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Sauerstoffunterstützungs-Modul
zum Gebrauch mit dem Vapotherm Precision Flow®

Gebrauchsanweisung
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Symbole

Achtung: Handbuch konsultieren

Warnung: Gebrauchsanweisung unbedingt lesen

Wechselstrom

Nur für den Einmalgebrauch

Schutzerde

Nicht abdecken

Typ BF-Klasse 1

Dieses Symbol weist darauf hin, dass elektrische und elektronische Geräte nicht über  
den unsortierten Hausmüll, sondern getrennt entsorgt werden müssen. Wenden Sie  
sich an einen autorisierten Vertreter des Herstellers, um Informationen über die  
Außerbetriebnahme des Geräts zu erhalten.

Gerät Ein/Aus

Alarm stillschallen/aussetzen

Alarm stillgeschaltet

Batterieladung

USB angeschlossen

Anschlussbuchse des Elektronischen Patientenaktensystems (Electronic Medical Record)

SpO2 Patientenkabel Anschlussbuchse

USB Anschlussbuchse

Ethernet Anschlussbuchse

Schwesternruf Anschlussbuchse

Precision Flow Anschlussbuchse

Reserve-Anschlussbuchse
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Abschnitt 1   Indikationen, Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Primäre Indikationen
Das Sauerstoffunterstützungs-Modul ist ein optionales Modul, das ausschließlich zusammen mit dem 
Vapotherm Precision Flow verwendet wird und für die bedarfsgerechte Titration von Sauerstoff in 
warme, befeuchtete Atemgase vorgesehen ist, die spontan atmenden Patienten auf der Grundlage einer 
kontinuierlichen, nicht-invasiven Überwachung der Blutsauerstoffsättigung zugeführt werden 

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul ist zur Behandlung von pädiatrischen (einschließlich Neugeborene) und 
erwachsenen Patienten in überwachten klinischen Umgebungen vorgesehen.

Warnhinweise und Vorsichtshinweise
•	 Eine Warnung zeigt an, dass eine Situation eintreten kann, die möglicherweise für den Patienten oder 

Benutzer schädlich ist.
•	 Ein Vorsichtshinweis weist auf eine Bedingung hin, die zu Schäden, Funktionseinschränkungen oder 

einem nicht ordnungsgemäßen Betrieb führen kann.
•	 Ein Hinweis enthält Informationen, wie das System effizienter oder bequemer verwendet werden kann.

Bitte nehmen Sie sich die Zeit, sich mit den in dieser Gebrauchsanweisung und in den Gebrauchsanweisung 
von Precision Flow aufgeführten Warnungen, Vorsichthinweisen und Hinweisen vertraut zu machen.

Der Benutzer dieses Produkts trägt die alleinige Verantwortung für jede Störung, die auf den Betrieb oder die 
Wartung zurückzuführen ist durch jede Person, die nicht durch das Vapotherm-Personal oder durch die offizielle 
Schulungsdokumentation entsprechend geschult wurde.

Bei der Handhabung von Teilen des Precision Flow Systems müssen stets die Krankenhausrichtlinien 
zur Infektionskontrolle und die Standardvorsichtsmaßnahmen eingehalten werden. Vapotherm empfiehlt 
Benutzern außerdem, die Veröffentlichung „Richtlinien für die Wartung der verwendeten Atemtherapiegeräte 
und Richtlinien für die Prävention der nosokomialen Pneumonie“ des Center for Disease Control (CDC) zu 
befolgen. Weitere Informationen siehe in der Gebrauchsanweisung des Precision Flow.

Allgemeine Warnhinweise
Das US-amerikanische Bundesgesetz beschränkt die Benutzung dieses Geräts an Ärzte oder deren 
Beauftragte. Dieses Gerät darf nur von klinischem Personal verwendet werden, das in der Verwendung und 
Bedienung des Sauerstoffunterstützungs-Moduls und des Precision Flow geschult ist.  

Wartungsarbeiten am Gerät dürfen nur von qualifizierten, zertifizierten Servicetechnikern durchgeführt werden.

Verwenden Sie das Gerät nicht, wenn es beschädigt ist oder nicht richtig funktioniert. Treten Sie in 
Verbindung mit Ihrem Studienkoordinator für klinische Studien.

Betreiben Sie das Gerät nicht, wenn das Netzkabel beschädigt ist. Verwenden Sie nur das mitgelieferte 
Kabel. Verwenden Sie keine Verlängerungskabel.

WARNUNG: Ändern Sie dieses Gerät nicht ohne Genehmigung des Herstellers. 
Nichtbeachtung dieser Warnung kann zum Versagen des Geräts oder zu Verletzungen 

des Patienten führen.

Nur zur Verwendung in einer klinischen Umgebung mit Standard-Patientenüberwachung. Der Bediener muss 
nahe genug bleiben, um die Alarme zu hören.

Nur für spontan atmende Patienten. Der Precision Flow® mit oder ohne Sauerstoffunterstützungs-Modul ist 
nicht lebenserhaltend. 

Das Einbringen von SpO2 in den Precision Flow® mit dem Sauerstoffunterstützungs-
Modul beseitigt nicht die Notwendigkeit, eine separate und unabhängige 
Patientenüberwachung einzusetzen, wie die Schilder auf dem Precision Flow® 
angeben. Patienten mit schneller Insufflation (HVNI), die zusätzlichen Sauerstoff erhalten, sind akute 
Fälle, und das Betreuungsteam sollte angemessene klinische Wachsamkeit beachten. Eine zusätzliche 
Patientenüberwachung einschließlich Pulsoximetrie ist erforderlich, wenn das Precision Flow® zur 
Verabreichung von zusätzlichem Sauerstoff verwendet wird. 

Keine automatische Sauerstoffzuführung mit dem Sauerstoffunterstützungs-Modul initiieren, solange der 
SpO2-Wert des Patienten nicht stabil ist.
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Abschnitt 1   Indikationen, Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Weitere Informationen siehe in der Gebrauchsanweisung des Precision Flow.

Masimo® Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise
Allgemeine Vorschriften:

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul darf nur von qualifiziertem Personal oder unter dessen Aufsicht 
betrieben werden. Das Handbuch, das Zubehör, die Gebrauchsanweisung, alle Sicherheitshinweise 
und technischen Daten sollten vor dem Gebrauch gelesen werden.

Warnhinweise:

•	 Die Patientenkabel wie bei allen medizinischen Geräten sorgfältig verlegen, um die Gefahr von 
Verwicklungen oder Strangulationen des Patienten zu verringern.

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul oder das Zubehör nicht in einer Position platzieren, die dazu 
führen könnte, dass es auf den Patienten fällt.

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul erst dann starten oder betreiben, wenn die Einrichtung auf 
Richtigkeit überprüft wurde.

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul während einer Magnetresonanztomographie (MRT) oder in 
einer MRT-Umgebung nicht verwenden.

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul nicht benutzen, wenn es erscheint oder vermutet wird, dass es 
beschädigt ist.

•	 Explosionsgefahr: Das Sauerstoffunterstützungs-Modul nicht in Gegenwart von 
entflammbaren Anästhetika oder anderen entflammbaren Substanzen in Kombination mit Luft, 
sauerstoffangereicherten Umgebungen oder Lachgas verwenden.

•	 Vermeiden Sie aus Sicherheitsgründen das Stapeln mehrerer Geräte oder das Abstellen von 
Gegenständen auf dem Gerät während des Betriebs.

•	 Zum Schutz vor Verletzungen die folgenden Anweisungen befolgen:
	◦ Das Gerät nicht auf Oberflächen mit sichtbar verschütteten Flüssigkeiten aufstellen.
	◦ Das Gerät nicht benetzen oder in Flüssigkeiten tauchen.
	◦ Nicht versuchen, das Gerät zu sterilisieren.
	◦ Reinigungslösungen nur gemäß den Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung verwenden.
	◦ Nicht versuchen, das Gerät zu reinigen, während es an einen Patienten angeschlossen ist.

•	 Zum Schutz vor Stromschlägen den SpO2 Sensor immer entfernen und das 
Sauerstoffunterstützungs-Modul vollständig vom Patienten trennen, bevor Sie ihn baden.

•	 Falls die SpO2-Messung fraglich erscheint, zuerst die Vitalfunktionen des Patienten auf andere 
Weise überprüfen und dann das Sauerstoffunterstützungs-Modul auf ordnungsgemäße Funktion 
überprüfen.

•	 Ungenaue SpO2-Messwerte können durch Folgendes verursacht werden:

	◦ Falsche Anwendung oder Platzierung des Sensors
	◦ Erhöhte COHb- oder MetHb-Werte: Hohe COHb- oder MetHb-Werte können mit einem 

scheinbar normalen SpO2-Wert auftreten. Bei Verdacht auf erhöhte COHb- oder MetHb-Werte 
sollte eine Laboranalyse (CO-Oxymetrie) einer Blutprobe durchgeführt werden.

	◦ Erhöhte Bilirubinwerte
	◦ Erhöhte Dyshämoglobinwerte
	◦ Vasospastische Erkrankung wie Raynaud und periphere Gefäßerkrankung
	◦ Hämoglobinopathien und Synthesestörungen wie Thalassämien, Hb s, Hb c, Sichelzellen usw.
	◦ Hypokapnische oder hyperkapnische Zustände
	◦ Schwere Anämie
	◦ Sehr geringe arterielle Durchblutung
	◦ Extremes Bewegungsartefakt
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Abschnitt 1   Indikationen, Warnhinweise und Vorsichtshinweise
	◦ Abnorme Venenpulsation oder Venenverengung
	◦ Schwere Vasokonstriktion oder Unterkühlung
	◦ Arterienkatheter und intraaortaler Ballon
	◦ Intravaskuläre Farbstoffe wie Indocyaningrün oder Methylenblau
	◦ Äußerlich applizierte Färbung und Textur wie Nagellack, Acrylnägel, Glitzer usw.
	◦ Muttermale, Tätowierungen, Hautverfärbungen, Feuchtigkeit auf der Haut, deformierte oder 

abnormale Finger usw.
	◦ Hautfarbstörungen

•	 Störsubstanzen: Farbstoffe oder Substanzen, die Farbstoffe enthalten, die die normale 
Blutpigmentierung verändern, können zu fehlerhaften Messwerten führen.

