* Unter bestimmten Bedingungen kann die Temperatur des Luftstroms
aus dem PV10i bis zu 8 °C (46 °F) iiber der Raumtemperatur liegen.
Verwenden Sie Gerdt bei Raumtemperaturen von mehr als 32 °C
(90 °F) besonders vorsichtig.

» Sollte die Temperatur des Luftstroms liberdurchschnittlich heill werden
oder ein unangenehmer Geruch entstehen, senden Sie das PV101 zum
BREAS-Kundendienst.

VorsichtsmaRnahmen

* Verwenden Sie fiir jeden neuen Benutzer des PV10i eine neue
Nasenmaske, einen neuen Schlauch und ein neues Filter.

« Die Komponenten, die mit dem Patienten verbunden sind, miissen
regelméfig ausgetauscht werden, um die einwandfreie Funktion des
PV10i sicherstellen zu konnen. Die gebrauchten Teile miissen geméf
den regionalen Umweltbestimmungen beziiglich der Entsorgung
gebrauchter Gerite und Teile entsorgt werden.

Wenn das PV 101 von mehreren Patienten benutzt wird, muss zwischen
dem Luftauslass und dem Patientenschlauch ein Bakterienfilter
angebracht werden, um Verunreinigungen zu vermeiden.

* Wenden Sie sich an Thre zustandige Klinik, wenn folgende Symptome
auftreten sollten: Trockenheit der Atemwege oder der Nase,
Empfindlichkeit der Haut, laufende Nase, Ohrenschmerzen,
Beschwerden der Nebenhohlen, Tagesmiidigkeit,
Stimmungsschwankungen, Desorientiertheit, Gereiztheit oder
Gedéichtnisliicken.
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Bedienungsanleitung PV10i

Sicherheitshinweise

3.1 Sicherheitssymbole

Auf dem Typenschild

auf der Unterseite des PV10i sind folgende

Sicherheitssymbole abgebildet:

1 PV1Di

2- (D1) 3732182001870 1(21) FE9001
100-240=, 50-60Hz, 36VA
12-24\ OC, Max 34, Max 36W
IEC 801-1

3 @ = mbar

O

mﬁ\c EI:HEE!

BREAS MEDICAL AR, SWEDEMN

Nachstehend werden die auf dem Typenschild abgebildeten Symbole

beschrieben:
Nr. Symbol Erklarung
1 — Typbezeichnung
2 - Seriennummer
3 % Betriebsdruck-Einstellung in mbar
4 Schutzklasse II; schutzisoliert
[]
5 lx\ Schutzklasse BF
6 Lesen Sie sorgfiltig die Bedienungsanleitung, bevor
A Sie das PV10i1 an einen Patienten anschlief3en.

Das CE-Zeichen zeigt an, dass das Gerit der
Richtlinie 93/42/EWG {iber Medizinprodukte
entspricht.
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Bedienelemente Bedienungsanleitung PV10i

4 Bedienelemente

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick iiber die Bedienelemente des PV 10i.
Die Patienteneinstellungen des PV 101 sind in Kapitel “Einstellungen und
Funktionen im Einzelnen” auf Seite 18 genauer beschrieben.

4.1 Geratefront und Bedienfeld

Die nachstehende Abbildung zeigt die Vorderseite des PV10i1, die
Bedienschalter und die LEDs auf dem Bedienfeld.

©

BREAS pvio: [ @ ] B
| e 5

\ =4
O ® O § O

e n
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Bedienungsanleitung PV10i

Bedienelemente

Bedienelemente auf der Vorderseite

In der nachstehenden Tabelle sind die Vorderseite des PV 101 und das
Bedienfeld beschrieben.

Nr. Bedien- Funktion
element/
Anschluss
1 Patientenluft- Zum Anschluss des Gerites an den
Auslass Patientenschlauch und an die Patientenmaske.
Durchmesser: 22/15 mm.
2 Bedienfeld Siehe nachstehende Funktionsbeschreibungen.
3 Ein-/Aus- Zum FEin- und Ausschalten des PV10i.
Schalter (I/0)
4 Betriebsmodus-  Zur Auswahl der verschiedenen Einstellungs- und
Schalter Anzeigemodi.
5 Reset Bedienschalter fur das Absenken des Druckes auf
den Startdruck und zum Aktivieren der Reset-
Funktion vor dem Umschalten des Gerites in die
individuelle Druckeinstellung.
6 Einstellungs- Zum Anzeigen von Uhrzeit, Weckzeit, Reset-Zeit,
Display Patienten-Luftdruck, Betriebszeit und Software-
Versionsnummer.
7 Einstelltaste + Bedienschalter:
o Zum Erhohen der Einstellwerte
» Zum Sperren des Bedienfeldes
8 Einstelltaste — Bedienschalter:

* Zum Verringern der Einstellwerte
» Zum Sperren des Bedienfeldes

Dok.-Nr. 002369_De Ausgabe: N-2
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Bedienelemente Bedienungsanleitung PV10i

Nachzeige-LEDs
Nachstehend werden die Funktionen der LEDs auf dem Bedienfeld beschrieben:

Nr. LED Funktion

A Betriebs-LED Die Betriebs-LED zeigt an, ob das Gerit ein- oder
ausgeschaltet ist:
» Konstant griin leuchtende Anzeige — PV10i ist
eingeschaltet.
* Blinkende Anzeige — PV 101 ist ausgeschaltet,
aber noch an die Spannungsversorgung
angeschlossen.

