Supplement

WARNING

To properly use this medical device,
read and comply with the instructions
for use of the patient monitor and this
supplement.
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Information to the supplement

This document supplements the instructions for use of the follow-
ing products:

— Infinity Acute Care System

— Infinity M540 patient monitor

— Infinity Delta Series

— Infinity Vista XL

— Vista family of patient monitoring devices

This supplement provides information about Scio Four modules
with part number 6871801, 6871802, 6871803, and 6871804.

Availability of versions of the listed products and software versions
compatible with the Scio Four Modules is approval and country
specific. Please consult Drager for compatible product and soft-
ware versions for a specific country.

Product names in use

In this supplement all Scio Four modules (Scio Four, Scio Four
Oxi, Scio Four plus, and Scio Four Oxi plus) are referred to as "gas
analyzer" or "medical device".

Typographical conventions

1  Consecutive numbers indicate steps of action, with the num-
bering restarting with "1" for each new sequence of actions.

® Bullet points indicate individual actions or different options for
action.

— Dashes indicate the listing of data, options, or objects.

(A) Letters in parentheses refer to elements in the related illustra-
tion.

A Letters inillustrations denote elements referred to in the text.

Safety information definitions

WARNING

A WARNING statement provides important information
about a potentially hazardous situation which, if not
avoided, could result in death or serious injury.

CAUTION

A CAUTION statement provides important information about a
potentially hazardous situation which, if not avoided, may result
in minor or moderate injury to the user or patient or in damage
to the medical device or other property.

NOTE

ANOTE provides additional information intended to avoid incon-
venience during operation.
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User group requirements

The term "user group" describes the personnel responsible who
have been assigned by the operating organization to perform a
particular task on a product.

Duties of the operating organization
The operating organization must ensure the following:

— Every user group has the required qualifications (e.g., has
undergone specialist training or acquired specialist knowledge
through experience).

Every user group has been trained to perform the task.

— Every user group has read and understood the relevant chap-
ters in this document.

— The product is used only by authorized personnel and is pro-
tected against unauthorized access.

User groups

Clinical users

This user group operates the product in accordance with the
intended use.

Clinical users have medical specialist knowledge in the field of

anesthesia and intensive care and knowledge of device monitor-
ing and perioperative care.

Reprocessing personnel
This user group carries out the necessary activities to reprocess
the product.

Reprocessing personnel has specialist knowledge in the repro-
cessing of medical devices.

Service personnel
This user group performs service activities.

Service personnel have specialist knowledge in electrical and
mechanical engineering and experience in the servicing of medi-
cal devices.

Where product-specific knowledge or tools are required, the ser-
vice activities must be performed by specialized service person-
nel. The specialized service personnel have been trained by
Dréager for these service activities on this product.
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For your safety and that of your patients

General safety information

The following WARNING and CAUTION statements apply to gen-
eral operation of the medical device.

WARNING and CAUTION statements specific to subsystems or
particular features of the medical device appear in the respective
sections of these instructions for use or in the instructions for use
of another product being used with this medical device.

Strictly follow these instructions for use

WARNING

Risk of incorrect operation and of incorrect use

Any use of the medical device requires full understanding
and strict observation of all sections of this supplement
and the relevant instructions for use. The medical device
must only be used for the purpose specified under
"Intended use".

Strictly observe all WARNING and CAUTION statements
throughout this supplement and the relevant instructions
for use and all statements on medical device labels. Failure
to observe these safety information statements constitutes
a use of the medical device that is inconsistent with its
intended use.

Service

WARNING

Risk of medical device failure and of patient injury

The medical device must be inspected and serviced regu-
larly by service personnel. Repair and complex mainte-
nance carried out on the medical device must be performed
by specialized service personnel.

If the above is not complied with, medical device failure and
patient injury may occur. Observe chapter "Service".

Monitoring

WARNING

Risk due to gas measurement failure

If the gas measurement fails, the patient can no longer be
adequately monitored.

Ensure corresponding substitute monitoring

WARNING

Do not make therapeutic decisions based solely on individ-
ually measured values and parameters. Therapeutic deci-
sions must be made solely by the user. For further
information see "User groups™ on page 3.

Accessories

WARNING

Risk due to incompatible accessories

The use of faulty or incompatible accessories may compro-

mise the functional integrity of the product. Personal injury

and property damage may occur as a consequence.

— Use only compatible accessories. The accessories that
are compatible with this product are listed in the list of
accessories supplied with the product.

— Use only accessories that are in good working order.

WARNING

Risk of operating errors and incorrect use
Strictly observe the instructions for use of all accessories.

Connecting to other devices

WARNING

Risk of electric shock and of device failure

Any connected devices or device combinations not com-
plying with the requirements mentioned in these instruc-
tions for use can compromise the correct functioning of the
medical device and lead to an electric shock. Before oper-
ating the medical device, strictly comply with the instruc-
tions for use of all connected devices or device
combinations.

WARNING

Risk of electric shock

Connecting devices to the RS232 or MEDIBUS interfaces
can lead to an increased leakage current. If the protective
ground of one of these devices fails, the leakage current
may rise above the permissible values. Only connect with
the approval of the respective device manufacturer. Have
the leakage current checked by service personnel.

If the permissible value is exceeded, disconnect the
devices from the RS232 or MEDIBUS interface.

WARNING

Risk of operating errors and incorrect use
Strictly observe assembly instructions and instructions for
use for each connected device.

WARNING

Risk of electric shock

Electrical connections to equipment not listed in these
instructions for use or these assembly instructions must
only be made when approved by each respective manufac-
turer.

Alternatively the operating organization must ensure that
the device combination complies with the applicable edi-
tions of the relevant standards for medical devices.

WARNING

Risk of device failure

The use of faulty or incompatible cabling and mounting

equipment may compromise the functional integrity of the

product. Personal injury and property damage may occur
as a consequence.

— Use only compatible cables and mounting equipment.
The accessories that are compatible with this product
are listed in the list of accessories supplied with the
product.

— Use only accessories that are in good working order.

WARNING

Risk of device failure

Usage of this equipment adjacent or stacked with other
equipment should be avoided. It could result in improper
operation.

If such use is necessary, this device and the other equip-
ment should be observed to verify that they are operating
normally.
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This device can be operated in combination with other Drager
devices or with devices from other manufacturers. Follow the
accompanying documents of the individual devices.

If a device combination is not approved by Drager, the safety and
the functional integrity of the individual devices can be compro-
mised. The operating organization must ensure that the device
combination complies with the applicable editions of the relevant
standards for medical devices.

Device combinations approved by Dréager meet the requirements
of the following standards:

— |EC 60601-1 (Edition 3.2)
Medical electrical equipment
Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

— |EC 60601-1-2
Medical electrical equipment
Part 1-2: General requirements for safety and essential
performance
Collateral standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

— |EC 60601-1 (Edition 2)
Medical electrical equipment
Part 1: General requirements for safety

- |EC 60601-1-1
Medical electrical equipment
Part 1-1: General requirements for safety
Collateral standard: Safety requirements for medical elec-
trical systems

- |EC 60601-1-2
Medical electrical equipment
Part 1-2: General requirements for safety and essential
performance Collateral standard: Electromagnetic com-
patibility - Requirements and tests

— |EC 60601-1-4
Medical electrical equipment
Part 1-4: General requirements for safety
Collateral standard: Programmable electrical medical sys-
tems

If Drager devices are connected to other Drager devices or third-
party devices and the resulting combination is not approved by
Dréager, the correct functioning of the devices may be compro-
mised. The operating organization is responsible for ensuring that
the resulting system meets the requirements of the applicable
standards.

Electromagnetic compatibility (EMC)

Medical electrical equipment is subject to special precautionary
measures concerning electromagnetic compatibility (EMC) and
must be installed and put into operation in accordance with the
EMC information provided in the instructions for use of the patient
monitor.

WARNING

Risk of device failure

Electromagnetic fields e.g., those generated by radio fre-
quency communication equipment such as mobile phones,
high-frequency electrical surgery equipment, defibrillators
or shortwave therapy devices can disrupt the function of
the medical device.

Only operate radio frequency devices at a sufficient safety
clearance.
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WARNING

Risk due to electromagnetic disturbance

Wireless communication devices (e.g., cellular phones) and

medical electrical equipment (e.g., defibrillators, electro-

surgical devices) and their peripherals (e.g. antenna cables
and external antennas) emit electromagnetic radiation.