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul sollte nicht als alleinige Grundlage für medizinische 
Entscheidungen verwendet werden. Es muss in Verbindung mit klinischen Anzeichen und Symptomen 
angewendet werden.

•	 Der SpO2-Messwert am Sauerstoffunterstützungs-Modul ist kein Maß für Apnoe.

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul kann während einer Defibrillation verwendet werden, dies kann 
jedoch die Genauigkeit oder Verfügbarkeit der SpO2-Messung beeinträchtigen.

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul kann während einer Elektrokauterisation verwendet werden, dies 
kann jedoch die Genauigkeit oder Verfügbarkeit der SpO2-Messung beeinträchtigen.

•	 Die SpO2-Messwert am Sauerstoffunterstützungs-Modul sollte nicht für die Arrhythmie-Analyse 
verwendet werden.

•	 SpO2 wird bei freiwilligen gesunden erwachsenen Probanden mit normalen Carboxyhämoglobin- 
(COHb) und Methämoglobin- (MetHb) Spiegeln empirisch kalibriert.

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul oder seine Zubehörteile nicht einstellen, reparieren, öffnen, 
zerlegen oder modifizieren. Andernfalls können Personen- oder Sachschäden aufträten. Das 
Sauerstoffunterstützungs-Modul, falls erforderlich, zur Wartung einsenden.

Vorsichtshinweise:
•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul nicht an Stellen platzieren, an denen die Bedienelemente vom 

Patienten geändert werden können.

•	 Stromschlag- und Entflammbarkeitsgefahr: Das Gerät vor dem Reinigen immer ausschalten und von 
der Stromversorgung trennen.

•	 Wenn Patienten sich einer photodynamischen Therapie unterziehen, sind sie möglicherweise 
empfindlich gegenüber Lichtquellen. Die Pulsoximetrie darf nur unter sorgfältiger klinischer 
Überwachung für kurze Zeiträume angewendet werden, um Wechselwirkungen mit der 
photodynamischen Therapie zu minimieren.

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul nicht auf elektrische Geräte stellen, die das Gerät 
beeinträchtigen könnten, da dies zu Funktionsstörungen führen kann.

•	 Wenn die SpO22-Werte auf eine Hypoxämie hindeuten, sollte eine Laborblutprobe entnommen 
werden, um den Zustand des Patienten zu bestätigen.

•	 Wenn die Meldung "Niedrige Durchblutung" häufig angezeigt wird, suchen Sie nach einer besser 
durchbluteten Überwachungsstelle. In der Zwischenzeit den Patienten untersuchen und, falls 
angezeigt, den Sauerstoffstatus auf andere Weise überprüfen.

•	 Die Anwendungsstelle ändern oder den SpO2 Sensor und/oder das Patientenkabel ersetzen, wenn 
die Meldung “Sensor ersetzen” und/oder “Patientenkabel ersetzen”, oder eine kontinuierliche Meldung 
über schlechte Signalqualität (wie zum Beispiel “Niedrige SIQ”) angezeigt wird. Diese Meldungen 
können darauf hinweisen, dass die Patientenüberwachungszeit am Patientenkabel oder am Sensor 
abgelaufen ist.
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Abschnitt 1   Indikationen, Warnhinweise und Vorsichtshinweise
•	 Wenn Sie das Sauerstoffunterstützungs-Modul während der Ganzkörperbestrahlung verwenden, 

halten Sie den SpO2-Sensor vom Strahlungsfeld fern. Wenn der Sensor der Strahlung ausgesetzt 
ist, ist der Messwert möglicherweise ungenau oder das Gerät zeigt für die Dauer der aktiven 
Bestrahlungsdauer Null an.

•	 Die Abweichungen in den Messungen können tiefgreifend sein und können durch die Probenahme-
Technik sowie die physiologischen Bedingungen des Patienten beeinflusst werden. Alle Ergebnisse, 
die mit dem klinischen Status des Patienten nicht übereinstimmen, sollten wiederholt und/oder 
durch zusätzliche Testdaten ergänzt werden. Blutproben sollten vor der klinischen Entscheidung mit 
Laborinstrumenten analysiert werden, um den Zustand des Patienten vollständig zu verstehen.

•	 Das Modul oder zugehöriges Zubehör nicht in eine Reinigungslösung tauchen und nicht versuchen, 
es durch Autoklavieren, Bestrahlen, Dampf, Gas, Ethylenoxid oder andere Methoden zu sterilisieren. 
Das Gerät wird dadurch schwer beschädigt.

•	 Stromschlaggefahr: Führen Sie regelmäßige Tests durch, um sicherzustellen, dass die Leckströme 
der am Patienten angeschlossenen Stromkreise und des Systems innerhalb der zulässigen Grenzen 
liegen, die in den geltenden Sicherheitsnormen festgelegt sind. Die Summe der Leckstrome muss 
geprüft werden und den Normen IEC 60601-1 und UL60601-1 entsprechen. Der Systemleckstrom 
muss überprüft werden, wenn externe Geräte an das System angeschlossen werden. Wenn ein 
Ereignis wie ein Fallen einer Komponente von ungefähr 1 Meter oder mehr oder ein Verschütten von 
Blut oder anderen Flüssigkeiten auftritt, das Gerät vor der weiteren Verwendung wieder überprüfen. 
Andernfalls können Personenschäden auftreten.

•	 Entsorgung des Geräts - Bei der Entsorgung des Geräts und / oder des Zubehörs die örtlichen 
Gesetze beachten.

•	 Um Funkstörungen zu minimieren, sollten andere elektrische Geräte, die Funkfrequenzen 
aussenden, nicht in unmittelbarer Nähe des Sauerstoffunterstützungs-Moduls sein.

•	 Das SpO2-Kabel oder den Sensor ersetzen, wenn eine Meldung „Sensor ersetzen“ oder „Niedrige 
Signal-IQ“ kontinuierlich erscheint, während aufeinanderfolgende Patienten überwacht werden, 
nachdem die in diesem Handbuch aufgeführten Schritte zur Fehlerbehebung ausgeführt wurden.

Hinweise:
•	 Ein Funktionstester kann nicht zur Beurteilung der Genauigkeit der SpO2-Messung am 

Sauerstoffunterstützungs-Modul verwendet werden.

•	 Extreme Lichter mit hoher Intensität (z. B. pulsierendes Stroboskoplicht), die auf den SpO2-Sensor 
gerichtet sind, ermöglichen dem Sauerstoffunterstützungs-Modul möglicherweise keine genaue 
Ablesung.

•	 Das SpO2-Patientenkabel nicht dicht aufwickeln und nicht um das Gerät wickeln, da das 
Patientenkabel hierdurch beschädigt werden kann.

•	 Zusätzliche Informationen zu den mit dem Sauerstoffunterstützungs-Modul kompatiblen Masimo-
Sensoren, einschließlich Informationen zu den Parametern und zur Aussagekraft der Messungen 
während Bewegungen und zu geringer Perfusion finden Sie in der Gebrauchsanweisung des 
Sensors (DFU).

•	 Die SpO2 Kabel und Sensoren sind mit der X-Cal™ -Technologie ausgestattet, um das Risiko von 
ungenauen Messwerten und unerwartetem Verlust der Patientenüberwachung zu minimieren. Die 
angegebene Dauer der Patientenüberwachungszeit finden Sie in der Gebrauchsanweisung des 
Kabels oder des Sensors.

Dieses Gerät ist durch ein oder mehrere Patente geschützt, die unter www.masimo.com/patents.htm 
festgelegt sind.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ: Mit dem Besitz oder Kauf dieses Geräts wird keine ausdrückliche 
oder stillschweigende Lizenz zur Verwendung des Geräts mit nicht autorisierten Sensoren oder Kabeln 
erteilt, die allein oder in Kombination mit diesem Gerät in den Geltungsbereich eines oder mehrerer Patente 
für dieses Gerät fallen würde.
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Das Vapotherm Sauerstoffunterstützungs-Modul wurde entwickelt, mit dem Precision Flow System zu 
arbeiten, die Sauerstoffzufuhr basierend auf dem klinischen Bedarf des Patienten zu regeln, der sich 
in dessen SpO2-Wert widerspiegelt. Dieses automatische Steuersystem verwendet einen proprietären 
Regelungsalgorithmus zur Verfolgung der Sauerstoffsättigung eines Patienten und zur automatischen 
Anpassung der Sauerstoffkonzentration, die über die Atmungsunterstützung abgegeben wird.

Das Vapotherm Sauerstoffunterstützungs-Modul verwendet bewährte pulsoxymetrische und Precision 
Flow Gaszuführungstechnologie und einen proprietären Algorithmus, der die %O2-Einstellung erhöht 
oder verringert, um einen SpO2-Zielwert aufrechtzuerhalten. Der Kliniker stellt den SpO2-Zielwert ein 
und das System verwendet den Algorithmus, der die Analyse von Echtzeitmessungen und den Trend 
kombiniert, um die geeignete %O2-Zufuhr zu liefern. Die Verwendung von intelligenten Mittelungs - und 
Hysteresealgorithmen durch den Masimo SET™ SpO2-Monitor schützt das System vor Artefakten, die 
ein zu schnelles zyklisches Verhalten der O2-Zufuhr verursachen könnten. Das Sauerstoffunterstützungs-
Modul wurde entwickelt, mit dem Precision Flow System zu arbeiten, das die %O2-Zufuhr auf der Basis 
einer Einstellung auf dem Sauerstoffunterstützungs-Modul oder eines auf dem Precision Flow manuell 
eingestellten Wertes regelt.