B Reset-LED Die Reset-LED zeigt an, dass der Druck bis auf
Startdruck reduziert wurde und dass die Reset-
Funktion aktiv ist. Wenn diese LED nicht leuchtet,
befindet sich das Gerit im Modus “Einstellung
individueller Druck”.

C  Weckzeit-LED  Die Weckzeit-LED zeigt an, dass der Modus zum
Anzeigen und Einstellen der Weckzeit aktiv ist.

D  Betriebsdruck-  Die Betriebsdruck-LED zeigt an, dass der Modus
LED zum Anzeigen und Einstellen des Patienten-
Luftdruckes (in mbar) aktiv ist.

E Sperrfunktions-  Die Sperrfunktions-LED zeigt die Sperrfunktion
LED des Bedienfeldes wie folgt an:
* Griines Licht — iiber das Bedienfeld auf dem
PV10i gesperrt.
* Gelbes Licht — durch Fernsteuerung/PC gesperrt.

F Betriebszeit- Die Betriebszeit-LED zeigt an, dass der Modus
LED zum Anzeigen und Einstellen der Betriebszeit
aktiv ist.
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Bedienungsanleitung PV10i Bedienelemente

4.2 Gerateruckseite

Die nachstehende Abbildung zeigt die Bedienelemente, die Bedienschalter
und die Symbole auf der Gerétertickseite des PV10i:

2 1

~w 100 - 240V == 1
3 Iy A A :
4 ( }
\ \2412 { BREAS pvioi | }

In der nachstehenden Tabelle sind die Funktionen der Bedienschalter, die
Anschliisse und die Symbole auf der Geréteriickseite beschrieben:

Nr. Bedien-schalter/ Funktion

Anschluss
und Symbol

1 Anschluss fiir Zum Anschluss des PV10i an eine
Analog-/Digital-  Fernsteuerung, einen PC oder an ein SC20.
Ausgabe Symbole: Lesen Sie die Bedienungsanleitung

sorgfiltig durch, bevor Sie den Analog/Digital-
A @" Anschluss benutzen (siehe Seite 22).

2 Anschluss fiir Zum Anschluss des PV10i mit dem BREAS-
externe Batterie =~ Adapterkabel an eine externe Stromversorgung
(Batterie).
A Symbole: Lesen Sie die Bedienungsanleitung
sorgfaltig durch, bevor Sie den Batterie-
Anschluss benutzen (siehe Seite 36).
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Bedienelemente

Bedienungsanleitung PV10i

Nr. Bedien-schalter/ Funktion
Anschluss
und Symbol

3 Netzkabel- Der Netzkabelanschluss ist mit dem Netz uber
anschluss ein Netzkabel verbunden.

4 Patienten- Das Filter dient zum Filtern der eingehenden
Luftfilter Luft.

Genauere Informationen finden Sie im Kapitel
“Reinigung und Austausch des Patienten-
Luftfilters” auf Seite 24.

Seite 12
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Bedienungsanleitung PV10i Verwendung des PV10i

5 Verwendung des PV10i

In diesem Kapitel werden die grundlegenden Vorgehensweisen beim
Betrieb des PV101 beschrieben. Das Kapitel richtet sich sowohl an den
Patienten als auch an das medizinische Fachpersonal.

m Lesen Sie das Kapitel “Sicherheitshinweise” auf Seite 5, bevor Sie
das PV10i einstellen und in Betrieb nehmen.

5.1 Installation des PV10i

Uberpriifen Sie das PV10i vor dem ersten Gebrauch auf Schiiden und
darauf, dass alle auf der Verpackung bzw. der auf Rechnung angegebenen
Zubehorteile mitgeliefert wurden.

5.2 Aufstellen des PV10i
Bitte beachten Sie beim Aufstellen des PV101 Folgendes:

» Stellen Sie das PV10i auf einer geraden und festen Fliche auf, die sich
unterhalb des Patienten befindet, um das Gerét gegen Herabfallen zu
schiitzen.

» Stellen Sie sicher, dass der Patienten-Lufteinlass an der Geréteriickseite
nicht versperrt wird.

» Stellen Sie sicher, dass das PV10i nicht durch elektromagnetische
Felder von in der Nihe stehenden Geriten beeinflusst werden kann.

5.3 AnschlieRen des Patientenschlauches und der
Patientenmaske

So schlieRen Sie das PV10i an Schlauch und Maske an:

1 SchlieBBen Sie den Patientenschlauch am Luftauslass an der Gerétefront
an (siehe nachstehende Abbildung).

2 SchlieBen Sie das andere Ende des Schlauches an der Maske an.

m Bei Verwendung einer Nasenmaske miissen grundsatzlich die
Anweisungen des Maskenherstellers befolgt werden.