When such devices are operated too close to this device or

its cables, the functional integrity of this device may be

compromised by electromagnetic disturbances. As a

result, the patient could be put at risk.

— Maintain a distance of at least 0.3 m (1.0 ft) between this
device and wireless communication devices, to ensure
that the essential performance of this device is fulfilled.

— Maintain an adequate distance between this device and
other medical electrical equipment.

Connections to IT networks

During operation, this device can exchange information with other
devices by means of IT networks. An IT network can be any data
interface (e.g., printer interface, USB interface, RS 232 interface)
that is described in standards and conventions.

The exchange of data using wired technologies enables the fol-
lowing functions in the network:

— Display of waveforms and parameter data
— Recording, storing, and printing
— Service mode, access to logbooks

Connecting this device to a network that incorporates other
devices or making subsequent changes to that network can lead
to new risks for patients, users, and third parties. Before the device
is connected to the network or the network is changed, these risks
must be identified, analyzed, and evaluated, and appropriate mea-
sures taken.

Examples of subsequent changes to the network:
— Changing the network configuration

— Removing devices from the network

— Adding new devices to the network

— Performing upgrades or updates on devices that are con-
nected to the network

Information on connecting to the network
Prerequisites

This device must only be connected to the network by service per-
sonnel. The IT representative of the hospital must be consulted in
advance.

The following documents must be followed:

— Accompanying documents of this device

— Description of the network interface

— Description of the network-based alarm systems

Dréager recommends complying with IEC 80001-1 (risk manage-
ment for IT networks with medical devices).

Serial interfaces
The following interfaces are supported:

— RS232 interfaces conforming to EIA RS-232 (CCITT
V.24/V.28) for the following applications:

- MEDIBUS
— Connections to medical devices from other manufacturers
— Service Interface
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Using the MEDIBUS protocol

WARNING

Risk of patient injury

All data transferred through the MEDIBUS interface is for
information only and must not be used as the sole basis for
diagnostic or therapeutic decisions.

WARNING

Risk of patient injury

Data transmitted over the MEDIBUS interface is not
intended for a distributed alarm system (in the sense of
remote monitoring) according to the applicable standards
("Relevant standards™ on page 18). They are for information
only and must not be used as the sole basis for diagnostic
or therapeutic decisions.

Carry out further diagnostic measures.

NOTE

The RS-232 port is used to establish a point-to-point connection.

Unauthorized access to the device can impair the device func-

tion.

— Unauthorized persons must not have access to the data sent
via the RS-232 port.

— Alldevice interfaces must be protected against malware and
computer viruses.

— If commercially available RS-232-to-Ethernet converters are
used, the operating organization is responsible for the use
and correctness of the data.

Information on the security level as per IEC 60601-4-5
standard

This device has been tested in accordance with the requirements
of the IEC 60601-4-5 standard.

Further information on the security level achieved by this device
and on measures that can increase the security level are available
on the following web page:
https://www.draeger.com/productsecurity

Storing the instructions for use

WARNING

Risk of incorrect use
Instructions for use must be kept accessible to the user.

Product-specific safety information

WARNING

Risk of fire

To avoid a fire hazard, do not introduce drugs or other sub-
stances based on flammable solvents, such as alcohol, into
the device and do not use explosive anesthetic agents such
as ether or cyclopropane or spray them into the device. If
highly flammable substances are used for disinfection, ade-
quate ventilation is required.

WARNING

Risk of malfunction
Modifications to the medical device may lead to malfunc-
tions.

WARNING

Risk of insufficient oxygen supply

The sample flow diverted by the gas monitor may reduce
the breathing system volume in case of low-flow anesthe-
sia.

Compensate either by increasing the fresh-gas flow of the
anesthesia machine accordingly or by returning the sample
gas to the breathing system.

In some anesthesia systems the sample flow may influence
the measurement of the expiratory minute volume.

WARNING

Risk due to inaccurate gas measurement values

The use of a sample line other than specified or provided by
the manufacturer and with an incorrect length and/or diam-
eter may lead to erroneous agent concentration readings
and waveforms or watertrap/sample line alarms.

Never use standard pressure-sensor tubing or IV lines
because these can absorb anesthetic agents, which are
released later (degassing) resulting in erroneous agent
concentration readings.

CAUTION

Risk of wrong measured oxygen value
Do not use oxygen concentrators in minimal or low flow anesthe-
sia.

CAUTION

Risk of gas measurement failure
To prevent damage to the gas measurement, especially during
cleaning and disinfection, always keep the water trap installed.

Further information

Mandatory reporting of incidents

Serious incidents with this product must be reported to Drager and
the responsible authorities.

Training

Training for users is available via the Drager organization respon-
sible (see www.draeger.com).

Essential performance
The essential performance consists in:
— Accuracy of gas measurement

If the accuracy of gas measurement is not fulfilled, the device
transmits status information with the purpose of generating a tech-
nical alarm on the patient monitor.
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Application

Intended use

The Scio Four module samples gas from the breathing gas of
pediatric patients and adults. It continuously measures the con-
centration of CO2, N20, and anesthetic agents (Halothane, Isoflu-
rane, Enflurane, Sevoflurane, and Desflurane) in the breathing
gas as well as the O2 concentration (optional). All measured val-
ues as well as derived values are communicated to a patient mon-
itor.

Indications

The intended medical indication for the Scio Four module is the
need to continuously monitor respiratory gas concentrations
according to the intended use.

Contraindications

No known contraindications.

Environment of use

The gas analyzer is designed for use inside professional health-
care facilities in rooms in which therapeutic or diagnostic interven-
tions are carried out.

WARNING

Risk of explosion or fire

This medical device must not be used in areas where oxy-
gen concentrations exceed 25 %, or where combustible or
explosive gas mixtures are likely to occur.

WARNING

Risk of device failure and/or patient injury and user injury
Magnetic fields can negatively influence the correct func-
tioning of the medical device and therefore endanger the
patient or user.

Do not use the medical device near magnetic resonance
imagers (MRI, NMR).

WARNING

Risk of device failure

Do not obstruct or close off the fan on the medical device.
Air must be able to enter freely. Otherwise the medical
device may become too hot.

WARNING

Risk of fire
Place the medical device at least 25 cm (10 in) from any
ignition sources such as electrosurgery and laser surgery.

WARNING

Risk of infection

Clean and disinfect the device before usage (including first
usage), maintenance, and disposal.

WARNING

Risk due to falling device

To avoid injury, place the medical device on a secure and
level platform or use optional mounting accessories avail-
able from Dréager.
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WARNING

Risk of strangulation

Negligent placement of sample line, cables, and similar
device components can endanger the patient.

Use particular diligence when establishing connections to
the patient.

CAUTION

Risk of tripping
Do not place the power supply unit, cables, and sample line on
the ground. Place them carefully and securely.

Furthermore, do not use the gas analyzer outside of solid build-
ings, during patient transport or in ground vehicles or aircraft.

Observe the environmental specifications like temperature,
humidity, and atmospheric pressure.

Overview

Front panel

Scio Four
O plus
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A Water trap B Model name (example only)

C Power indicator

Back panel
G ¢
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L g
A Cooling fan B On/Off switch
C Gas exhaust D Potential equalization
connector
E DC power inlet F MEDIBUS connector

G RS232-Connector to
patient monitor - X2
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Symbols
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Explanation

Follow instructions for use

Power

Exhaust for sample gas for recirculation or scav-

DAY

enging
OO onoff
Manufacturer

Date of manufacture

x
X
x
x

Part number

Serial number

Storage temperature

Relative humidity

Atmospheric pressure

WEEE label, Directive 2002/96/EC

Keep away from rain

Nominal weight

Applied part, protection class BF (Body Floating)

Potential equalization

Do not use this device in the vicinity of
MRI scanners.

The product is a medical device (CE conformity
assessment procedure)

gE@@HDﬂﬂgliﬂﬂ@‘*@E&E

CAUTION: Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

Abbreviation Explanation

HME Heat and moisture exchanger

HMEF HME filter

I:E Ratio of inspiratory time to expiratory time

ID Identification

MEDIBUS Drager communication protocol for medical
devices with uniform data definition for all
devices

MRI Magnetic resonance imaging

NMI Nuclear magnetic imaging

NMR Magnetic resonance

NTPD Normal Temperature Pressure Dry,
20 °C (68 °F), 1013 hPa, dry

SwW Software

Functional scope

The gas analyzer samples inhaled and exhaled gases from adult
and pediatric patients in non-, partial-, and total rebreathing sys-
tems. It measures inspiratory and expiratory gases and communi-
cates in real time to the patient monitor.