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul kommuniziert mit dem Precision Flow über die serielle Schnittstelle auf 
der Rückseite der Precision Flow Einheit.

HINWEIS: Einige Klinikmitarbeiter mögen die Spitzenwellenlängen und die Strahlungsleistung der in der 
SpO2-Sonde nützlich finden. In den Masimo Sensoren werden rote und infrarote LEDs verwendet. Diese 
Dioden emittieren bei 660 nm bzw. 905 nm und haben eine Strahlungsleistung von weniger als 15 mW. 

Abschnitt 2   Funktionsweise

Vapotherm Precision Flow

Vapotherm  
Sauerstoffunter- 
stützungs-Modul
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Abschnitt 3   Komponenten
Das Vapotherm Sauerstoffunterstützungs-Modul besteht aus folgenden Teilen:

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul
•	 Infusionsständermontage
•	 Netzteil
•	 Masimo SpO2 Patientenkabel

WARNUNG:	� Das mitgelieferte Netzteil ist das einzige für das Sauerstoffunterstützungs-Modul 
zugelassene Netzteil und versorgt das Sauerstoffunterstützungs-Modul mit 12 V 
Gleichspannung. Treten Sie mit Vapotherm in Verbindung, wenn Sie glauben, dass 
Ihr Netzteil nicht funktioniert, oder wenn Sie einen Ersatz benötigen. Nur das von 
Vapotherm mitgelieferte Netzteil verwenden.

Masimo Sensoren sind separat erhältlich. Zugelassene Masimo-Sensormodelle: 

•	 LNCS® Klebesensoren

•	 LNCS® Neo-3 Klebesensoren

•	 RD SET™ Sensoren

WARNUNG:	� Teile, die mit dem Sauerstoffunterstützungs-Modul verwendet werden dürfen, 
sind die oben genannten SpO2-Sonden. Einzelheiten finden Sie in den Masimo 
Begleitdokumenten.
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Abschnitt 4   Aufbau und Verbindungen
Systemaufbau
1.	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul am Infusionsständer befestigen.
2.	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul wie dargestellt auf den von Vapotherm zugelassenen 

Rollenständer montieren.
3.	 Den Silikonstopfen in der Abdeckung des Sauerstoffsensors auf der Rückseite des Precision Flow 

entfernen.
4.	 Das Kommunikationskabel in das Sauerstoffunterstützungs-Modul stecken und die beiden 

Flügelschrauben fest anziehen.
5.	 Das Kommunikationskabel zwischen dem Sauerstoffunterstützungs-Modul und dem Interface-Port 

des Precision Flow verbinden.
6.	 Das Netzteil des Sauerstoffunterstützungs-Moduls in das Sauerstoffunterstützungs-Modul stecken 

und an eine Steckdose mit der Markierung “Hospital Grade” oder “Hospital Only” anschließen.

	 HINWEIS: Achten Sie beim Einstecken des Netzteils in das 
	 Sauerstoffunterstützungs-Modul auf die richtige Ausrichtung des Netzteilsteckers 

	 WARNUNG: Positionieren Sie das Sauerstoffunterstützungs-Modul nicht so, dass sich das 		
	 Gerät nur schwer trennen lässt. 

Sensoranschluss
•	 Das SpO2 Patientenkabel an die SpO2 Anschlussbuchse auf dem Anschlusspaneel des 

Sauerstoffunterstützungs-Moduls anschließen. Informationen zum Anschließen des 
Sensors finden Sie im Abschnitt Anbringen des Sensors am Patientenkabel in der Masimo 
GEBRAUCHSANWEISUNG.

Sauer-
stoffunter-
stützungs-
Modul 
montiert 
und mit 
dem Preci-
sion Flow 
und der 
Netzs-
pannung 
verbunden

Anschlusspaneel des Vapotherm Sauerstoffunterstützungs-Moduls

SpO2  
Patientenkabel

Gleichspannungsquelle

Zeitkarte

Presision Flow 
Kommunikation

Schwesternruf-
Anschluss

SpO2  
Patientenkabel

EMR-Anschluss
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Abschnitt 5   Bedienelemente und Anzeige
Das Sauerstoffunterstützungs-Modul wird durch zwei Fixtasten (Ein/Aus; Alarm stillschalten), eine 
Einstelltaste und einen Touchbildschirm gesteuert. Wenn das Sauerstoffunterstützungs-Modul mit 
dem Precision Flow und mit dem Patienten durch einen SpO2-Sensor verbunden ist, regelt es die 
Sauerstoffzufuhr mit manueller Steuerung (Manueller Modus) oder automatischer Steuerung (Auto Modus).  

Verwenden von Menüs

•	 Um ein Menü aufzurufen, drücken Sie die gewünschte Menü-Registerkarte. Alternativ leiten die 
Parameterfelder den Benutzer in das zugehörige Menü um.

	 Hinweise:
	 Sofern nicht anders angegeben, wird die Änderung der Einstellungen wirksam, wenn Sie die  
	 Taste drücken. 

1	 Patiententyp-Anzeige	 5	 Meldungsanzeige
2	 Trendanzeige	 6	 %O2 Modus (Auto; Manuell)
3	 Anzeige von Patienten-ID, Uhrzeit und Datum	 7	 Parameterfelder (drücken, um Menüs aufzurufen)
4	 Alarm-Stillschaltungs-Anzeige	 8	 Menütasten
	 (Kreuz wenn still geschaltet)

Hinweis:  Das Sauerstoffunterstützungs-Modul ist so kalibriert, dass es die funktionale Sauerstoffsättigung 
anzeigt. Sowohl die SpO2- als auch die %O2-Anzeigewerte in der Trendanzeige werden in Prozenten angezeigt.

Alarm  
stillschalten Ein/Aus
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Systemeinrichtung
1.	 Den Precision Flow gemäß seiner Gebrauchsanweisung einrichten. Verbinden Sie die Sauerstoff- und 

Luftversorgungsschläuche mit den richtigen Einlässen, und schließen Sie sie dann an Steckdosen an. 
Schließen Sie das Netzkabel an.

2.	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul in eine Steckdose stecken. Während das System hochgefahren 
wird, wird das „Begrüßungsbildschirm“ angezeigt. Wenn das Gerät an die Stromversorgung 
angeschlossen ist, wird die Ein-/Aus-Taste verwendet, um das Gerät einzuschalten. Das Systemmenü 
auswählen. TIME und DATE auf die richtigen Werte einstellen. 

3.	 Auto Mode Override wie gewünscht einstellen. Optionen: Automodus verlassen, 120, 90, 60, 30, 
15, oder 5 Sekunden. “Auto Mode Override” legt fest, wie das Sauerstoffunterstützungs-Modul auf 
eine manuelle Änderung der %O2-Zufuhr mit Hilfe des Precision Flow reagieren soll, wenn sich das 
Sauerstoffunterstützungs-Modul in Auto Modus befindet. Eine manuelle Änderung der %O2-Zufuhr 
mit Hilfe des Precision Flow schaltet das Sauerstoffunterstützungs-Modul sofort auf manuellen 
%O2-Modus um, wenn „Exit Auto Mode“ (Auto Modus verlassen) ausgewählt wurde. Eine manuelle 
Änderung der %O2-Zufuhr mit Hilfe des Precision Flow unterdrückt die %O2-Titration in Auto Modus 
für die ausgewählte Zeitdauer, bevor das Sauerstoffunterstützungs-Modul die automatische %O2-
Titration wieder aufnimmt wird, wenn “120/90/60/30/15/5 Sekunden“ ausgewählt wurde.

4.	 Die bevorzugte Lautsprecherlautstärke und Bildschirmhelligkeit einstellen.

Systemzugang
Zum Zugang zu den Softwareaktualisierungen, Falldaten und institutionellen Vorgaben werden PIN-
Nummern benötigt. 

Voreingestellte PIN-Nummern:

Softwareaktualisierung - 1234

Falldaten verwalten - 5678

Institutionelle Vorgaben - 0987

Die PIN-Nummern können auf dem Systembildschirm mit Hilfe der Registerkarte „ACCESS“ (ZUGANG) 
geändert werden.

Abschnitt 6   Einschalten und Grundeinstellungen

Abschnitt 7   Patientenaufnahme

Das Patientenmenü ermöglicht die Auswahl des Patiententyps und der patientenspezifischen Einstellungen 
sowie das Starten eines neuen Falls und das Umschalten zwischen dem automatischen und dem 
manuellen %O2 Modus.

1.	 Patiententyp (Neugeborene), %SpO2-Zielwert, die %SpO2-Ober- und Untergrenze, Backup-%O2 und 
%O2 Alarmgrenze einstellen.

2.	 Fall starten drücken. Wenn ein neuer Fall gestartet wird, erstellt das Sauerstoffunterstützungs-Modul 
eine neue Patienten-ID, die aus einem Datums- und Zeitstempel besteht. Diese Patienten-ID wird am 
oberen Rand aller Bildschirme angezeigt.
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Abschnitt 8  Alarmeinstellungen
Alarmanzeigen 
Das Sauerstoffunterstützungs-Modul bietet 1 Alarmstufe:

•	 Alarm mittlerer Priorität: Blinkend gelb, Folge aus 3 Signaltönen.