Verwenden Sie immer nur die von BREAS mit dem PV 10i
mitgelieferten Schliduche. (Siehe “Zubehor”, Seite 33.)
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Verwendung des PV10i Bedienungsanleitung PV10i

Maskendurchfluss

Der Maskendurchfluss sollte bei einem Betriebsdruck von 10 Millibar ca.
20 Liter pro Minute betragen. Dieses wird durch ein 4 mm grof3es Loch in
der Maske erreicht; es sind auch andere Masken-/Ventil-Designs

zugelassen.

5.4 AnschlieRen des PV10i ans Netz

So schlieRen Sie das PV10i an:

1 Stecken Sie das Netzanschlusskabel in die Netz-Anschlussbuchse des
PV10..
2 SchlieBBen Sie das Netzanschlusskabel an die Netzsteckdose an.

m Stellen Sie vor Anschluss des Gerates sicher, dass das
Netzanschlusskabel nicht beschadigt ist.

m Ziehen Sie das Netzanschlusskabel aus der Steckdose, um das
PV10i vom Stromnetz zu trennen.

Seite 14 BREAS MEDICAL Dok.-Nr. 002369_De Ausgabe: N-2



Bedienungsanleitung PV10i

5.5

ﬂ Das PV 101 kann auch durch eine externe Batterie betrieben werden, die
an ein BREAS-Adapterkabel angeschlossen ist (siehe “Externes
Adapterkabel” auf Seite 36).

Ein- und Ausschalten des PV10i

So schalten Sie das PV10i ein und aus:

« Halten Sie den I/O-Schalter auf dem Bedienfeld eine Sekunde lang
gedriickt.

Beim Einschalten des Gerites ist immer die Reset-Funktion aktiv. Das
heil3t, dass das Gerit eine Zeitlang den Startdruck liefert, bevor es in den
individuellen CPAP-Modus umschaltet. (Siehe Kapitel 5.7, “Verwendung

Verwendung des PV10i

der individuellen CPAP-Reset-Funktion”, Seite 16.)
Die Betriebs-LED funktioniert wie folgt:

Konstant griin leuchtende Anzeige — das PV 101 ist eingeschaltet und
wird vom Stromnetz oder von einer externen Batterie gespeist.

Blinkende Anzeige — das PV 101 ist ausgeschaltet, aber noch an die
Stromversorgung bzw. an eine externe Batterie angeschlossen.

Sie konnen das PV10i auch iiber eine Fernsteuerung ein- und
ausschalten (siehe “Fernsteuerung fiir das PV101” auf Seite 34).

5.6 Uberpriifung des PV10i vor Inbetriebnahme

Vor der Verwendung des PV 10i fiihren Sie bitte nachfolgende Schritte
durch:

1

Schlieen Sie einen gereinigten oder neuen Patientenschlauch und eine
gereinigte oder neue Patientenmaske an das Gerét an.

Schlieen Sie das PV10i an die Stromversorgung an.

Schalten Sie das PV10i1 an und ziehen Sie das Netzanschlusskabel
heraus. Uberpriifen Sie, ob das akustische Netzausfall-Signal ertont.
Wenn das Signal nicht zu horen ist, geben Sie das Gerit zur Reparatur.

Schlief3en Sie das Netzanschlusskabel wieder an. Nun muss das
Alarmsignal verstummen.

Legen Sie die Maske an, liberpriifen Sie den korrekten Sitz.

Schalten Sie das PV101 an, indem Sie den I/O-Schalter auf dem
Bedienfeld driicken. Vergewissern Sie sich, dass das Gerit lauft.
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Verwendung des PV10i Bedienungsanleitung PV10i

5.7

7 Stellen Sie sicher, dass alle Einstellungen vorschriftsméBig
vorgenommen wurden.

Das PV 101 ist nun einsatzbereit.

Wenn das PV101 an einer externen Batterie betrieben werden soll, fithren
Sie die Uberpriifung wie vor mit dem entsprechenden Anschluss des
Gerites an einer externen Stromversorgung durch.

Verwendung der individuellen CPAP-Reset-Funktion

Wenn die Reset-Funktion aktiviert wird, beginnt das PV101 mit dem
voreingestellten Startdruck. Das Gerit hilt diesen Druck fiir 1 bis 30
Minuten, je nachdem, welche Zeit von der PV 10i-PC-Software eingestellt
wurde.

Die Reset-Phase dient dazu, dass der Patient vor dem Zubettgehen die
Maske einstellen, das Gerit auf Dichtigkeit {iberpriifen usw. kann. Nach
Ablauf der Reset-Phase beginnt das PV 101 mit dem Druck entsprechend
dem Atmungsmuster des Patienten.

So aktivieren Sie die Reset-Funktion:

1 Den Schalter mit dem Pfeil auf dem Bedienfeld driicken, um die Reset-
Funktion zu aktivieren (Schalter 5 auf Seite 8). Der Druck wird
minimiert. Die Reset-LED leuchtet auf und die voreingestellte Zeit
wird auf dem Display angezeigt. Wahrend der Reset-Phase wird die
verbleibende Zeit auf dem Display angezeigt.

2 Die Reset-LED leuchtet so lange, bis die Reset-Phase endet.
Anschliefend werden auf dem Display die aktuelle Zeit, der aktuelle

oder der eingestellte Druck angezeigt (je nach Einstellung, sieche
Kapitel 6.3).