The gas analyzer is available in 4 variants with different functions
as listed below:

02 CO2, N20  Agent

Agent ID Mixtures

Abbreviations

Abbreviation Explanation

ATPS Ambient temperature and pressure, saturated
BTPS Body temperature and pressure, saturated
COM Serial interface
EMC Electromagnetic compatibility
8

Scio Four No Yes 1 out of 5 No No

(S)u_o Four Yes Yes 1 outof 5 No No
Xi

Scio Four No Yes 2outof5 Yes Yes

plus

SC'.O Four Yes Yes 2outof5 Yes Yes

Oxi plus

Functional principles

The gas analyzer utilizes IR spectroscopy for carbon dioxide,
nitrous oxide, and volatile anesthetics measurement. Each gas,
with its own specific absorption characteristic, is transported
through a sample cell. Multiple optical IR filters select specific
bands of IR light, which then are analyzed with a detector. The
amount of IR light received by the detector is a measure of gas
concentration. This means the higher the gas concentration, the
less IR light will be received by the detector.

For oxygen measurement, the paramagnetic characteristic of oxy-
gen molecules is used. The gas is transported through a sample
cell, where the paramagnetic effect of oxygen is measured. The
higher the oxygen concentration, the greater is the measured
effect.

WARNING

Risk due to inaccurate gas measurement values.

For the variants Scio Four and Scio Four Oxi only.

Use care when setting agent ID manually on the patient
monitor. Measurements will be inaccurate if the wrong
agent ID is selected.
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WARNING

Risk of incorrect gas measurement values

If Scio Four or Scio Four Oxi are used with anesthetic gas
mixtures, inacurate gas measurements will result.

Do not use Scio Four or Scio Four Oxi with anesthetic gas
mixtures.

CAUTION

Risk due to inaccurate gas measurement values

Due to the response time of the sensors and the gas sample
flow rate, the stated accuracy of 02, CO2, N20 and anesthetic
agents is limited by the respiratory rate and by the inspiratory to
expiratory ratio (I:E). Observe the technical data of the medical
device.

Assembly and preparation

Mounting description

The power supply unit shall be mounted in one of the following
mounting options:

— Inlet for mains power downwards or
or

— Inlet for mains power horizontally with the power supply label
downwards.

The power supply unit must not be mounted with the inlet for
mains power pointing upwards.

Connecting the mains power supply

The mains voltage must correspond to the voltage range indicated
by the rating plate on the rear of the device.

The power supply supplies the Scio Four module with 12 VDC.
The metal collar of the 12 VDC supply connector on the back of
the Scio four establishes a functional ground connection of the
Scio housing to earth.

WARNING

Risk of electric shock

If the power supply of Scio Four modules is connected to a
power socket with incorrect mains voltage or a power
socket without a protective ground, an electric shock may
occur. Connecting the device to power socket strips can
lead to an increased leakage current. This may result in an
electric shock and the user and patient may be put at risk.
Connect the device only to power sockets with correct
mains voltage and a protective ground.

WARNING

Risk due to penetrating liquid

Penetrating liquid may cause the following:

— Damage to the device

— Electric shock

— Device malfunctions

Mount the power supply unit only in the orientation
described in the chapter "Mounting description”.
Ensure that no liquid e.g. disinfectant penetrates the
device.

Do not place any containers containing liquids above or on
the device.
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1 Connect the power supply with the "X16" connector to the rear
of the gas analyzer.

2 Connect the power cable to the rear of the power supply.
Plug the power cable into the mains power socket on the wall.

NOTE

Keep the power cable clear, so that it can be disconnected at
any time.

NOTE

Unplug the power cable from the mains power socket to discon-
nect the gas analyzer and its power supply from mains (e. g. for
maintenance or emergency reasons).

Establishing potential equalization

Differences in electrical potential between devices can be reduced
by potential equalization.

Potential equalization does not replace the protective ground con-
nection. During operation, the potential equalization connectors
must be readily accessible and the connection must be able to be
disconnected without the use of tools.

Connecting the potential equalization cable

1 Connect the potential equalization cable to the potential equal-
ization pin on the device (see page 7).

2 Connect the potential equalization cable to a potential equal-
ization connector of the hospital (e.g., wall, ceiling supply unit).

Connecting the gas analyzer to a patient monitor
For information on patient monitors compatible to the Scio Four
modules, see"Information to the supplement” on page 3.

1 Connect and secure data interface cable with the
"Pat. Mon. - X2" connector (A) on the back panel of the gas
analyzer.
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2 Connect the data interface cable with the connector at the
Infinity Docking Station or directly with the patient monitor.

Water trap

Place the water trap on the water trap holder.

WARNING

Risk due to inaccurate gas measurement values and gas
measurement failure

Silicon can get into the measuring cuvette and influence the
gas measurement permanently.

Do not spray the O-rings of the water trap holder with sili-
con spray.

WARNING

Risk due to gas measurement failure

If the gas measurement fails, the patient can no longer be
adequately monitored.

Check the water trap for damage or blockages.

CAUTION

Risk of device failure
Do not operate the medical device without water trap.

Connecting the sample line

WARNING

Risk due to leakage from improperly connected or dam-
aged sample line

Check the sample line for damage and connect it properly,
otherwise faulty gas measurements may result.

WARNING

Risk due to gas measurement failure

If gas measurement fails, the patient can no longer be ade-
quately monitored.

Check sample line for blockage and resolve these as
needed.

WARNING

Risk of patient cross infection

To avoid patient cross infection, if the sampled gas is
returned to the breathing system, use the sample gas return
kit including its bacterial filter. Replace the bacterial filter
according to the schedule in the chapter "Preventive main-
tenance".
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WARNING

Risk of medical device failure and of patient injury

Solely connect the sample line to a sample point of the
breathing circuit of the patient. Do not connect the sample
line to the patient, infusion equipment (e.g., infusion pumps
etc.) or any other equipment near the patient.

1 Connect the sample line to the Y-piece or HME filter, or hose
adapter with Luer Lock.

2 Connect the sample line to the water trap.

Establishing gas scavenging

NOTE

As a result of automated zeroing room air is added to the breath-
ing system when using the sample gas return kit.

WARNING

Risk of inaccurate gas measurement values and adverse
effects on bystanders due to contamination of the ambient
air

Always connect the gas exhaust of the medical device and
anesthesia machine to the scavenging system or return the
medical device's sample gas to the breathing system of the
anesthesia machine.

Ensure proper ventilation of the place where the medical
device is located.

1 Use the sample gas return kit to connect the exhaust port on
the gas analyzer with the sample gas return port on the anes-
thesia workstation.

2 Ifno sample gas recirculation is possible, connect the gas ana-
lyzer exhaust port to the anesthetic gas scavenging system
using the sample gas scavenging hose.

Getting started

Switching on the gas analyzer

WARNING

Risk of explosion and fire

Do not place the medical device into operation if oxygen
leakage is suspected in the medical device or its vicinity.
Stop all oxygen supplies and contact service personnel.

WARNING

Risk of inaccurate gas measurement values

During warm-up, reported CO2 measurement values may
not be accurate. Wait until the medical device has com-
pleted warm-up.

CAUTION

Risk of gas measurement failure

To prevent condensation and resulting failure of electrical com-
ponents, do not switch on the medical device after significant
temperature changes for 1 to 2 hours (e.g., after storage in
unheated rooms).
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1 Connect the mains plug if necessary and set the On/Off switch
on the rear of the device to "ON".

2 Check the Power indicator on the front of the gas analyzer.
The Scio Four modules are ready to use, when the indicator
light on the front of the gas analyzer is constantly on.

When starting, the gas analyzer passes through an initialization

and warm-up period. During this time, concentrations for certain

gases may not be available and the anesthetic agent may not be
identified.

NOTE

In case of a power supply failure, the gas analyzer shuts down
and when power is restored, the gas analyzer powers back up.