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul zeigt Bildschirmmeldungen im Meldungsbereich an.

Hinweise:

Vergewissern Sie sich vor dem Beginn eines neuen Falls, dass das Alarmsystem funktioniert, d.h. dass  
ein Alarm mit der Meldung "Kein Sensor angeschlossen" ausgelöst wird, solange der Patientensensor noch 
nicht angeschlossen ist. 

Die Alarmmeldungen werden im Meldungsbereich zyklisch nacheinander angezeigt.

Eine Liste der Alarmmeldungen und der notwendigen Maßnahmen finden Sie im Abschnitt Alarm- und 
Zustandsmeldungen.

Die Alarmmeldungen des Precision Flow finden Sie in der Precision Flow Gebrauchsanweisung.

Alarm stillschallen/aussetzen

•	 Fixtaste Alarmstille drücken, um alle Alarme für 2 Minuten stummzuschalten.  

Hinweis: Wenn Alarme stummgeschaltet sind, wird in der oberen rechten Bildschirmecke 
ein durchkreuztes Glockensymbol angezeigt. 

Warnhinweise:

Wenn Alarme für 2 Minuten stummgeschaltet werden, wird während der 2-minütigen Alarmstummschaltung 
kein nachfolgender Alarm mit derselben Alarmpriorität ausgegeben.
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Auswahl und Platzierung der Sensoren
Beachten Sie bei der Auswahl eines Sensors  
Folgendes:

•	 Patientengewicht
•	 Patientenaktivität
•	 Patientenperfusionswerte
•	 Verfügbare Sensorstellen
•	 Voraussichtliche Dauer der SpO2 Überwachung 

Folgende Masimo Sensormodelle stehen zur Verfügung: 
•	 LNCS® Wiederverwendbare Sensoren (1)
•	 LNCS® Klebesensoren (2)
•	 LNCS® Neo-3 Klebesensoren (3)
•	 RD SET Sensoren (4)

Den Sensor wie folgt anlegen:

1.	 Die Applikationsstelle reinigen. Bei Bedarf Nagellack entfernen.
2.	 Einen geeigneten Sensor auswählen und gemäß der Sensordokumentation anbringen.
3.	 Bei hellem Umgebungslicht die Applikationsstelle mit undurchsichtigem Material abdecken. (Direkte 

Sonneneinstrahlung, OP- und Leuchtstofflampen, Bilirubin-Lampen und Infrarot-Heizlampen können die 
Sensorleistung beeinträchtigen.)

Weitere Informationen zur Anwendung des Sensors finden Sie im Abschnitt Auswahl der Applikationsstelle in der 
Masimo Gebrauchsanweisung.

Warnhinweise:

•	 Für die SpO2 Messungen nur zugelassene Masimo Oximetriesensoren benutzen. Andere Sensoren 
können zu falschen SpO2 Werten führen.

•	 Lesen Sie die Sensordokumentation einschließlich aller Warnungen, Vorsichtshinweise und 
Anweisungen sorgfältig durch, bevor Sie den Sensor verwenden.

•	 Die Genauigkeit von Pulsoximetriemessungen kann durch Umgebungsbedingungen, Fehler bei der 
Sensoranwendung und Bewegungen des Patienten beeinträchtigt werden.

•	 Verwenden Sie den Sensor nicht an Extremitäten mit Blutdruckmanschette, Arterienkatheter oder 
intravaskulärer Leitung.

•	 Erhebliche Mengen an gestörtem Hämoglobin (HbCO oder MetHb) können zu ungenauen Messwerten 
führen.

•	 Keinen beschädigten Sensor oder beschädigte Patientenkabel verwenden.
•	 Keinen Sensor mit freiliegenden optischen Komponenten verwenden.
•	 Keine Sensoren in MR-Umgebungen verwenden. Durchgeleiteter Strom kann zu Verbrennungen führen.
•	 Die Verwendung des Sensors während der Defibrillation kann zu falschen Messwerten führen.
•	 Falsche Applikation und längerer Gebrauch des Sensors können zu Gewebeschäden führen. Die 

Applikationsstelle regelmäßig überprüfen, um sicherzustellen, dass der Sensor korrekt positioniert ist, 
und um Hautirritationen zu erkennen.

•	 Den Sensor nicht zu fest umwickeln.
•	 Keine übermäßige Spannung auf die Sensorkabel ausüben.
•	 Den Sensor oder das Patientenkabel nicht in Wasser, Lösungsmittel oder Reinigungslösungen tauchen. 

Sensoren, Anschlüsse und Patientenkabels sind nicht wasserdicht.

Abschnitt 9   SpO2 Setup
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•	 Den Sensor oder die Patientenkabel nicht durch Bestrahlung, Dampf oder Ethylenoxid sterilisieren. 
Konsultieren Sie die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in der Dokumentation für 
wiederverwendbare Pulsoximetriesensoren und Patientenkabel.

	� Hinweis: Die mit diesem Gerät verwendeten Sensoren können als Oberflächengeräte eingestuft 
werden, die für einen begrenzten Zeitraum mit der Haut in Kontakt kommen. Die Sensoren haben  
die Prüfungen auf die empfohlene Biokompatibilität bestanden und entsprechen damit der Norm  
ISO 10993–1.

Anzeige des SpO2-Parameterfeldes

Hinweis: Die Anzeigelampen geben Auskunft über das Signal IQ. Grün bedeutet Signal-IQ-Werte größer oder 
gleich 0,3 %. Rot bedeutet Signal-IQ-Werte unter 0,3 %.

Der SpO2 Anzeigebereich ist zwischen 1 und 100 %. Ein Wert von “---“ zeigt an, dass keine Messung verfügbar ist. 
Der Pulsfrequenz-Anzeigebereich ist 1-240 bpm. Ein Wert von “---“ zeigt an, dass keine Messung verfügbar ist.

Hinweis: Die SpO2, die Pulsfrequenz und das Signal-IQ werden einmal pro Sekunde aktualisiert.

Einstellung des SpO2-Zielwertes
1.	 Auf dem Startbildschirm auf den SpO2-Zielfeld drücken oder das Patientenmenü wählen, um den  

SpO2-Zielwert einzustellen. 

2.	 Das %SpO2-Zielparameterfeld auf dem Touchbildschirm berühren und den SpO2-Zielwert des Patienten 
mit der Einstelltaste einstellen. 

3.	 Den Zielbereich durch Drücken der Parameterfelder %SpO2 Obergrenze und Untergrenze auf dem 
Touchbildschirm drücken und die prozentuelle Abweichung vom %SpO2-Zielwert mit der Einstelltaste 
einstellen. 

	� HINWEIS: Die Einstellung des Zielbereiches ändert nicht den SpO2-Zielwert. Diese Einstellung passt nur 
die Zeit in der Bereichsberechnung an, wenn Trends betrachtet werden.

Abschnitt 9   SpO2 Setup
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Abschnitt 10   %O2 Setup
 Ziel und Zweck: Das automatische %O2 Steuersystem benutzt die gemessenen SpO2-Werte des Patienten 
zur Steuerung der zugeführten %O2-Menge auf der Basis des Bedarfs des Patienten. Wenn der automatische 
%O2-Steuermodus aktiviert ist, versucht das System, das SpO2-Niveau des Patienten auf oder in der Nähe 
eines vorkonfigurierten SpO2-Zielwertes zu halten (siehe auch weitere Literatur).

1.	 Das Menü Patient auswählen, um den %O2-Modus einzustellen. 

2.	 Das %O2-Backup-Parameterfeld auf dem Touchbildschirm berühren und den %O2-Backup-Wert des 
Patienten mit der Einstelltaste einstellen.

	 Hinweis: Weitere Informationen zur Notfall-%O2-Funktionalität finden Sie auf der nächsten Seite.

3.	 Die Zeitkarte des Sauerstoffunterstützungs-Moduls einschieben und Fall starten drücken. Wenn der 
Patient stabil ist, die O2 Modus AUTO Taste drücken, um das Gerät in den Auto-Modus schalten 
(Standard ist Manuell).

	� Hinweis: Um den Auto %O2-Modus zu aktivieren, muss eine Zeitkarte eingeschoben und ein 
Patientenfall auf dem Sauerstoffunterstützungs-Modul gestartet sein.

4.	 Der Startbildschirm zeigt jetzt AUTO-Modus an und das Sauerstoffunterstützungs-Modul beginnt  
mit der automatischen %O2-Titration auf der Basis des SpO2-Spiegels des Patienten und des 
eingestellten %SpO2-Zielwertes. Die %O2-Menge, die der Precision Flow liefert, kann zwischen  
21 und 100 % sein, es sei denn eine %O2-Grenze wurde festgelegt. Die gelieferte %O2-Menge wird 
auf der Anzeige des Precision Flow oder auf der graphischen Trendanzeige des Startbildschirms des 
Sauerstoffunterstützungs-Moduls angezeigt.
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Funktionalität des Notfall-%O2-Wertes
Bei kurzzeitig ungültigen oder unzuverlässigen SpO2-Messwerten wird eine Fehlermeldung angezeigt, die 
dem Fehlerzustand entspricht und das Sauerstoffunterstützungs-Modul liefert weiterhin die berechnete 
%O2-Menge bis der SpO2-Wert wieder gültig und zuverlässig wird. 

Während das SpO2 Signal ungültig oder unzuverlässig ist, wird die %O2-Zufuhr auf den höheren Wert unter 
folgenden Werten eingestellt:

•	 Die %O2 Backup-Einstellung. 

•	 Die %O2-Grundeinstellung, die vom Algorithmus berechnet wurde, als der Wert, der benötigt wird, 
um den Patienten während des Zeitraums, in dem sich das Sauerstoffunterstützungs-Modul im 
automatischen %O2-Modus befand, auf dem SpO2-Sollwert zu halten.