Die Reset-Funktion kann auch aktiviert werden, wenn das Bedienfeld
gesperrt ist. Bei aktivierter Reset-Funktion konnen die Weckzeit-
Einstellungen verdndert werden. Es konnen jedoch keine anderen
Einstellungen vorgenommen werden.

Seite 16
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Bedienungsanleitung PV10i Verwendung des PV10i

5.8 Fehlermeldung

Das Fehlermeldungssignal des PV10i1 wird bei Netzausfall oder bei
Funktionsfehlern ausgelost.

Netzausfallmeldung

Wenn die Netzspannung wihrend des Betriebs ausfillt, geschieht
Folgendes:

» Ein akustisches Signal ertont zwei Minuten lang.

» Wenn eine externe Batterie angeschlossen ist, schaltet das PV10i
automatisch auf Batteriebetrieb um.

Sobald die Netzspannung wieder hergestellt ist, verstummt das Signal und
das PV10i schaltet automatisch zuriick auf Netzspannungszufuhr.

Funktionsfehlermeldung
Bei Auftreten eines internen Fehlers geschieht Folgendes:

* Ein akustisches Signal ertont.
* Das PV10i wird automatisch ausgeschaltet.

Machen Sie Folgendes:

» Ziehen Sie das Netzanschlusskabel heraus und stecken Sie es wieder
hinein.

e Schalten Sie das Gerit wieder ein.

 Wenn der Fehler weiterhin besteht, verwenden Sie das Gerét nicht
weiter, sondern geben Sie es in die Reparatur.

Dok.-Nr. 002369_De Ausgabe: N-2 BREAS MEDICAL Seite 17



Einstellungen und Funktionen im Einzelnen Bedienungsanleitung PV10i

6

6.1

6.2

Einstellungen und Funktionen im Einzelnen

In diesem Kapitel werden die Einstellungen und die Funktionen des PV10i
im Einzelnen beschrieben. Es richtet sich in erster Linie an medizinisches
Fachpersonal. Einige Einstellungen, wie Hochst-, Mindest- und Startdruck,
miissen mithilfe der PV10i-PC-Software erfolgen.

m Die Einstellungen an dem Geriit sollten nur gemifl medizinischer
Empfehlung und durch autorisiertes medizinisches Fachpersonal
vorgenommen werden.

Einstellen der Uhrzeit

Die Uhrzeit kann auch bei ausgeschaltetem PV10i eingestellt werden, wenn
das Gerit noch an die Spannungszufuhr angeschlossen ist.

So stellen Sie die Uhrzeit ein:

* Driicken Sie die Einstelltasten + oder —, bis die gewiinschte Uhrzeit
angezeigt wird. Um die Zeit minutengenau einzustellen, diirfen Sie die
Taste jeweils nur kurz driicken. Um die Zeitanzeige in grof3eren
Schritten zu stellen, halten Sie die Taste ldnger gedriickt.

Einstellen der Weckzeit

Das PV101 kann als Wecker verwendet werden. Vor dem Stellen des
Weckers muss das Gerit in Betrieb genommen werden.

So aktivieren/deaktivieren Sie die Weckfunktion:

1 Driicken Sie den Schalter zum Einstellen des Betriebsmodus, bis die
Weckzeit-LED leuchtet und im Display das Weckersymbol und die
eingestellte Weckzeit angezeigt werden.

2 Driicken Sie zum Aktivieren des Weckers die Taste +.

3 Driicken Sie zum Deaktivieren des Weckers die Taste —.
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6.3

Wenn die Weckfunktion aktiviert ist, wird im Display das Weckersymbol
angezeigt.

aladalacd

Das PV10i kehrt nach zwei Minuten wieder in den normalen Betriebmodus
zuriick und zeigt die aktuelle Uhrzeit an.

So stellen Sie die Weckzeit ein:

1 Driicken Sie den Schalter zum Einstellen des Betriebsmodus, bis im
Display das Weckersymbol und die eingestellte Weckzeit angezeigt
werden.

2 Dricken Sie eine der Einstelltasten + oder — einmal oder zweimal, um
die Weckfunktion zu aktivieren beziehungsweise zu deaktivieren.

3 Driicken Sie den Modus-Schalter erneut.

4 Driicken Sie eine der Einstelltasten + oder —, um die Weckzeit
einzustellen.

Das PV 101 kehrt nach zwei Minuten wieder in den normalen Betriebmodus
zuriick und zeigt die aktuelle Uhrzeit an.

So schalten Sie das Wecksignal ab:

* Driicken Sie einen beliebigen Schalter auf dem Bedienfeld.

Das Display

Im Display wird normalerweise die aktuelle Uhrzeit angezeigt. Sie konnen
das Display aber so einstellen, dass es stattdessen

* den aktuellen Betriebsdruck des Geblases oder
» den eingestellten Betriebsdruck anzeigt.

Wenn Sie die Display-Einstellungen édndern, wird Ihnen auch die
Versionsnummer der derzeit installierten Software angezeigt.
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6.4

6.5

So stellen Sie das Display ein und lassen die Nummer der Software-
Version anzeigen:

1 Schalten Sie das PV 101 aus.

2 Schalten Sie das PV10i ein und driicken Sie gleichzeitig den
Betriebsmodus-Schalter 3 Sekunden lang.

Im Display wird jetzt die Nummer der derzeit installierten Software-
Version angezeigt.