Operation

WARNING

Risk of inaccurate gas measurement values and gas mea-
surement failure

To avoid temporary influence on the gas measurement and
prevent damage to the water trap and measuring system do
not use nebulizers/aerosols in the breathing system, when
the medical device is connected.

Disconnect the sample line temporarily when using nebu-
lizers in the breathing system.

CAUTION

Risk of airway pressure drop

The medical device will continue to draw air from the patient’s
ventilation system when the mechanical ventilation is stopped
during cardiopulmonary bypass surgery.

Disconnect the sample line during cardiopulmonary bypass sur-
gery. In case ventilation is to be ceased, switch the medical
device to standby mode or disconnect the sample line and seal
the sampling site to avoid leakage.

Monitoring

Set up and use the patient monitor in accordance with its instruc-
tions for use.

Reprocessing

Clean and disinfect the gas analyzer before patient change
according to the document "Scio Four modules Reprocessing
Supplement".

CAUTION

Risk of damaging the pneumatic system

Do not apply excessive pressure (e.g., syringe, or compressed
air) to the inlet, exhaust port, or the water trap of the medical
device, e.g., during cleaning and disinfection.

Cleaning the fan filter mat

The fan filter mat should be cleaned once every month.
1 Locate the fan at the rear of the gas analyzer.

2 Remove the fan filter mat from its holder.

3 Vacuum up any accumulation of dust on the filter mat as well
as on and inside the fan port.

4 Insert the cleaned filter mat or a new filter mat.

Supplement Scio Four modules
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Service

This chapter describes the maintenance measures required to
maintain the proper functioning of the medical device. Mainte-
nance measures must be performed by the personnel responsi-
ble.

WARNING

Risk of infection

Users, reprocessing personnel, service personnel, and
specialized service personnel may become infected by dis-
ease-causing germs.

Clean and disinfect device or device components before
each maintenance step and before returning from repair.

WARNING

Risk of electric shock

There are conducting components under the housing

cover.

— Do not remove the housing cover.

— Maintenance measures must be performed by service
personnel.

WARNING

Only use replacement parts that are qualified to Drager
standards.

Definition of service terminology

Concept Definition

Service All measures (inspection, maintenance,
repair) intended to maintain and restore
the functional condition of a medical
device

Inspection Measures intended to determine and

assess the current state of a product

Maintenance Regular specified measures intended to

maintain the functional integrity of a prod-

uct
Repair Measures intended to restore the func-
tional integrity of a product after a failure
Inspection

Inspections must be carried out regularly according to the follow-
ing guidelines and within the specified intervals. Technical docu-
mentation is available on request.

Measure Interval User group

Inspection and
safety checks

Every 12 months Service personnel

Safety checks

Safety checks are not a substitute for maintenance, which
includes the preventive replacement of wearing parts as specified
by the manufacturer.

If safety checks are not performed regularly, the proper operation

of the medical device can be compromised. Perform safety checks
at the indicated intervals.
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NOTE

The gas analyzer needs to be in operation mode for more than
10 min before checking the accuracy of the gas measurement.

1 Check accompanying documents:
— Instructions for use are available in the correct version
2 Verify that the gas analyzer is in good condition:
— Labels are complete and legible
— No visible damage on:
Housing
External power supply and power cable
Water trap holder, especially o-rings
Gas exhaust
— Power indicator: Green steady light
3 Check the electrical safety according to IEC 62353.

CAUTION

Risk of device damage

If a test current of 10 A is used in the protective conductor resis-
tent test, the medical device may be damaged.

Configure the test equipment prior testing that the test will be
performed only with 200 mA (DC).

NOTE

Only the appliance inlet of the power supply unit is connected to
the protective ground.

NOTE

To dispose of the anesthetic gas, connect the device to the scav-
enging system.

4 Check the accuracy of the gas measurement based on a
certified test gas concentration:
— Anesthetic gas measurement
For Scio Four and Scio Four Oxi only:
2 Vol% Desflurane
Accuracy *0.50 Vol%

For Scio Four plus and Scio Four Oxi plus only:
1 Vol% Isoflurane

1 Vol% Sevoflurane

Accuracy +0.35 Vol%

— N20 measurement
For Scio Four and Scio Four Oxi only:
60 % N20
Accuracy +6.8 Vol%

For Scio Four plus and Scio Four Oxi plus only:
70 % N20
Accuracy +7.6 Vol%

— CO2 measurement, 5 Vol%
Accuracy +0.83 Vol%

5 Check the accuracy of the O2 measurement:

— Ambient air 21 Vol%
Accuracy 13 Vol%

6 Check the sampling rate of the gas analyzer:
— Accuracy 200 +20 mL/min
7 Check the gas analyzer for leakage:

— Leakage at —200 hPa (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)

Maintenance

WARNING

Risk of faulty components

Device failure is possible due to wear or material fatigue of
the components.

To maintain the proper operation of all components, this
device must undergo inspection and preventive mainte-
nance at specified intervals.

WARNING

Risk of electric shock
Disconnect all electrical connectors from power supply,
before opening the enclosure.

The following table shows the preventive maintenance intervals:

Component | Interval Task Responsible
person

Fan filter mat | Every year Exchange Service per-
sonnel

Bacterial filter | Every year Exchange Service per-

of sample gas sonnel

return kit

O-ringsonthe | Every 2 years | Exchange Service per-

water trap sonnel

holder

Calibration

The gas analyzer is self-zeroing and does not need calibration. A
yearly check of the calibration components shall be performed by
service personnel.

For further information, see chapter "Inspection".
Disposal

Disposal of the medical device

WARNING

Risk due to inappropriately reprocessed products

The product may be contaminated with infectious agents.
Before disposal, reprocess the product in accordance with
the chapter "Reprocessing".

When disposing of the medical device:

® Consult the relevant waste disposal company for appropriate
disposal.

® Observe the applicable laws and regulations.
For countries subject to the EU Directive 2002/96/EC

This device is subject to EU Directive 2002/96/EC (WEEE). In
order to comply with its registration according to this directive, this
device may not be disposed of at municipal collection points for
waste electrical and electronic equipment. Drager has authorized
a company to collect and dispose of this device. To initiate collec-
tion or for further information, visit Dréager on the internet at
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www.draeger.com. Use the search function with the keyword — Filter, HME, HMEF

"WEEE" to find the relevant information. If access to Drager's web-
site is not possible, contact the local Drager Organization.

Disposal of accessories

When disposing of the following accessories, observe the hospital

— Water trap

— Sample line

— Sample gas return kit
— Scavenging hose

hygiene regulations. Observe the instructions for use of the

respective accessories (if provided):

Technical data

Operation characteristic values
Dimensions with water trap
Height
Width
Depth
Weight
Scio Four
Scio Four Oxi
Scio Four plus
Scio Four Oxi plus
Mode of operation
Device noise emissions
Cooling
Dimensions of the external power supply
Height
Width
Depth
Mains power supply
Rated current
Inrush current
Power consumption
Housing leakage current

Protection classes
Device
Electric shock protection

Penetration of liquids
Penetration of liquids (power supply)

Classification according to European Medical
Device Regulation

UMDNS Code Universal Medical Device

Nomenclature System - nomenclature system for

medical devices
Use of latex

Supplement Scio Four modules

115 mm (4.8 in)
190 mm (7.5 in)
270 mm (10.5 in)

2.9kg +0.1kg (6.4 Ibs +0.22 Ibs)
3.2kg +0.1kg (7.0 Ibs + 0.22 Ibs)
2.9kg+0.1kg (6.4 Ibs +0.22 Ibs)
3.2kg + 0.1 kg (7.0 Ibs + 0.22 Ibs)
Continuous

<45 db(A)

Fan, temperature-regulated

33 mm (1.3 in)

68 mm (2.7 in)

109 mm (4.3 in)

100 to 240 V~ 50/60 Hz
1.5A(1.5A-0.7A)

40 A, cold start at 264 V~ input
<60 W

<300 pA (per UL 60601-1:2003)
<500 pA (per UL 60601-1:1988 incl. corrections)

The power supply supplies the Scio Four module with 12 VDC.
The metal collar of the 12 VDC supply connector on the back of the Scio four
establishes a functional ground connection of the Scio housing to earth.

Class |

Type BF

Scio Four modules are intended to connect to a patient by means of a WaterLock2
water trap, a sample gas line and patient connectors.

These parts and accessories are subjected to the requirements for a 'type BF
applied part' (IEC 60601-1 & ISO 80601-2-55).