•	 Der Medianwert der letzten drei Auto %O2 Werte, die vor dem Auftreten des Fehlers in SpO2 
ausgegeben wurden.

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul verlässt den Auto-Modus unter folgenden Umständen automatisch:

•	 Die klinischen Mitarbeiter ändern die %O2 Einstellungen am Precision Flow. Das 
Sauerstoffunterstützungs-Modul verhält sich gemäß der Auto-Modus-Override-Einstellung.

•	 Das Sauerstoffunterstützungs-Modul erkennt ungültige oder unzuverlässige SpO2 Werte, wie oben 
beschrieben für mehr als 2 Minuten.

Falls das Sauerstoffunterstützungs-Modul das Auto-Modus verlassen hat, den Patienten, die 
Applikationsstelle des Sensors, die Verbindungen und die Einstellungen überprüfen. Wenn klinisch 
angezeigt, das Sauerstoffunterstützungs-Modul im Menü Patient wieder auf Auto umstellen.

Systemabschaltung

1.	 Im Menü Patient die Option Fall beenden auswählen.

2.	 Zum Ausschalten des Sauerstoffunterstützungs-Moduls die Ein-/Aus-Taste drücken, um das Gerät 
auszuschalten, und dann das mitgelieferte Netzteil aus der Steckdose ziehen.

Trenddaten werden auf dem Startbildschirm angezeigt. Hier werden die SpO2 (blau) und %O2 (grün) 
Trendwerte angezeigt, mit den letzten Werten auf der rechten und mit den ältesten Werten auf der linken 
Seite. Die %O2 Alarmgrenze wird durch die gestrichelte rote Linie angezeigt. Die Trendanzeige wird jede 
Sekunde aktualisiert. Die Trenddaten können auch auf dem Trend-Bildschirm angezeigt werden, hier kann 
auch die Trendanzeigezeit angepasst werden.

Auf dem Trend-Bildschirm können die Trenddaten angezeigt werden. Die Anzeige kann mit den 
Navigationstasten geändert werden. 

Die folgenden Variablen werden in Intervallen von einer Sekunde protokolliert und auf unbestimmte Zeit 
im nichtflüchtigen Speicher gespeichert.  Der nichtflüchtige Speicher behält seine Einstellungen auch nach 
einem Stromausfall oder nach dem Ausschalten des Systems bei. 

•	 Zeitstempel
•	 SpO2

•	 %O2

•	 Auto-/Manuell-Modus

Abschnitt 10   %O2 Setup

Abschnitt 11   Systemabschaltung

Abschnitt 12   Graphische Trendanzeige

Abschnitt 13   Protokollierung von Variablen
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Das Sauerstoffunterstützungs-Modul muss zwischen Patienten immer gereinigt und desinfiziert werden.  
Führen Sie die folgenden Schritte aus, um ein sauberes und desinfiziertes Gerät zu gewährleisten. 

•	 Wischen Sie das Haupteinheit mit Super Sani-Cloth® ab. 

•	 Auf sichtbaren Verunreinigen prüfen. Wenn sichtbarer Schmutz vorhanden ist, verwenden Sie einen 
Pinsel (z. B. Spectrum M16-Pinsel), um den sichtbaren Schmutz zu entfernen. 

•	 Falls notwendig, befeuchten Sie das Haupteinheit mit einem anderen Super Sani-Cloth®. Halten Sie  
die Oberfläche für mindestens sechs Minuten nass. Verwenden Sie zusätzliche Super Sani-Cloth®, 
wenn nötig. 

	 Vorsicht: Verwenden Sie keine Bleichmittel, organische Lösungsmittel oder Scheuermittel.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion des Precision Flow finden Sie in der Precision Flow 
Gebrauchsanweisung.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion des SpO2 Sensors und des Patientenkabels finden Sie in der mit 
dem Sensor mitgelieferten Anleitung.

Abschnitt 14  Reinigung und Desinfektion

Abschnitt 17   Referenzierte Dokumentation

Die Precision Flow Gebrauchsanweisung finden Sie auf unserer Website www.vapotherm.com

Abschnitt 15   Daten herunterladen

1.	 USB-Stick in das Sauerstoffunterstützungs-Modul einstecken.

2.	 Auf dem Systembildschirm Falldaten auswählen und PIN-Nummer eingeben.

3.	 Falldatei(en) zum Herunterladen auswählen und die Download-Taste drücken

HINWEIS: Das Herunterladen mehrerer großer Falldateien kann einige Minuten dauern.

4.	 Nach Speichern der Daten die OK-Taste drücken und USB-Stick entfernen.

5.	 Bei Bedarf Falldaten aus dem lokalen Speicher löschen.

Abschnitt 16   Softwareaktualisierungen

1.	 USB-Stick mit der Softwaredatei in das Sauerstoffunterstützungs-Modul einstecken.

2.	 Auf dem Systembildschirm Aktualisierung auswählen und PIN-Nummer eingeben.

3.	 Aktualisierungssoftware auswählen.

HINWEIS: Das System wird während des Software-Aktualisierungsvorgangs neu gestartet
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Allgemeine Hinweise
Wenn Sie Hilfe beim Sauerstoffunterstützungs-Modul des Vapotherm-Systems benötigen, wenden Sie sich 
bitte an den Vapotherm Technischen Support unter TS@vtherm.com.

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul verfügt über eine vom Benutzer austauschbare Batterie. Die 
Montageplatte auf der Rückseite des Sauerstoffunterstützungs-Moduls entfernen, um Zugang zum 
Batteriefach zu erhalten. Alte Batterie entfernen und durch neue Batterie ersetzen (Mit dem Vapotherm 
Technischen Support unter TS@vtherm.com in Verbindung treten).

Führen Sie vor dem Gebrauch eine Sichtprüfung des Displays, des Gehäuses und der Kabel durch, um 
sicherzustellen, dass keine sichtbaren Schäden vorliegen.

Fehlersuche: SpO2 

Abschnitt 18   Fehlersuche und Support

Zustand Wahrscheinliche Ursache Maßnahme

Kein Signal:
SpO2 und PR 

gleich 0

Klinisch (Zustand des Patienten). Patienten überprüfen.

Sensor nicht angeschlossen. Sensor- und Kabelverbindungen prüfen.

Sensor nicht am Patienten. Sensoranwendung überprüfen.

Sensor oder Kabel beschädigt. Sensor und Kabel überprüfen. Bei Bedarf 
ersetzen.

Übermäßige Patientenbewegung oder 
elektrochirurgische Störung.

Wenn möglich, den Patienten ruhig 
halten. Sensor und Sensoranwendung 
überprüfen. Den Sensor an eine andere 
Stelle anbringen oder einen Sensor 
verwenden, der mehr Bewegung toleriert.

Ungenaue 
SpO2 Werte

Klinisch (Zustand des Patienten). Patienten überprüfen.

Zu viel Umgebungslicht. Sensor überprüfen. Den Sensor mit 
undurchsichtigem Material abdecken.

Übermäßige Patientenbewegung.	

Wenn möglich, den Patienten ruhig 
halten. Sensor und Sensoranwendung 
überprüfen. Den Sensor an eine andere 
Stelle anbringen oder einen Sensor 
verwenden, der mehr Bewegung toleriert.

Nagellack an der Applikationsstelle. Nagellack entfernen.

Der Sensor wurde an einer 
Extremität angebracht, die eine 
Blutdruckmanschette, einen 
Arterienkatheter oder eine intravaskuläre 
Leitung aufweist.

Den Sensor an eine andere Stelle 
versetzen.
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Abschnitt 19   Spezifikationen
Physikalische Eigenschaften
Abmessungen: Höhe 9”, Breite 9”,  Tiefe 4”
Gewicht: 4,1 lbs.
Montage: VESA Sauerstoffunterstützungs-Modul für Infusionsständermontage

Verbindungen: Über das Kommunikationskabel des Sauerstoffunterstützungs-Moduls zum 
Precision Flow

Systemanforderungen

Netzversorgung:

Das mitgelieferte 12-V-Gleichstromnetzteil arbeitet mit 100-240 V 
Wechselstrom, 18 W, 47-63 Hz
Dieses Netzteil sorgt für eine magnetische Trennung des 
Sauerstoffunterstützungs-Moduls vom Stromnetz

Batterie: Li-Ion, 34-37 Wh, intern

Externes Ladegerät: N/A

Umgebung

Betrieb:

Umgebungstemperatur: 18-30°C

Relative Umgebungsluftfeuchtigkeit: 20-90 % RH nicht kondensierend
Umgebungsluftdruck: Standard Atmosphärendruck (nicht unter 
Überdruckbedingungen verwenden)

Lagerung und Versand:
Umgebungstemperatur: -10 - +50°C

Relative Umgebungsluftfeuchtigkeit: 20-90% RH

Kontakt mit dem Patienten: Mittelbar durch den SpO2 Sensor und die Precision Flow O2 Kanüle
Schutz vor eindringenden 
Flüssigkeiten: IPX2 – Tropfwasserdicht

Alarmschalldruck Alarm mittlerer Priorität höchstens 65 dBA bei Lautstärkeeinstellung 10
Betriebshöhe 2000 m

Eingänge
Sensoren: SpO2 Anschluss für Masimo Patienten-Schnittstellenkabel

Externe Gerätekommunikation: Verbindung mit dem Precision Flow mit Hilfe des Kommunikationskabels des 
Sauerstoffunterstützungs-Moduls

Ausgänge
RJ45-Verbindung: WARNUNG: Diese Verbindung ist nicht für die Netzwerkverbindung 

vorgesehen. Sie dient nur als Vapotherm-Verbindung.