3 Verwenden Sie zur Auswahl einer der drei moglichen Display-
Anzeigen die Einstelltasten — und +:

CL — aktuelle Uhrzeit, SP — eingestellter Betriebsdruck, AP — aktueller
Betriebsdruck.

4 Schalten Sie nach Auswahl der gewiinschten Anzeige das PV10i aus
und wieder ein. (Wenn Sie das PV 101 ausschalten., wihrend die
Nummer der Software-Version angezeigt wird, bleiben die
Einstellungen unverédndert.)

Anzeigen der Betriebszeit

Das PV10i kann entweder die Betriebszeit des Gerites insgesamt oder die
des Patienten anzeigen.

So konnen Sie sich die Betriebszeit anzeigen lassen:

1 Driicken Sie den Betriebsmodus-Schalter, bis die Betriebszeit-LED
leuchtet. Es werden das Betriebszeitsymbol und die aktuelle
Patientenbetriebszeit in Stunden angezeigt.

2 Driicken Sie die Einstelltaste +, dann wird die Betriebszeit des Gerates
angezeigt.

3 Driicken Sie die Einstelltaste —, um wieder die Betriebszeit des
Patienten anzeigen zu lassen.

Wenn die Betriebszeit mehr als 10.000 Stunden betrigt, wird die Anzahl der
Betriebsstunden zuerst bis Tausend und dann in Zehntausendern angezeigt.

Beispiel:12.345 Stunden werden als “2345” angezeigt, gefolgt von “01”.

Das PV 101 kehrt nach zwei Minuten wieder in den normalen Betriebmodus
zuriick und zeigt die aktuelle Uhrzeit an.

Sperren und Entsperren des Bedienfeldes

Wenn das Bedienfeld auf dem PV10i gesperrt ist, sind nur der I/O-Schalter,
die Reset-Funktion und der Wecker aktiviert. Das Bedienfeld kann entweder
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6.6

vom Bedienfeld auf dem PV10i, durch Fernsteuerung oder von einem an
das Gerédt angeschlossenen PC gesperrt werden.

So sperren beziehungsweise entsperren Sie das Bedienfeld des
PV10i:

1 Stellen Sie sicher, dass kein Einstellungsmodus gewahlt ist.

2 Driicken Sie die Einstellungsknopfe + und — auf dem Bedienfeld drei
Sekunden lang.

Die Sperrfunktions-LED leuchtet wie folgt:

» Griines Licht — Das Bedienfeld wurde tliber das Bedienfeld auf dem
PV10i1 gesperrt. In diesem Fall muss es auch iiber das Bedienfeld
entsperrt werden.

* Gelbes Licht — Das Bedienfeld wurde durch eine Fernbedienung
gesperrt. In diesem Fall muss es auch iiber eine Fernbedienung
entsperrt werden.

Verwendung des PV10i als CPAP-Gerat
Das PV10i kann als gewohnliches CPAP-Gerit verwendet werden. Gehen
Sie dazu wie folgt vor:

1 Schalten Sie das PV10i aus.

2 Schalten Sie das PV10i ein und driicken Sie gleichzeitig den Reset-
Schalter 3 Sekunden lang.

So stellen Sie den Druckwert ein, um das PV10i als gewdhnliches
CPAP-Gerat zu verwenden:

1 Driicken Sie den Betriebsmodus-Schalter, bis die Betriebsdruck-LED
leuchtet und im Display der eingestellte Betriebsdruckwert angezeigt
wird.

2 Driicken Sie eine der Einstelltasten + und —, bis im Display der
gewiinschte Druckwert angezeigt wird.

Das PV 101 kehrt nach zwei1 Minuten wieder in den normalen CPAP-Betrieb
zuriick und zeigt die aktuelle Uhrzeit an.

Bei Ausfall der Steuerungselektronik kann das PV10i unter Single-Fault-
Bedingungen einen Betriebsdruck von nicht mehr als 30 mbar abgeben.
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6.7 Anschluss fiir Analog-/Digital-Ausgabe

Auf der Riickseite des PV 10i befindet sich ein Steckkontakt D-Sub mit 25
Pins fiir analogen und digitalen Anschluss. Dieser darf nur zum Anschluss
des PV10i an eine Fernsteuerung, an einen PC oder an ein SC20 verwendet
werden.

So nehmen Sie einen solchen Anschluss vor:

e Verwenden Sie fiir den Anschluss ausschlief3lich BREAS-
Adapterkabel.

* Die Zubehorteile, die an die analoge oder digitale Schnittstelle
angeschlossen werden, miissen den Richtlinien der IEC-Standards
entsprechen (z. B. IEC 950 Sicherheit von Einrichtungen der
Informationstechnik und IEC 601-1 Sicherheit medizinischer
elektrischer Geréte). AuBerdem miissen alle Konfigurationen der
giiltigen Version des Systemstandards IEC 601-1-1 entsprechen. Jeder,
der zusitzliche Komponenten in ein Signaleingabe- oder -ausgabegerit
anschlieB3t, konfiguriert ein medizinisches System und ist somit
verantwortlich dafiir, dass das System den Anforderungen der giiltigen
Version des Systemstandards IEC 601-1-1 entspricht. Bei Fragen
wenden Sie sich an den technischen Service oder an Thre BREAS-
Regionalvertretung.