P21
1P22
Ilb

17-445

No latex (natural rubber) is used in parts with indirect or direct contact to patients
or operators.
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Ambient conditions

During operation
Temperature
Atmospheric pressure

Relative humidity
CO2 concentration
O2 concentration
During storage and transport
Temperature
Atmospheric pressure
Relative humidity
Device outlets
Serial interfaces

Protocol
Connector

Baud rate
Data bits
Parity
Stop bits
Pin assignment
Pin1,4,6,7,8,9
Pin 2
Pin 3
Pin 5
Housing
Gas measurement
Method

Sampling rate

Maximum time to empty water trap

Gas leakage

Data sample rate

Delay time

Total system response time

Cross sensitivity

Drift

0212
Range
Accuracy

10 to 40 °C (50 to 104 °F)

620 to 1100 hPa (9.0 to 15.9 psi), with automatic barometric pressure compensa-
tion

20 to 95 %, without condensation

300 to 1000 ppm

20.95 Vol% £0.2 Vol% abs. (dry air)

—20 to +70 °C (-4 to 158 °F)
500 to 1060 hPa (7.3 to 15.4 psi)
5 to 95 %, without condensation

RS232 and MEDIBUS

Only connect devices that meet the requirements of IEC 60950-1 for ungrounded
SELYV circuits or the requirements of IEC 60601-1 (as of the 2nd edition) for touch-
able secondary circuits with maximum 24 VDC nominal voltage.

STORM / MEDIBUS

9-pole Sub-D, galvanically isolated 1.5 kV against internal electronics, 0.5 kV
against housing.

1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 baud
8

Even

1

Open
TXD
RXD
GND
SHLD

Sidestream gas measurement

All values are measured under ATPS conditions, sampling rate calibrated under
NTPD conditions.

The endtidal gas concentration is the value measured at the time of maximum CO2
concentration in the expiratory phase.

200 mL/min +20 mL/min

41 hrs (sample gas under BTPS conditions, ambient air 23 °C)
<10 mL/min

<50 ms

<24s

<3s
Sum of delay time and gas-specific rise time (T10...90)

<0.2 Vol% for volatile agents, CO2, and N20

<1 Vol% for O2

against ethanol (<3000 ppm), isopropanol (<10000 ppm), acetone (<1000 ppm),
methane (<1000 ppm), saturated humidity at 37 °C

Compensated by automated cyclical zeroing

0 to 100 Vol%
+(2.5 Vol% + 2.5 % rel.)
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Rise time (T10...90) <500 ms
coz2"?
Range 0 to 10 Vol%
Accuracy +(0.43 Vol% + 8 % rel.)
Rise time (T10...90) <300 ms
N20" 2
Range 0 to 100 Vol%
Accuracy +(2 Vol% + 8 % rel.)
Rise time (T10...90) <300 ms
Anesthetic agents” 2)
Range
Halothane 0 to 8.5 Vol%
Isoflurane 0 to 8.5 Vol%
Enflurane 0 to 10 Vol%
Sevoflurane 0 to 10 Vol%
Desflurane 0 to 20 Vol%
Accuracy +(0.20 Vol% + 15 % rel.)

Rise time (T10...90)
Automatic detection

<450 ms

Primary gas
Secondary gas

At the latest at 0.3 Vol%
At the latest at 0.4 Vol%

With a Desflurane concentration greater than 4 Vol%, mixture detection occurs at
the latest when the concentration of the second anesthetic agent rises above 10 %
of the Desflurane concentration.

The mentioned identification thresholds (primary and secondary) apply to rising agent concentrations (e.g., beginning of an anes-

thetic case).

When anesthetic agent concentration decreases (e.g., end of an anesthetic case), the gas analyzer measures agent concentra-
tions down to 0,05 Vol% based on the last identified agent. Below that value the gas analyzer indicates loss of agent identification

and a value of 0 Vol%.
Respiratory rate (RR)
Range
Accuracy

0 to 100 /min (Respiratory rate is derived from CO2 real-time data)
0 to 60 /min: £1 /min with an |:E ratio of 1:1

>60 /min: not specified
0 to 80 /min: £1 /min with an |:E ratio of 1:2
>80 /min: not specified

Resolution 1 /min

1) The accuracy of the measurement of O2, CO2, N20 and anesthetic agents depends on the respiratory rate and on the |:E ratio. The accuracies of the
expiratory values specified in the technical data apply at a maximum respiratory rate of 60 /min with an I:E ratio of 1:1. The influence of respiratory rate
and |:E ratio on the accuracy has been determined for the measured gas concentrations in a simulated breathing system with step changes in concentra-

tion.

2) The specified accuracy is obtained at the latest 450 seconds after start-up.

EMC declaration for IEC 60601-1-2, Edition 3.2

General information

The device was tested for electromagnetic compatibility using
accessories from the list of accessories. Other accessories may
only be used if they do not compromise the electromagnetic com-
patibility. The use of non-compliant accessories may result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromag-
netic immunity of the device.

Electromagnetic environment

The medical device is intended for use in an electromagnetic envi-
ronment as specified below. The user must ensure its use in such
an environment.

Supplement Scio Four modules

The device may be used in the direct vicinity of other devices only
if Drager has authorized this device arrangement. If no authoriza-
tion has been given by Dréager, it must be ensured that the device
functions correctly in the desired arrangement before using it. The
instructions for use for the other devices must be followed.
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Emissions test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11

Group 1 The medical device uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

Class A The medical device is suitable for use in all establishments other

than domestic, and may be used in domestic establishments and
those directly connected to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used for domestic purposes, pro-
vided the following warning is heeded:

Warning: This equipment/system is intended for use by
healthcare professionals only. This equipment/system may
cause radio interference or may disrupt the operation of
nearby equipment. It may be necessary to take mitigation
measures, such as re-orienting or relocating the medical
device or shielding the location.

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Not applicable

IEC 61000-3-3

Voltage fluctuations/flicker emissions

Not applicable

Electromagnetic immunity

The medical device is intended for use in an electromagnetic envi-
ronment as specified below. The user must ensure that the medi-
cal device is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV contact

16 kV

Floors should be wood, concrete, or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic

(>95% dip in UT) for5 s

+8 kV air +8 kV
: material, the relative humidity should be at
least 30%.
Electrical fast transients/burst | £2 kV for power supply lines +2 kV Mains power quality should be that of a typ-
IEC 61000-4-4 +1 kV for inputioutput lines +1 KV ical commercial or hospital environment.
Surge 11 kV line(s) to line(s) +1kV Mains power quality should be that of a typ-
IEC 61000-4-5 +2 KV line(s) to earth 2 KV ical commercial or hospital environment.
Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields should be
magnetic field atlevels characteristic of a typical location in
IEC 61000-4-8 a typical commercial or hospital environ-
ment.
Voltage dips, short interruptions | <5% UT >95%, 0.5 cycles Mains power quality should be that of a typ-
and voltage variations on power | (>95% dip in UT) for 0.5 cycles ical commercial or hospital environment. If
supply input lines 40% UT o | the user of the medical device requires con-
IEC 61000-4-11 ((?0{?/1}(]“[) in UT) for 0.5 cycles 60%, 5 cycles tinued operation during power mains inter-
5 . S ruptions, itis recommended that the medical
70% UT 30%, 25 cycles device is powered from an uninterruptible
(30% dip in UT) for 25 cycles power supply or a battery.
<5% UT >95%, 5's
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Immunity test IEC 60601 test level

Compliance level | Electromagnetic environment - guidance

Conducted RF 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
Radiated RF 10 V/im
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
part of the medical device, including cables,
than the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance
3V d=[321P

-1.35 80 MHz to 800 MHz
3V/m d=1-3 VP

7
d=[——1 VP 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rat-
ing of the transmitter in watts (W) according
to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in
metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey”,should be less than the compliance
level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following sym-
bol:

(R

1) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM
radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmit-
ters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the medical device is used exceeds the
applicable RF compliance level above, the medical device should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the medical device.

2) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended separation distances from mobile high-
frequency communication equipment
The medical device is intended for use in an electromagnetic envi-

ronment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the medical device can help prevent elec-

tromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the medical device as recommended below,
according to the maximum output power of the communications
equipment.

Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter m
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=[-321VP d=(221VP d=[—4-1VP

0.01 0.1 0.1 0.2

0.1 0.4 0.4 0.7
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.4

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed
above, the recommended separation distance d in metres (m) can
be determined using the equation applicable to the frequency of
the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Supplement Scio Four modules
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EMC declaration for IEC 60601-1-2, Edition 4.1

General information

This device was tested for electromagnetic compatibility using
accessories from the list of accessories. Other accessories may
only be used if they do not compromise the electromagnetic com-
patibility. The use of non-compliant accessories may result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromag-
netic immunity of the device.

This device may be used in the direct vicinity of other devices only
if Drager has approved this device arrangement. If no approval
has been given by Drager, it must be ensured that this device func-
tions correctly in the desired arrangement before use. The instruc-
tions for use for the other devices must be followed.

Electromagnetic environment

This device may only be used in environments specified in section
"Environment of use" on page 7.

Emissions Compliance

Radiated emissions Class A, group 1

(30 MHz to 1 GHz)

Conducted emissions Class A, group 1

(150 kHz to 30 MHz)

NOTE

The emissions characteristics of this equipment make it suitable
for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it
is used in a residential environment (for which CISPR 11 class
B is normally required), this equipment might not offer adequate
protection to radio-frequency communication services. The user
might need to take mitigation measures, such as relocating or
re-orienting the equipment. The radiated emissions testing was
conducted according to CISPR 16-2-3 as an alternate test
method.

Test level and required elec-
tromagnetic environment

Immunity against

Electrostatic discharge (ESD) | Contact discharge: +8 kV

(IEC 61000-4-2) Air discharge: £15 kV

Fast transient electrical distur- | Power cable: +2 kV

bances (bursts)

(IEC 61000-4-4) Longer signal input lines/out-

put lines longer than 3 m (10

ft): £1 kV
Impulse voltages (surges) Voltage, line — line:
(IEC 61000-4-5) +1kV
Voltage, line — ground:
+2 kV
Magnetic fields at mains fre- 50 Hz: 30 A/m

quency (IEC 61000-4-8)

Voltage dips and short inter-
ruptions in the supply voltage
(IEC 61000-4-11)

Voltage dips at various
phase angles according to the
IEC 60601-1-2 standard

Radiated high-frequency dis- | 80 MHz to 2.7 GHz: 3 V/m

turbances (IEC 61000-4-3)

150 kHz to 80 MHz: 3V,
ISM bands: 6 V

Conducted high-frequency dis-
turbances (IEC 61000-4-6)

Test level and required elec-
tromagnetic environment

Immunity against

Electromagnetic fields in the
vicinity of wireless communica-
tion devices

Various frequencies were
tested according to table 9 of
IEC 60601-1-2

134.2 kHz: 65 A/m
13.56 MHz: 7.5 A/m

Proximity magnetic fields
(IEC 61000-4-39)

Recommended separation distances from wireless
communication devices

To ensure that the functional integrity of this device is maintained,
there must be a separation distance of at least 1.0 m (3.3 ft)
between this device and wireless communication devices.

The gas analyzer SCIO Four modules complies with the require-
ments of IEC TR 60601-4-2.

Relevant standards

This medical device meets other standards in addition to those
listed here. Additional information is available on request.

— |EC 60601-1 (Edition 3.2)
Medical electrical equipment
Part 1: General requirements for safety

IEC 60601-1-2 (3rd edition)

Medical electrical equipment

Part 1-2: General requirements for safety, collateral stan-
dard: Electromagnetic compatibility;

Requirements and tests

— |EC 60601-1-2 (Edition 4.1)
Medical electrical equipment
Part 1-2: General requirements for safety, collateral stan-
dard: Electromagnetic disturbances;
Requirements and tests
— IS0 80601-2-55:2018
Medical electrical equipment
Part 2-55: Particular requirements for basic safety and
essential performance of respiratory gas monitors
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List of accessories

Accessory

Part number

Power supply, 100 to 240 VAC, 50/60 Hz
WaterLock2
Sample line (set of 10)
Sample gas return kit
Sample gas scavenging hose
Connecting cables
SCIO/M500 cable, 0.8 m
SCIO/M500 cable, 2.2 m

Infinity Acute Care System (M540),
0.8 m

Infinity Acute Care System (M540),
22m

Infinity Gamma XL with interface plate
or Infinity Docking Station (X5 connec-
tor), 0.3 m

Infinity Gamma XL with interface plate
or Infinity Docking Station (X5 connec-
tor), 1.5m

Infinity Gamma XL (X8 connector),
21m

Infinity Delta series/Gamma XXL/Vista
XL with Infinity Docking Station (X3
connector), 0.3 m

Infinity Delta series/Gamma XXL/Vista
XL with Infinity Docking Station (X3
connector), 1.5 m

Infinity Delta series/Gamma XXL/Vista
XL/Kappa XLT (X8 connector), 1.8 m

Y-cable for X8 connector
Vista 120 (RS232 connector), 2 m

6874204
6872130
8290286
M32692

6873252

MS33986
MS33987
MS33168

MS33167

MS13503

MS13864

MS15849 and
MS23211

MS13504

MS13865

6871581

MS24539
8601473
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Uber diese Erganzung

Dieses Dokument dient als Ergdnzung zu den
Gebrauchsanweisungen der folgenden Medizinprodukte:
— Infinity Acute Care System

— Infinity M540 Patientenmonitor

— Produktreihe Infinity Delta

— Infinity Vista XL

— Produktfamilie der Vista-Patientenmonitoringgeréate

Diese Erganzung enthalt Informationen lber die Scio Four-
Module mit den Sachnummern 6871801, 6871802, 6871803 und
6871804.

Die Verfugbarkeit der Versionen der aufgefiihrten, mit den Scio
Four-Modulen kompatiblen Produkte und Softwareversionen
unterscheidet sich je nach Land und Zulassung. Informationen
Uber kompatible Produkt- und Softwareversionen fiir ein
bestimmtes Land kénnen bei Drager angefragt werden.

Verwendung der Produktnamen

In dieser Ergénzung werden alle Scio Four-Module (Scio Four,
Scio Four Oxi, Scio Four plus und Scio Four Oxi plus) als
"Gasanalysegerate" bzw. "Medizinprodukte" bezeichnet.

Typografische Konventionen

1  Fortlaufende Ziffern kennzeichnen Handlungsschritte, wobei
die Nummerierung bei jeder neuen Handlungsabfolge wieder
mit der Ziffer "1" beginnt.

® Punkte kennzeichnen einzelne Handlungen oder verschie-
dene Handlungsmaglichkeiten.

—  Spiegelstriche kennzeichnen Aufzahlungen von Daten,
Optionen oder Objekten.

(A) Buchstaben in Klammern beziehen sich auf Elemente in der
zugehdrigen Abbildung.

A Buchstaben in Abbildungen kennzeichnen Elemente, auf die
im Text Bezug genommen wird.

Definition der Sicherheitsinformationen

WARNUNG

Eine wichtige Information zu einer potentiell geféhrlichen
Situation, die zu Tod oder schwerer Verletzung fiihren kann,
wenn deren Eintritt nicht verhindert wird.

ACHTUNG

Eine wichtige Information zu einer potentiell gefahrlichen Situa-
tion, die zu einer geringen oder maRigen Verletzung des Anwen-
ders oder Patienten oder zu Schaden am Medizinprodukt oder
an anderen Gegenstanden filhren kann, wenn deren Eintritt
nicht verhindert wird.

HINWEIS

Eine zuséatzliche Information, die dazu dient, Schwierigkeiten
bei der Bedienung des Medizinprodukts zu vermeiden.

Ergénzung Scio Four-Module
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Anforderungen an Benutzergruppen

Der Begriff "Benutzergruppe" beschreibt das verantwortliche
Personal, das fir die jeweilige Tatigkeit am Produkt vom Betreiber
benannt wird.

Pflichten des Betreibers

Der Betreiber muss Folgendes sicherstellen:

— Jede Benutzergruppe verfiigt tber die erforderliche
Qualifikation (z. B. eine fachliche Ausbildung oder durch
Erfahrung erworbenes fachliches Wissen).

— Jede Benutzergruppe ist in die Tatigkeit eingewiesen.

— Jede Benutzergruppe hat die erforderlichen Kapitel in diesem
Dokument gelesen und verstanden.