HINWEIS: Das Sauerstoffunterstützungs-Modul-System besteht aus dem Sauerstoffunterstützungs-
Modul und dem mitgelieferten AC-Netzteil.  Das mitgelieferte AC-Netzteil ist ein Gerät der Schutzklasse I.

WARNUNG: Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerät nur an ein 
Versorgungsnetz mit Schutzerde angeschlossen werden.
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Standards
IEC 60601-1:2005 (Dritte Ausgabe) 
+ KORR. 1:2006 + KORR. 2:2007 + 
A1:2012 (oder IEC 60601-1: 2012 
Nachdruck) 

Medizinische elektrische Geräte – Teil 1: Allgemeine Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-1-10:2007, AMD1:2013 
zur Verwendung zusammen mit 
IEC 60601-1:2005, COR1:2006, 
COR2:2007, AMD1:2012

Medizinische elektrische Geräte – Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen 
für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale – 
Ergänzungsnorm: Anforderungen an die Entwicklung physiologischer Regler 
mit geschlossenem Regelkreis (FDA Consensus Standard FR Recognition 
Number 19-9)

IEC 60601-1-6:2010, AMD1:2013 
zur Verwendung zusammen mit 
IEC 62366:2007, AMD1:2014 und 
IEC 60601-1:2005, COR1:2006, 
COR2:2007, AMD1: 2012 oder 
gleichwertige konsolidierte Fassung 
IEC 60601-1:2012 (Ausgabe 3.1) 

Medizinische elektrische Geräte – Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen 
für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale – 
Ergänzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC 60601-1- 8: 2006 (Zweite 
Ausgabe) + Am.1: 2012 zur 
Verwendung zusammen mit IEC 
60601-1: 2005 (Dritte Ausgabe) + 
Am.1: 2012 

Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der 
wesentlichen Leistungsmerkmale – Ergänzungsnorm: Allgemeine Festlegungen, 
Prüfungen und Richtlinien für Alarmsysteme in medizinischen elektrischen 
Geräten und in medizinischen elektrischen Systemen

IEC 60601-1-2. Ausg. 4.0 (2014-02) Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit – Ergänzungsnorm: 
Elektromagnetische Verträglichkeit – Anforderungen und Prüfungen

ISO 80601-2-61:2017, COR1:2018 
zur Benutzung mit IEC 60601-
1:2005, COR1:2006, COR2:2007, 
AMD1:2012

Medizinische elektrische Geräte – Teil 2-61: Besondere Festlegungen für 
die grundlegende Sicherheit und grundlegenden Leistungsmerkmale von 
Pulsoximetriegeräten

IEC 62304:2006 (Erste Ausgabe) + 
A1:2015 
(oder IEC 62304:2015 CSV) 

Medizingeräte-Software: Software-Lebenszyklus-Prozesse

IEC 62366-1:2015 Medizinische Geräte – Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf 
Medizinprodukte

Abschnitt 19   Spezifikationen
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Abschnitt 19   Spezifikationen
Masimo SET® Genauigkeits-Spezifikationen
	 Sättigung (% SpO2) – in bewegungslosem Zustand1
		  Erwachsene, Pädiatrie	 70 % - 100 % ± 2 Stellen				  
			   0 % - 69 % nicht festgelegt
		  Neugeborene	 70 % - 100 % ± 3 Stellen
			   0 % - 69 % nicht festgelegt

	 Sättigung (% SpO2) – in bewegungslosem Zustand2,3

		  Erwachsene, Pädiatrie	 70 % - 100 % ± 3 Stellen
			   0 % - 69 % nicht festgelegt
		  Neugeborene	 70 % - 100 % ± 3 Stellen
			   0 % - 69 % nicht festgelegt

	 Pulsfrequenz (bpm) – in bewegungslosem Zustand1
		  Erwachsene, Pädiatrie, Neugeborene	25 bis 240 ± 3 Stellen

	 Pulsfrequenz (bpm) – während Bewegungen2,3
		  Erwachsene, Pädiatrie, Neugeborene	25 bis 240 ± 5 Stellen
1 Die Masimo SET Technologie mit Masimo Sensoren wurde in Humanblutstudien an freiwilligen gesunden erwachsenen 
männlichen und weiblichen Probanden mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in induzierten Hypoxiestudien im Bereich von  
70-100% SpO2 gegen ein Labor-CO-Oximeter und einen EKG-Monitor für die Genauigkeit in bewegungslosem Zustand validiert. 
Diese Abweichung entspricht ± 1 Standardabweichung. Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der Bevölkerung.
2 Die Masimo SET Technologie mit Masimo Sensoren wurde in Humanblutstudien an freiwilligen gesunden erwachsenen 
männlichen und weiblichen Probanden mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in induzierten Hypoxiestudien während 
Reib- und Klopfbewegungen mit 2 bis 4 Hz bei einer Amplitude von 1 bis 2 cm und einer sich nicht wiederholenden 
Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz bei einer Amplitude von 2 bis 3 cm im Bereich von 70 - 100 % SpO2 gegen ein Labor-CO-
Oximeter und einen EKG-Monitor für die Genauigkeit in bewegungslosem Zustand validiert. Diese Abweichung entspricht ± 1 
Standardabweichung. Sie umfasst
3 Die Masimo SET Technologie wurde im Labortest mit einem Biotek Index 2™ -Simulator und einem Masimo-Simulator mit 
Signalstärken von mehr als 0,02% und einer Übertragung von mehr als 5 % für Sättigungen im Bereich von 70 bis 100% auf 
Genauigkeit bei geringer Perfusion validiert. Diese Abweichung entspricht ± 1 Standardabweichung. Plus oder minus eine 
Standardabweichung umfasst 68 % der Bevölkerung.
4 Die Masimo SET Technologie mit Masimo Sensoren wurde in Humanblutstudien an freiwilligen gesunden erwachsenen 
männlichen und weiblichen Probanden mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in induzierten Hypoxiestudien während 
Reib- und Klopfbewegungen mit 2 bis 4 Hz bei einer Amplitude von 1 bis 2 cm und einer sich nicht wiederholenden Bewegung 
zwischen 1 bis 5 Hz bei einer Amplitude von 2 bis 3 cm im Bereich von 70 - 100 % SpO2 gegen ein Labor-CO-Oximeter  
und einen EKG-Monitor für die Genauigkeit bei neonatalen Bewegungen validiert. Diese Abweichung entspricht  
± 1 Standardabweichung. Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der Bevölkerung. Zu den Ergebnissen  
wurde 1 % hinzugefügt, um die Auswirkungen von fötalem Hämoglobin bei Neugeborenen zu berücksichtigen.
5 Die Masimo SET Technologie mit Masimo-Sensoren wurde im Bench-Top-Test mit einem Biotek Index 2™ -Simulator  
auf Pulsfrequenzgenauigkeit für den Bereich von 25 bis 240 Schlägen pro Minute validiert. Diese Abweichung entspricht  
± 1 Standardabweichung. Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der Bevölkerung.
6 Vollständige Anwendungsinformationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Sensors (DFU). Sofern nicht anders angegeben, 
die wiederverwendbaren Sensoren mindestens alle 4 Stunden und die Klebesensoren mindestens alle 8 Stunden neu positionieren.
11 Die Sensorgenauigkeit wird bei Verwendung der Masimo-Technologie mit einem Masimo-Patientenkabel für LNOP Sensoren, 
RD SET Sensoren, LNCS Sensoren oder M-LNCS Sensoren angegeben. Die Zahlen stellen ARMS (RMS-Fehler im Vergleich zur 
Referenz) dar. Da die Pulsoxymetermessungen statistisch verteilt sind, ist zu erwarten, dass nur etwa zwei Drittel der Messungen 
in einen Bereich von ± ARMS im Vergleich zum Referenzwert fallen. Sofern nicht anders angegeben, ist die Genauigkeit der SpO2 
Werte zwischen 70 % und 100 % angegeben. Die Genauigkeit der Pulsfrequenz ist zwischen 25 und 240 bpm angegeben.
12 Die Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET und LNCS Sensortypen haben die gleichen optischen und elektrischen Eigenschaften 
und unterscheiden sich möglicherweise nur in der Art der Anwendung (klebend / nicht klebend / Klettverschluss), der Kabellänge, 
der Position der optischen Komponenten (Ober- oder Unterseite des Sensors nach Ausrichtung mit dem Kabel), der Art / 
Größe des Klebematerials. und Steckertyp (LNOP 8-poliger Modularstecker, RD 15-poliger Modularstecker, LNCS 9-polig, 
kabelgebunden und M-LNCS 15-polig, kabelgebunden). Alle Informationen zur Genauigkeit der Sensoren und alle Anweisungen 
zur Sensoranwendung befinden sich in der zugehörigen Gebrauchsanweisung des Sensors.

Referenzen
Die Spezifikationen des Vapotherm Precision Flow finden Sie in der Precision Flow Gebrauchsanweisung.

Die Spezifikationen des SpO2 Sensors befinden sich in der mit dem Sensor mitgelieferten Dokumentation.
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Abschnitt 20   Alarm- und Zustandsanzeigen
Die wesentliche Leistung des Geräts besteht aus der ordnungsgemäßen Zuführung der richtigen Menge 
von FiO2, basierend auf dem klinischen Bedarf des Patienten, der sich in dessen SpO2 Wert widerspiegelt. 
Der Benutzer muss angemessen auf Alarme reagieren, um sicherzustellen, dass die wesentliche Leistung 
des Geräts erhalten bleibt.

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul bietet keine SpO2 Alarme. Es muss eine separate und unabhängige 
Patientenüberwachung angewendet werden.