» Alle angeschlossenen Komponenten miissen einen Abstand von
mindestens 1,5 m zum Patienten aufweisen.

m Das PV10i darf nicht an einen PC angeschlossen werden, solange es
von einem Patienten benutzt wird.

Analoger Anschluss

Der analoge Anschluss wird fiir die Aufzeichnung des Patientendruckes bei
Nachtbetrieb verwendet. Der Anschluss dient normalerweise zur
Verbindung mit einem Somnographen, zum Beispiel einem BREAS SC20.

Analoges Drucksignal: 1 V=10 mbar, 2 V =20 mbar

Pins Eingabe/Ausgabe
Pin 5 Masse
Pin 9 Betriebsdruck
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Digitaler Anschluss

Der digitale Anschluss kann zum Anschluss des PV101i an eine
Fernbedienung oder an einen PC zum Auslesen der Patientendaten
verwendet werden.

Pins Eingabe/Ausgabe
Pin 1 +5 V Spannung
Pin 2 TX

Pin 3 RX

Pin 5 Masse
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7

Reinigung des PV10i und Austausch der Filter

In diesem Kapitel werden die Reinigung der einzelnen Komponenten des
PV101i und der Austausch des Patienten-Luftfilters beschrieben.

Die Komponenten, die mit dem Patienten verbunden sind, miissen
regelmifig erneuert werden, um die einwandfreie Funktion des PV10i1
sicherzustellen. Die gebrauchten Teile miissen geméaf den regionalen
Umweltbestimmungen beziiglich der Entsorgung gebrauchter Gerate und
Teile entsorgt werden.

7.1 Reinigung des PV10i
Reinigen Sie das PV10i wie folgt:
* Verwenden Sie zum Sterilisieren des Gerétes keinen Dampfautoklaven.
* Reinigen Sie das Gerat von au3en mit einem fusselfreien Tuch und
einem leichten Reinigungsmittel, z. B. Spiilmittel.
* Es darf keine Fliissigkeit in das PV10i hineingelangen.
7.2 Reinigung und Austausch des Patienten-Luftfilters
Das Patienten-Luftfilter befindet sich auf der Riickseite des Gerites. Es gibt
zwel Arten von Filtern: abwaschbare und Einwegfilter.
Filter Verwendung
Abwaschbares Filter * Obligatorisches Filter
(grau) » Waschen Sie das Filter mindestens einmal
wochentlich.
* Erneuern Sie das Filter mindestens einmal
jahrlich.
Einwegfilter * Optionales Filter, wird bei Allergien,
(weil}) Luftverschmutzung o. A. verwendet.
* Erneuern Sie das Filter mindestens alle vier
Wochen sowie bei hoher Luftverschmutzung
oder pollenreicher Umgebung haufiger.
m Ein Einwegfilter darf weder gewaschen
noch wiederverwendet werden.
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“w 100 - 240V

T /

So wird das Luftfilter gewaschen:
1 Zichen Sie das Luftfilter aus der Halterung heraus.

2 Waschen Sie das Filter mit warmem Wasser und einem milden
Reinigungsmittel. Spiilen Sie es griindlich ab.

3 Trocknen Sie das Filter, indem sie es in einem Handtuch ausdriicken.
Das Filter darf nicht gewrungen werden.

4 Wenn das Filter trocken ist, befestigen Sie es wieder im Halter.

7.3 Reinigung von Maske und Schlauchen
Gehen Sie bei der Reinigung von Maske und Schldauchen wie folgt vor:
» Reinigen Sie die Maske téglich gemill den Anweisungen der

zustdandigen Klinik oder des Herstellers.

» Héngen Sie die gereinigte Maske und die gereinigten Schlduche so auf,
dass Sie vor dem néichsten Gebrauch getrocknet sind.

 Wenn das PV101 von einem anderen Patienten verwendet werden soll,
miissen die Maske und die Schlduche unbedingt gereinigt oder erneuert
werden.
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* Wenn das PV101 von mehreren Patienten in einer Klinik gebraucht
wird, setzen Sie einen Bakterienfilter zwischen den Patienten-
Luftauslass und dem Schlauch.
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8

Fehlersuche und -behebung

Sollte das PV101 nicht ordnungsgemil3 funktionieren, dann suchen Sie den
Fehler in den nachstehenden Tabellen. Uberpriifen Sie die moglichen
Fehlerquellen und fiihren Sie die vorgeschlagenen Maflnahmen durch.

Bei einem Netzausfall oder einem Funktionsfehler wird das
Fehlermeldungssignal des PV10i ausgelost..

Problem Mogliche Ursache Fehlerbehebung
Das PV10i ist trotz * Keine Spannungs-  « Uberpriifen Sie die Steckdose.
Einschaltens nicht versorgung. » Uberpriifen Sie das
in Betrieb. Netzanschlusskabel.
* Wenden Sie sich an den
Kundendienst.
Das PV10i gibt * Elektronikfehler * Wenden Sie sich an den
keine Luft ab. oder Ausfall des Kundendienst.
Gebldsemotors.