— Das Produkt wird ausschlieBlich durch autorisiertes Personal
verwendet und ist vor unberechtigtem Zugriff geschitzt.

Benutzergruppen

Klinische Anwender

Diese Benutzergruppe verwendet das Produkt gemaf der
Zweckbestimmung.

Klinische Anwender verfiigen liber medizinische Fachkenntnisse
im Bereich An&sthesie und Intensivmedizin sowie tber
Kenntnisse im Bereich Gerateliberwachung und perioperative
Pflege.

Aufbereitungspersonal

Diese Benutzergruppe flhrt die erforderlichen MaRnahmen zur
Aufbereitung des Produkts durch.

Aufbereitungspersonal hat Fachkenntnisse in der Aufbereitung
von Medizinprodukten.

Instandhaltungspersonal
Diese Benutzergruppe fihrt Instandhaltungsmaf3nahmen durch.

Instandhaltungspersonal hat Fachkenntnisse in den Bereichen
Elektrotechnik und Mechanik und verfugt tiber Erfahrung in der
Instandhaltung von Medizinprodukten.

Wenn produktspezifische Kenntnisse oder Werkzeuge
erforderlich sind, mlssen die MaRnahmen von spezialisiertem
Instandhaltungspersonal durchgefiihrt werden. Das spezialisierte
Instandhaltungspersonal wurde durch Dréager fir diese
MaRnahmen an diesem Produkt geschult.
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Fiir lhre Sicherheit und die lhrer Patienten

Allgemeine Sicherheitsinformationen

Die folgenden mit WARNUNG oder ACHTUNG gekennzeichneten
Texte sind allgemeine Sicherheitsinformationen zum Betrieb des
Medizinprodukts.

Mit WARNUNG oder ACHTUNG gekennzeichnete Texte, die sich
auf spezielle Teile oder Funktionen des Medizinprodukts
beziehen, erscheinen in den betreffenden Abschnitten dieser
Gebrauchsanweisung oder in der Gebrauchsanweisung eines
anderen Produkts, das zusammen mit diesem Medizinprodukt
benutzt wird.

Gebrauchsanweisung genauestens beachten

WARNUNG

Gefahr der Fehlbedienung und der fehlerhaften Nutzung
Jede Anwendung des Medizinprodukts setzt die genaue
Kenntnis und Beachtung aller Kapitel dieser Ergédnzung
sowie der relevanten Gebrauchsanweisung voraus. Das
Medizinprodukt darf nur fiir den in Abschnitt "Zweckbe-
stimmung" genannten Zweck verwendet werden.

Alle mit WARNUNG oder ACHTUNG gekennzeichneten
Sicherheitsinformationen in dieser Ergdnzung und der ent-
sprechenden Gebrauchsanweisung sowie die Informatio-
nen auf den Medizinproduktschildern genauestens
beachten. Die Missachtung dieser Informationen ist ein
Gebrauch des Medizinprodukts auBerhalb der Zweckbe-
stimmung.

Instandhaltung

WARNUNG

Gefahr der Fehlfunktion des Medizinprodukts und einer
Patientengefahrdung

Das Medizinprodukt muss regelméBig Inspektionen und
Wartungen durch Instandhaltungspersonal unterzogen
werden. Reparaturen und komplexe WartungsmaBnahmen
am Medizinprodukt miissen durch spezialisiertes Instand-
haltungspersonal vorgenommen werden.

Wenn Vorstehendes nicht beriicksichtigt wird, kann es zu
Fehlfunktion des Medizinprodukts und einer Patientenge-
fahrdung kommen. Kapitel "Instandhaltung" beachten.

Monitoring

WARNUNG

Gefahr durch Ausfall der Gasmessung

Wenn die Gasmessungsfunktion ausfillt, kann der Patient
nicht mehr addquat iiberwacht werden.

Entsprechendes Ersatzmonitoring sicherstellen

WARNUNG

Therapeutische Entscheidungen nicht allein auf Basis ein-
zelner Messwerte und Parameter treffen. Therapeutische
Entscheidungen diirfen ausschlieBlich durch den Anwen-
der geféllt werden. Weitere Informationen hierzu siehe
"Benutzergruppen" auf Seite 21.
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Zubehor

WARNUNG

Gefahr durch nicht kompatibles Zubehor

Die Verwendung defekter oder nicht kompatibler Zubehor-

teile kann die Funktionsfiahigkeit des Produkts beeintrach-

tigen. In der Folge konnen Personenschaden und

Sachschéden entstehen.

— Nur kompatibles Zubehor verwenden. Das fiir dieses
Produkt kompatible Zubehor ist in der Zubehorliste auf-
gefiihrt, die mit dem Produkt mitgeliefert wird.

— Nur Zubehor verwenden, das sich in einwandfreiem
Zustand befindet.

WARNUNG

Gefahr der Fehlbedienung und der fehlerhaften Nutzung
Gebrauchsanweisungen aller Zubehorteile genauestens
beachten.

Verbindung mit anderen Geraten

WARNUNG

Gefahr eines elektrischen Schlags und eines Gerétefehlers
Alle angeschlossenen Gerate oder Gerdtekombinationen,
die nicht den Anforderungen dieser Gebrauchsanweisung
entsprechen, konnen die korrekte Funktion des Medizin-
produkts beeintrachtigen und zu einem elektrischen Schlag
fiihren. Die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen
Gerate oder Geratekombinationen vor Inbetriebnahme des
Medizinprodukts genauestens beachten.

WARNUNG

Gefahr eines elektrischen Schlags

Der Anschluss von Geraten an die RS232- oder MEDIBUS-
Schnittstelle kann eine Erhhung des Ableitstroms bewir-
ken. Falls der Schutzleiter eines dieser Geréate versagt,
kann es zu einer Erh6hung des Ableitstroms liber die zulds-
sigen Werte hinaus kommen. Geréte nur anschlieRen, wenn
dies gemaR den Angaben des entsprechenden Herstellers
zulassig ist. Ableitstrom vom Instandhaltungspersonal prii-
fen lassen.

Sollten die zuldssigen Werte liberschritten werden, miissen
die Gerate von der RS232- bzw. der MEDIBUS-Schnittstelle
getrennt werden.

WARNUNG

Gefahr der Fehlbedienung und der fehlerhaften Nutzung
Montage- und Gebrauchsanweisungen aller angeschlosse-
nen Gerdte genauestens beachten.

WARNUNG

Gefahr eines elektrischen Schlags

Die Kopplung mit elektrischen Geréten, die nicht in dieser
Gebrauchs- oder Montageanweisung genannt sind, darf
nur mit Zustimmung des jeweiligen Herstellers des Gerits
erfolgen.

Andernfalls muss der Betreiber sicherstellen, dass die
Geratekombination den giiltigen Ausgaben der relevanten
Normen fiir Medizinprodukte entspricht.
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WARNUNG

Gefahr eines Geraiteausfalls

Die Verwendung defekter oder nicht kompatibler Kabel und

Montageausriistung kann die Funktionsfahigkeit des Pro-

dukts beeintrachtigen. In der Folge konnen Personenscha-

den und Sachschédden entstehen.

— AusschlieBlich Kabel und Montageausriistung verwen-
den, die mit dem Produkt kompatibel sind. Das fiir die-
ses Produkt kompatible Zubehor ist in der Zubehorliste
aufgefiihrt, die mit dem Produkt mitgeliefert wird.

— Nur Zubehor verwenden, das sich in einwandfreiem
Zustand befindet.

WARNUNG

Gefahr eines Geraiteausfalls

Es sollte vermieden werden, dieses Gerit direkt neben oder
gestapelt auf anderen Geraten zu betreiben. Dies konnte
den ordnungsgemaRen Betrieb des Gerits beeintrachtigen.
Wenn die Nutzung in einer solchen Anordnung erforderlich
ist, sollten sowohl dieses Gerat als auch die anderen
Gerate regelméaBig kontrolliert werden, um sicherzustellen,
dass diese normal funktionieren.

Dieses Gerat kann in Verbindung mit anderen Drager-Geraten
und mit Geraten anderer Hersteller betrieben werden. Die
Begleitdokumente der einzelnen Gerate beachten.

Wenn eine Geratekombination nicht von Dréger zugelassen ist,
kénnen Sicherheit und Funktionsfahigkeit der einzelnen Geréate
gefahrdet sein. Der Betreiber muss sicherstellen, dass die
Geratekombination den glltigen Ausgaben der relevanten
Normen fir Medizinprodukte entspricht.