Die Alarmbedingungsverzögerung ist die Zeit zwischen dem Patientenereignis und dem Zeitpunkt, an dem 
das Sauerstoffunterstützungs-Modul das Problem erkennt. Die Verzögerung der Alarmsignalerzeugung 
ist die Zeit zwischen dem Erkennen des Problems durch das Sauerstoffunterstützungs-Modul und dem 
Auslösen des Alarms. Die maximale Verzögerung beträgt ca. 1 Sekunde.

Die folgenden Alarm- und Bildschirmmeldungen werden angezeigt, wenn ein Fall aktiv ist und wenn sich 
das Sauerstoffunterstützungs-Modul in Auto Modus befindet. Die Notfall-%O2 Menge wird dann abgegeben, 
wenn das SpO2  Signal fehlt.

Nachricht: Alarm mittlerer Priorität: Maßnahme und Fehlersuche

Batterie schwach - Abschaltung steht bevor Das Sauerstoffunterstützungs-Modul in eine externe Steckdose stecken

SpO2 überprüfen - Klebesensor abgelaufen Sensor ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen  - Defekter Klebesensor Sensor ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen  - Defektes Kabel Kabel ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen  - Defekter Sensor Sensor ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen  - Inkompatibler Klebesensor Sensor ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen  - Inkompatibles Kabel Kabel ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen  - Inkompatibler Sensor Sensor ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen - Kein Klebesensor angeschlossen Sensor mit gutem Signal wieder anschließen, auf MANUELLEN Modus 
umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen - Kein Kabel angeschlossen Kabel mit gutem Signal wieder anschließen, auf MANUELLEN Modus 
umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen - Kein Sensor angeschlossen Sensor mit gutem Signal wieder anschließen, auf MANUELLEN Modus 
umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen - Sensor abgelaufen Sensor ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen - Nicht erkannter Klebesensor Sensor ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen - Nicht erkanntes Kabel Kabel ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

SpO2 überprüfen  - Nicht erkannter Sensor Sensor ersetzen, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder Fall beenden

Zeitkarte einschieben oder Fall beenden Zeitkarte abgelaufen oder entfernt. Zeitkarte einschieben oder Fall beenden

Precision Flow Kommunikationsfehler Verbindung mit dem Precision Flow wiederherstellen, auf MANUELLEN 
Modus umschalten, oder Fall beenden

Precision Flow ungültige Softwareversion Verbindung mit dem Precision Flow wiederherstellen oder Fall beenden und 
Precision Flow Software aktualisieren

SpO2 Kommunikationsfehler Alarm korrigiert sich selbst, auf MANUELLEN Modus umschalten, oder  
Fall beenden

System zurücksetzen - Einstellungen überprüfen Einstellungen überprüfen. Eine beliebige Taste drücken, den Bildschirm 
berühren oder die Einstelltaste drehen
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Abschnitt 20   Alarm- und Zustandsanzeigen
Bildschirmmeldung Maßnahme und Fehlersuche

%O2 hat die vom Benutzer eingestellte %O2 Alarmgrenze erreicht* %O2 Alarmgrenze erhöhen oder auf MANUELLEN Modus umschalten

Akkubetrieb
Das Sauerstoffunterstützungs-Modul befindet sich in Batterie-Modus. 
Wenn die externe Stromversorgung unterbrochen wird, schaltet das 
Modul automatisch auf Batterie-Modus um.

Akku schwach Das Sauerstoffunterstützungs-Modul in eine externe Steckdose stecken

Precision Flow überprüfen
Precision Flow Alarm löschen und sicherstellen, dass er sich in 
Run-Modus befindet und dass sowohl die Luft- als auch die O2 -Quelle 
vorhanden ist

SpO2 überprüfen - Klebesensor fast abgelaufen SpO2 Klebesensor ersetzen

SpO2 überprüfen - Kabel abgelaufen* Patientenkabel ersetzen

SpO2 überprüfen - Kabel fast abgelaufen SpO2 Patientenkabel ersetzen

SpO2 überprüfen - Sensorverbindung überprüfen* Sensor mit gutem Signal wieder anschließen

SpO2  - Demo-Modus* Sensor mit gutem Signal wieder anschließen

SpO2 überprüfen  - Störung entdeckt* Sensor mit gutem Signal wieder anschließen

SpO2 überprüfen - Niedriger Perfusionsindex Sensor mit gutem Signal wieder anschließen

SpO2 überprüfen  - Niedrige Signal-IQ* Sensor mit gutem Signal wieder anschließen

SpO2 überprüfen - Pulssuche* Sensor mit gutem Signal wieder anschließen

SpO2 überprüfen - Sensorfehler* Sensor mit gutem Signal wieder anschließen

SpO2 überprüfen - Sensor wird initialisiert* Sensor mit gutem Signal wieder anschließen

SpO2 überprüfen - Sensor fast abgelaufen SpO2 Sensor ersetzen

SpO2 überprüfen  - Sensor nicht am Patienten* Sensor mit gutem Signal wieder anschließen

SpO2 überprüfen - Nur SpO2-Modus* Sensor mit gutem Signal wieder anschließen

Lokaler Speicher ist schwach/fast voll Frühere Falldateien aus dem lokalen Speicher löschen

Lokaler Speicher ist voll Frühere Falldateien aus dem lokalen Speicher löschen

SpO2-Ziel > 95 % SpO2-Ziel auf 95 % oder niedriger einstellen

SpO2-Ziel < 85 % SpO2-Ziel auf 85 % oder höher einstellen

Zeit fast abgelaufen Neue Zeitkarte einschieben bevor die Zeit abläuft oder Fall beenden

* Aus diesen Bildschirmmeldungen werden Alarme mittlerer Priorität, falls sie nicht innerhalb von 2 Minuten  
korrigiert werden. 
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Terminologie und Abkürzungen

Perfusionsindex
Der Perfusionsindex (Pi) ist eine relative Bewertung der Pulsstärke an der Überwachungsstelle, ausgedrückt 
als numerischer Wert im Bereich von 0,02% bis 20%, wobei die niedrigeren Werte eine schwache Pulsstärke 
und die höheren Werte eine starke Pulsstärke anzeigen. Dieser Index stellt das Verhältnis von pulsierenden 
zu nicht pulsierenden Blutbestandteilen an einer bestimmten Stelle dar, wobei eine höhere Zahl einen höheren 
Anteil an pulsierendem Blut anzeigt. Der Pi wird verwendet, um die relative Wirksamkeit verschiedener 
Applikationsstellen zu bewerten und den Kliniker auf Änderungen des physiologischen Zustands des Patienten 
aufmerksam zu machen. Klinisch wird es häufig verwendet, um die beste Körperstelle für die Pulsoximetrie zu 
bestimmen, wobei die Ärzte die Stelle auswählen, an der der Pi (und damit die Pulsstärke) am höchsten ist. 

Automatische FiO2 Steuerung
Das automatische FiO2 Steuersystem benutzt die gemessenen SpO2 Werte des Patienten zur Steuerung der 
zugeführten FiO2 Menge auf der Basis des Bedarfs des Patienten. Das System versucht, das SpO2 Niveau 
des Patienten auf oder in der Nähe eines vorkonfigurierten SpO2 Zielwertes zu halten, indem das abgegebene 
FiO2 auf der Basis des gemessenen SpO2 Wertes kontinuierlich titriert wird. Das System reagiert sowohl auf 
transiente Änderungen des SpO2, als auch auf langfristige Änderungen der FiO2 Anforderungen des Patienten.

Der Regelalgorithmus erzeugt eine Rückkopplungsschleife innerhalb des Gasversorgungssystems. Der 
Algorithmus vergleicht den SpO2 Wert des Patienten mit dem vorkonfigurierten SpO2 Zielwert und stellt die 
abgegebene FiO2 Menge entsprechend ein. Der Algorithmus nimmt nahezu sofort Anpassungen (innerhalb von 
10 Sekunden) gemäß den Änderungen der SpO2 Messwerte vor, lernt aus früheren Änderungen und nimmt 
kurzfristige Änderungen vor und funktioniert somit als ein sogenannter Proportional-Integral-Differential-Regler 
(PID-Regler).

Beispielsweise kann der Algorithmus die abgegebene FiO2 Menge folgendermaßen automatisch anpassen:

•	 In Zeiten von Normoxie, in denen der SpO2 Wert stabil ist und den vorkonfigurierten SpO2 Zielwert 
übersteigt, initiiert der Algorithmus eine allmähliche Entwöhnung / Reduzierung der FiO2 Abgabe. Sobald 
die SpO2 Messwerte unter den vorkonfigurierten SpO2 Zielwert fallen, erfolgt keine weitere Reduzierung.

•	 Während Hypoxämieperioden (SpO2 Messwerte < SpO2 Zielwert) initiiert der Algorithmus innerhalb von 
10 Sekunden nach Erkennen der Hypoxämie eine Erhöhung der FiO2 Abgabe. Die FiO2 Abgabe wird 
dann kontinuierlich erhöht, solange die Hypoxämie anhält. Die Geschwindigkeit der Erhöhung der FiO2 
Abgabe ist proportional zum Schweregrad der Hypoxämie. 

•	 Während Hyperoxämieperioden (SpO2 Messwerte > SpO2 Zielwert) initiiert der Algorithmus eine 
Reduzierung der FiO2-Abgabe. Abhängig vom Schweregrad der Hyperoxämie beginnt die Reduktion 
innerhalb von 10 Sekunden, was zu einer verstärkten und anhaltenden Reduktion führt, solange sich der 
Patient in einem Zustand der Hyperoxämie bleibt.