Der Gebldsemotor e« Starke Undichtigkeit * Uberpriifen Sie die Anschliisse.

dreht sich mit im + Uberpriifen Sie, ob die Maske
Hochstgeschwin- Patientenschlauch. dicht anliegt.
digkeit.

» Fehlerhafter Betrieb. * Wenden Sie sich an den
Kundendienst.

Das PV10i gibt » Das Luftfilter ist * Reinigen oder erneuern Sie das
nicht den verstopft. Filter.
eingestellten Druck
ab.
 Fehlerhafter Betrieb. « Wenden Sie sich an den
Kundendienst.
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9

9.1

Reparatur und Wartung

Reparatur und Wartung des PV101 diirfen nur durch autorisiertes
Fachpersonal erfolgen.

Autorisierte Service-Werkstdtten konnen das BREAS-
Reparaturhandbuch anfordern. Es enthilt simtliche fiir die Reparatur
und Wartung des PV10i erforderlichen Informationen: die gesamte
technische Dokumentation, Schaltpldane, Daten zur Kalibrierung usw.

Jahrliche Wartung und Uberpriifung

Die zustindige Klinik muss das PV10i mindestens einmal im Jahr testen
und tiberpriifen lassen.

Dieser Wartungsservice muss entsprechend den Anweisungen des BREAS-
Service-Handbuches samt der jeweiligen Erweiterungen erfolgen. Hierbei
muss liberpriift werden, dass das Gerét und seine Zubehorteile vollstindig
und einwandfrei funktionieren, dass keine Schdden vorliegen, dass der
richtige Druck abgegeben wird, ob die externe Spannungsquelle erneuert
werden muss usw.
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9.2 Service-Dokumentation

Verwenden Sie fiir die Dokumentation der Ergebnisse der jahrlichen
Uberpriifung nachstehendes Formular:

Datum: Service-Mitarbeiter/Service-Werkstatt Unterschrift:

Uberpriifung 1.

Jahr

Arbeitsauftrags-Nummer/Anmerkungen:

Datum: Service-Mitarbeiter/Service-Werkstatt Unterschrift:
perp U

Arbeitsauftrags-Nummer/Anmerkungen:

Datum: Service-Mitarbeiter/Service-Werkstatt Unterschrift:
perp U

Arbeitsauftrags-Nummer/Anmerkungen:

Datum: Service-Mitarbeiter/Service-Werkstatt Unterschrift:
perp 0 4

Arbeitsauftrags-Nummer/Anmerkungen:

Datum: Service-Mitarbeiter/Service-Werkstatt Unterschrift:
perp U

Arbeitsauftrags-Nummer/Anmerkungen:

Datum: Service-Mitarbeiter/Service-Werkstatt Unterschrift:
perp 0 O

Arbeitsauftrags-Nummer/Anmerkungen:

Datum: Service-Mitarbeiter/Service-Werkstatt Unterschrift:
perp U

Arbeitsauftrags-Nummer/Anmerkungen:

Datum: Service-Mitarbeiter/Service-Werkstatt Unterschrift:
perp 0 O

Arbeitsauftrags-Nummer/Anmerkungen:

Datum: Service-Mitarbeiter/Service-Werkstatt Unterschrift:

Arbeitsauftrags-Nummer/Anmerkungen:
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.. . Datum: Service-Mitarbeiter/Service-Werkstatt Unterschrift:
Uberprifung 10.
Jahr

Arbeitsauftrags-Nummer/Anmerkungen:
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Technische Daten

10 Technische Daten

Die technischen Daten des PV 101 sind nachfolgend zusammengestellt:

Einstellungsparameter/
Leistung

Spezifikation

Druckwertebereich

4—16 mbar. Toleranz: + 0,5 bar

Dauer der Reset-Phase

1-30 min.

Sperrfunktion Entweder tiber das Bedienfeld des PV10i oder
iiber Fernsteuerung/PC.

Digitaler Anschluss RS 232

Analoge Ausgabe Betriebsdruck

Spannungsversorgung  Griine LED permanent (eingeschaltet)

* Blinkende LED (ausgeschaltet, mit
bestehendem Anschluss an Netzspannung
und/oder externe Batterie)

Reset-Funktion

Griine LED

Sperrfunktion  Griine LED (Sperrung vom Gerét aus)
* Gelbe LED (Sperrung iiber Fernsteuerung/
PC)
Netzausfallmeldung Akustisches Signal
Empfohlener Durchfluss ca. 20 /min bei 10 mbar

Betriebsbedingungen

Spezifikation

Betriebstemperatur 5-40°C (41 —-104 °F)

Lager- und —20 —+60 °C (—4 — +140 °F)
Transporttemperatur

Umgebungsluftdruck 700—-1060 mbar

Luftfeuchtigkeit <95%

Stromversorgung 100-240 V Wechselstrom, 50—60 Hz

Externe Batterie

+12 — 24 V Gleichstrom, max. 3,0 A, mittels
Batterieadapter

Gerauschpegel bei 10 mbar

30 dB (A)
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Abmessungen Spezifikation
BxLxH 160 cm x 115 cm x 240 mm
Gewicht 1,7 kg
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11 Zubehor

In diesem Kapitel wird das zurzeit fiir das PV 101 verfiigbare BREAS-
Zubehor vorgestellt. In den folgenden Abschnitten finden Sie auBerdem
Informationen iiber die Fernsteuerung und iiber das Kabel fiir die externe
Batterie.