Abschnitt 21   Terminologie

Abschnitt 22   Weitere Literatur

Dyspnea Kurzatmigkeit oder Lufthunger
COPD Chronisch obstruktive Lungenerkrankung
Pi Perfusionsindex
APOD Adaptive Probe Off Detection (siehe weitere Literatur)
Normoxämie Normaler Sauerstoffgehalt im Blut
Hypoxämie Niedriger Sauerstoffgehalt im Blut
Hyperoxämie Extrem hoher Sauerstoffgehalt/Säuregehalt im Blut
PID-Regler Proportional-Integral-Differential Regler
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Anhang A
Elektromagnetische Verträglichkeit (EMC)

WARNHINWEISE: 

•	 Tragbare HF-Kommunikationsgeräte (einschließlich Peripheriegeräte wie Antennenkabel und 
externe Antennen) sollten nicht näher als 30 cm (12 Zoll) von jedem Teil des Precision Flow® 
Systems mit dem Sauerstoffunterstützungs-Modul-System verwendet werden, einschließlich der von 
Vapotherm angegebenen Kabel. Andernfalls kann die Leistung dieses Geräts beeinträchtigt werden. 

•	 Die Nutzung dieser Geräte neben anderen Geräten oder gestapelt mit anderen Geräten ist zu 
vermeiden, da es zu fehlerhaftem Betrieb führen könnte. Wenn eine solche Verwendung erforderlich 
ist, überprüfen Sie, ob diese Einrichtung und die anderen Geräte normal arbeiten. 

•	 Die Verwendung von Zubehörteilen, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Geräts 
angegeben oder bereitgestellt werden, kann zu erhöhten elektromagnetischen Emissionen 
oder zu einer Verringerung der elektromagnetischen Störfestigkeit dieses Geräts führen und zu 
Fehlfunktionen führen. 

•	 Keine Kabel verwenden, die nicht vom Hersteller dieses Geräts bereitgestellt wurden.

Richtlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Strahlung

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul ist zur Verwendung in der unten angegebenen 
elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. Benutzer des Sauerstoffunterstützungs-Moduls muss sicherstellen, dass das Gerät 
in der angegebenen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Einhaltung Elektromagnetische Umgebung – Richtlinien

HF-Emissionen

CISPR 11
Gruppe 1

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul nutzt HF-Energie nur für
interne Funktionen. Die vom Gerät emittierte HF-Strahlung ist daher sehr
gering, sodass keine Interferenzen mit elektronischen
Geräten in der Nähe zu erwarten sind.

HF-Emissionen

CISPR 11
Klasse A

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul ist für den Einsatz in allen
Einrichtungen, ausgenommen Haushalten, geeignet, und kann 
in privaten Umgebungen und solchen, die unmittelbar an
das öffentliche Niederspannungs-Netz für Gebäude mit  
Haushaltsfunktionen angeschlossen sind eingesetzt werden,  
falls folgende Warnung beachtet wird:

Warnung: Dieses Gerät/System darf nur von
medizinischem Fachpersonal verwendet werden. Dieses Gerät/System 
kann Funkstörungen verursachen und den Betrieb von in der Nähe 
befindlichen Geräten stören. Es kann notwendig sein, abschwächende 
Maßnahmen zu ergreifen, darunter die Neuausrichtung oder die 
Neuplatzierung des Sauerstoffunterstützungs-Moduls oder eine 
Abschirmung des Standorts.

Oberschwingungsströme

IEC 61000-3-2
Klasse A

Spannungsschwankungen/
Flimmeremissionen

IEC 61000-3-3

Entspricht den 
Anforderungen
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Anhang A

Richtlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des Sauerstoffunterstützungs-Moduls muss sicherstellen, dass das Gerät in der angegebenen Umgebung verwendet wird.

STÖRFESTIGKEITSTEST IEC 60601
Teststufe Konformitätsstufe Elektromagnetische Umgebung –

Richtlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

± 8 kV Kontaktentladung
± 2, 4, 8, und 15 kV Luftentladung

± 8 kV
± 2, 4, 8, und 15 kV 
Luftentladung

Die Fußböden sollten aus Holz, Beton oder 
Keramikfliesen bestehen. Wenn der Fußboden mit 
synthetischem Material bedeckt ist, sollte die relative 
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

10 Sekunden Wartezeit zwischen den Entladungen.

Schnelle transiente 
elektrische
Störgrößen/Burst

IEC 61000-4-4

± 2 kV für Stromleitungen
± 1 kV für Eingangs-/Ausgangsleitungen
100 kHz Wiederholungsrate

± 2 kV
± 1 kV
100 kHz Wiederholungsrate

Die Netzqualität sollte der einer typischen Geschäfts- 
oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Überspannung

IEC 61000-4-5

± 0,5, 1 und 2 kV Leitung(en) zur Erde
± 1 kV Leitung(en) zu Leitung(en)

± 0,5, 1 und 2 kV 

± 1 kV

Die Netzqualität sollte der einer typischen Geschäfts- 
oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbrüche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen
in Netzversorgungs-
eingangsleitungen

IEC 61000-4-11

<5 % Ut

(>95 % Spannungseinbruch in Ut)
für 0,5 Zyklen bei Phasenwinkeln 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°
40 % Ut

(60 % Spannungseinbruch in Ut) für 
5 Zyklen
70 % Ut	
(30 % Spannungseinbruch in Ut) für 
25 Zyklen
<5 % Ut

(>95 % Spannungseinbruch in Ut) für  
5 Sekunden	

Nach dem Standard

Die Netzqualität sollte der einer typischen Geschäfts- 
oder Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Benutzer des Sauerstoffunterstützungs-
Moduls auch im Falle einer Spannungsunterbrechung 
einen kontinuierlichen Betrieb wünscht, wird empfohlen, 
das Sauerstoffunterstützungs-Modul über eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung oder eine Batterie 
zu betreiben.

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld

IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m
Magnetfelder für Netzfrequenzen sollten
dem einer typischen Geschäfts- oder 
Krankenhausumgebung entsprechen.

HINWEIS Ut ist die A/C-Netzspannung vor Anwendung des Testniveaus.
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Anhang A

Richtlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des 
Sauerstoffunterstützungs-Moduls muss sicherstellen, dass das Gerät in der angegebenen Umgebung verwendet wird.

STÖRFESTIGKEITSTEST IEC 60601 TESTSTUFE Konformitätsstufe Elektromagnetische Umgebung – Richtlinien

Leitungsgebundene 
HF
IEC 61000-4-6

Strahlungs-HF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz
6 Vrms in ISM-Bändern

3 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

3Vrms
6 Vrms in ISM-Bändern

3 V/m

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeräte sollten nicht näher zu 
irgendeinem Teil [MEINES GERÄTES oder MEINES SYSTEMS], einschließlich Kabel 
verwendet werden, als im empfohlenen Trennungsabstand angegeben, der durch 
die Formel zur Berechnung der Frequenz des Übertragers ermittelt wird.

Empfohlener Trennungsabstand

d =1,2√P

d =1,2√P 80 MHz bis 800 MHz

d =2,3√P 800 MHz bis 2,3 GHz

wobei P für die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) 
entsprechend dem Hersteller des Senders und d für den empfohlenen 
Trennungsabstand in Metern (m) steht.

Die Feldstärke stationärer Funksender ist bei allen Frequenzen gemäß einer 
Untersuchung vor Ort a, sollte in allen Frequenzbereichen geringer als der 
Compliance-Pegel b sein.

In der Nähe von Geräten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
können Störungen auftreten:

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils höhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebäuden, Gegenständen 
und Personen beeinflusst.

a Die Feldstärke stationärer Funksender, wie zum Beispiel Basisstationen für Radiotelefone und schnurlose Telefone und mobiler Landfunk, Amateurstationen, AM- und FM-
Rundfunk- und Fernsehsendern, können theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationären Sender zu ermitteln, 
sollte eine Studie des elektromagnetischen Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstärke an dem Standort, an dem das Sauerstoffunterstützungs-Modul benutzt 
wird, die obigen Übereinstimmungspegel überschreitet, überprüfen Sie, ob das Sauerstoffunterstützungs-Modul normal arbeitet. Wenn ungewöhnliche Leistungsmerkmale 
beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusätzliche Maßnahmen, wie z. B. die Neuorientierung oder Neuplatzierung des Sauerstoffunterstützungs-Moduls, zu ergreifen.

b Über den Frequenzbereiches von 150 kHz bis 80 MHz, sollte die Feldstärke kleiner als [V1] V/m sein.
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Anhang A

Empfohlene Trennungsabstände zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeräten und dem Sauerstoffunterstützungs-Modul

Das Sauerstoffunterstützungs-Modul ist für den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-Störgrößen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des Sauerstoffunterstützungs-Moduls kann dazu beitragen, elektromagnetische Störungen dadurch zu 
verhindern, dass er Mindestabstände zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeräten und dem Sauerstoffunterstützungs-Modul entsprechend der 
maximal abgegebenen Leistung der Kommunikationsgeräte einhält, wie weiter unten empfohlen wird.

Maximale 
Ausgangsnennleistung

des Transmitters
W

Schutzabstand gemäß der Frequenz des Transmitters
m

50 kHz bis 80 MHz
außerhalb von ISM-Bändern

d =1,2√P

150 kHz bis 80 MHz
in ISM-Bändern

d =1,2√P

800 MHz bis 2,5 GHz

d =2,3√P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,34 0,34 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Für Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Trennabstand d in Metern (m) mittels einer Gleichung, die 
für die Frequenz des Senders anwendbar ist, geschätzt werden, wobei P die maximal abgegebene Leistung des Senders in Watts (W) nach Angaben des 
Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand für den höheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebäuden, 
Gegenständen und Personen beeinflusst. 
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