Fiir die optimale Leistung und Sicherheit verwenden Sie bitte ausschlieBlich
BREAS-Zubehor.

Parameter Best.-Nr.
Hytrel-Patientenschlauch 000 245
Filter (grau, abwaschbar), 5 St./Pack. 001972
Filter (weil3, Einweg), 5 St./Pack. 001 975
Externes Adapterkabel 001 968
Tragebeutel 001 211
Fernsteuerung 002 547
Anschlusskabel fiir Calendar-Software/

Fernsteuerung PV10i:

* 3m/10 ft. « 001 248
* 10 m/33 ft. * 001 249

Anschlusskabel fiir Calendar-Software fir alle 001 980
BREAS-Beliifter
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11.1 Fernsteuerung fur das PV10i

Die Fernsteuerung kann als Zubehor zur Ergdnzung der Haupteinheit des
PV10i eingesetzt werden. Dieses Modell darf nur fiir den PV10i verwendet
werden.

Sicherheitssymbole

Zur Erklarung der Sicherheitssymbole unter der Fernsteuerung siehe
“Sicherheitssymbole” auf Seite 7.

Verwendung der Fernsteuerung

Auf der Fernsteuerung befinden sich genau dieselben Schalter und
Anzeigen wie auf dem Bedienfeld des PV10i. Die Patienteneinstellungen
sind in Kapitel “Einstellungen und Funktionen im Einzelnen” auf Seite 18
genauer beschrieben.

Anschluss der Fernsteuerung

1 SchlieBen Sie das BREAS-Anschlusskabel an die Fernsteuerung und an
den Analog-/Digital-Anschluss auf der Riickseite des PV101 an.

2 Starten Sie das PV10i entweder mittels der Fernsteuerung oder mittels
des I/O-Schalters auf dem PV10i.

ﬂ Die Fernsteuerung selbst muss nicht an eine Stromquelle oder an
Batterien angeschlossen werden. Sie ist funktionsfahig, sobald der
Netzstecker des PV10i eingesteckt wird.
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Sperren des Bedienfeldes auf dem Gerat

Sie konnen das Bedienfeld des PV 101 von der Fernsteuerung aus sperren
und entsperren.

Wenn das Bedienfeld von der Fernsteuerung aus gesperrt wurde, leuchtet
die Sperrfunktions-LED des PV10i gelb. In diesem Falle muss das
Entsperren des PV10i ebenfalls von der Fernsteuerung aus erfolgen.

Reinigung der Fernsteuerung
Gehen Sie bei der Reinigung der Fernsteuerung wie folgt vor:

* Verwenden Sie zum Sterilisieren der Fernsteuerung keinen
Dampfautoklaven.

» Reinigen Sie die Fernsteuerung von auflen mit einem fusselfreien Tuch
und einem leichten Reinigungsmittel, z. B. Spiilmittel.

* Es darf keine Fliissigkeit in die Fernsteuerung hineingelangen.

Dok.-Nr. 002369_De Ausgabe: N-2 BREAS MEDICAL Seite 35



Zubehor Bedienungsanleitung PV10i

11.2 Externes Adapterkabel

Das PV10i1 kann von einer externen 12- bis 24-V-Batterie gespeist werden,
zum Beispiel einer Autobatterie.

Wenn eine externe Batterie angeschlossen ist, schaltet das PV 101
automatisch auf diese um, wenn das Netzkabel gezogen wird oder ein
Fehler in der Netzstromversorgung vorliegt.

Anschluss der externen Batterie

1 Schlieflen Sie das Adapterkabel an den Batterieanschluss auf der
Riickseite des PV 101 an.

2 SchlieBlen Sie das andere Ende des Adapterkabels an die Batterie oder
an den Zigarettenanziinder im Auto an.

Verwenden Sie ausschlieBllich ein BREAS-Adapterkabel. Der
Anschluss an die Batterie muss nach Ausschalten des PV10i
unterbrochen werden, da sonst die Batterie entladen wird.

m Uberpriifen Sie grundsitzlich den Batteriezustand, bevor Sie das
PV10i daran anschlieen und in Betrieb nehmen.

Betriebszeit der Batterie

Die Betriebszeit hingt vom Zustand der Batterie, ihrer Kapazitit, der
Umgebungstemperatur und den Betriebsdruck-Einstellungen des PV10i ab.
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Bei einem voreingestelltem Betriebsdruck von 10 mbar, 20 °C (68 °F)
Raumtemperatur und einer vollstdndig aufgeladenen 60-Ah-Batterie betriagt
die Betriebszeit ca. 30—40 Stunden.
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12

Patienteneinstellungen

Patient:

Einstellungen:

Datum:

Klinik:

Eingestellt von:

Bemerkungen:
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