Geratekombinationen, die von Drager zugelassen sind,
entsprechen den Anforderungen der folgenden Normen:

— |EC 60601-1 (Ausgabe 3.2)
Medizinische elektrische Gerate
Teil 1: Allg. Festlegungen fiir die grundlegende Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

- |EC 60601-1-2
Medizinische elektrische Gerate
Teil 1-2: Allg. Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
Ergénzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit —
Anforderungen und Prifungen

— |IEC 60601-1 (Ausgabe 2)
Medizinische elektrische Gerate
Teil 1: Allg. Festlegungen fiir die Sicherheit

— |EC 60601-1-1
Medizinische elektrische Gerate
Teil 1-1: Allg. Festlegungen fiir die Sicherheit
Erganzungsnorm: Festlegung fur die Sicherheit von
medizinischen elektrischen Systemen

— |EC 60601-1-2
Medizinische elektrische Gerate
Teil 1-2: Allg. Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit —
Anforderungen und Priifungen

— |IEC 60601-1-4
Medizinische elektrische Geréate
Teil 1-4: Allg. Festlegungen fiir die Sicherheit
Erganzungsnorm: Programmierbare elektrische
medizinische Systeme
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Wenn Drager-Gerate mit anderen Drager-Geraten oder Geraten
von Drittherstellern verbunden werden und die resultierende
Geratekombination nicht von Drager zugelassen ist, kann die
Funktionsfahigkeit der Gerate beeintrachtigt sein. Der Betreiber
hat dafiir Sorge zu tragen, dass das entstehende System den
Anforderungen der zutreffenden Normen entspricht.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Geréate unterliegen besonderen
VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) und miissen gemaf den EMV-
Informationen in der Gebrauchsanweisung des betreffenden
Patientenmonitors installiert und in Betrieb genommen werden.

WARNUNG

Gefahr eines Geratefehlers

Elektromagnetische Felder, wie sie z. B. durch Hochfre-
quenz-Gerite wie Mobiltelefone, hochfrequente elektro-
chirurgische Geréte, Defibrillatoren oder Kurzwellen-
therapiegerate erzeugt werden, konnen die Funktionsfihig-
keit des Medizinprodukts beeintrachtigen.
Funkfrequenzgeréte nur mit einem ausreichenden Sicher-
heitsabstand verwenden.

WARNUNG

Gefahr aufgrund elektromagnetischer Stérung
Funkkommunikationsgerite (z. B. Mobiltelefone) und medi-
zinische elektrische Gerite (z. B. Defibrillatoren, Hochfre-
quenzchirurgiegerate) sowie deren Peripheriegerate (z. B.
Antennenkabel und externe Antennen) senden elektroma-
gnetische Strahlung aus. Wenn sich diese Geréte zu nah an
diesem Gerat oder dessen Kabeln befinden und in Betrieb
sind, kann die Funktionsfahigkeit des Gerats durch elektro-
magnetische Stérungen beeintréachtigt werden. Dies kann
ein Risiko fiir den Patienten darstellen.

— Mindestens 0,3 m (1,0 ft) Abstand zwischen diesem
Gerat und Funkgeréten einhalten, um sicherzustellen,
dass die wesentlichen Leistungsmerkmale des Gerits
erfiillt sind.

— Einen angemessenen Abstand zwischen diesem Geriat
und anderen medizinischen elektrischen Geréten ein-
halten.

Verbindungen zu IT-Netzwerken

Dieses Gerat kann wahrend des Betriebs mit Hilfe von IT-Netzwer-
ken Informationen mit anderen Geraten austauschen. Unter
IT-Netzwerk fallen alle Datenschnittstellen (z. B. Druckerschnitt-
stelle, USB-Schnittstelle, RS-232-Schnittstelle), die in Normen
und Konventionen beschrieben sind.

Der Datenaustausch Uber drahtgebundene Technologien ermdg-
licht die folgenden Funktionen im Netzwerk:

— Anzeige von Kurven und Parameterdaten

— Aufzeichnen, Speichern und Drucken

— Service-Modus, Zugriff auf Logbiicher

Das AnschlieRen dieses Gerats an ein Netzwerk, das weitere
Geréte einbindet, oder nachtragliche Anderungen an diesem
Netzwerk kdnnen zu neuen Risiken fir Patienten, Anwender und
Dritte fuhren. Bevor das Gerat an das Netzwerk angeschlossen
wird oder das Netzwerk geandert wird, miissen diese Risiken
identifiziert, analysiert und bewertet werden und entsprechende
MaRnahmen ergriffen werden.

23



Deutsch

Beispiele fiir nachtragliche Anderungen am Netzwerk:

— Andern der Netzwerkkonfiguration

— Entfernen von Geréten aus dem Netzwerk

— Hinzufligen weiterer Gerate zum Netzwerk

— Durchfiihren von Upgrades oder Updates bei Geraten, die an
das Netzwerk angeschlossen sind

Informationen zum AnschlieRen an das Netzwerk

Voraussetzungen

Dieses Gerat darf nur von Instandhaltungspersonal an das Netz-

werk angeschlossen werden. Zuvor muss der IT-Verantwortliche

des Krankenhauses konsultiert werden.

Folgende Dokumente mussen beachtet werden:

— Begleitdokumente dieses Gerats

— Beschreibung der Netzwerkschnittstelle

— Beschreibung der netzwerkbasierten Alarmsysteme

Drager empfiehlt, die IEC 80001-1 (Risikomanagement fiir

IT-Netzwerke mit Medizinprodukten) zu beachten.

Serielle Schnittstellen

Dieses Gerat unterstutzt folgende Schnittstellen:

— RS-232-Schnittstellen nach EIA RS-232 (CCITT V.24/V.28)
fir folgende Anwendungen:
- MEDIBUS
— Verbindungen mit Medizinprodukten von Drittherstellern
— Service-Schnittstelle

Verwendung des MEDIBUS-Protokolls

WARNUNG

Patientengeféhrdung

Alle Daten, die iiber die MEDIBUS-Schnittstelle ibertragen
werden, dienen ausschlieBlich Informationszwecken und
diirfen nicht als alleinige Grundlage fiir diagnostische oder
therapeutische Entscheidungen verwendet werden.

WARNUNG

Patientengefédhrdung

Uber die MEDIBUS-Schnittstelle iibertragene Daten sind
nach den geltenden Normen ("Relevante Standards"

auf Seite 38) nicht fiir ein dezentrales Alarmsystem (im
Sinne einer Ferniiberwachung) bestimmt. Sie dienen aus-
schlieBlich Informationszwecken und diirfen nicht als allei-
nige Grundlage fiir diagnostische oder therapeutische
Entscheidungen verwendet werden.

Weitere diagnostische MaBnahmen durchfiihren.

HINWEIS

Der RS-232-Anschluss dient einer Punkt-zu-Punkt-Verbindung.

Unberechtigter Zugriff auf das Gerat kann die Geratefunktion

beeintrachtigen.

— Nicht-autorisierte Personen diirfen keinen Zugriff auf die
Uber den RS-232-Anschluss gesendeten Daten haben.

— Alle Gerateschnittstellen miissen gegen Schadsoftware und
Computerviren geschiitzt sein.

— Kommen handelsiibliche RS-232-auf-Ethernet-Wandler
zum Einsatz, trégt der Betreiber die Verantwortung fiir die
Verwendung und Richtigkeit der Daten.
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Informationen zur Sicherheitsstufe gemaR der Norm
IEC TR 60601-4-5

Dieses Gerat wurde gemaf den Anforderungen der Norm
IEC TR 60601-4-5 getestet.

Zu der erreichten Sicherheitsstufe dieses Gerats und dazu,
welche MalRnahmen die Sicherheitsstufe erh6hen kénnen, sind
auf folgender Internetseite weitere Informationen verfiigbar:
https://www.draeger.com/productsecurity

Gebrauchsanweisung aufbewahren

WARNUNG

Gefahr der Fehlbedienung
Die Gebrauchsanweisung muss fiir den Anwender zugéng-
lich aufbewahrt werden.

Produktspezifische Sicherheitsinformationen

WARNUNG

Brandgefahr

Um Brandgefahr zu vermeiden, keine Medikamente oder
andere Stoffe auf der Basis brennbarer Losungsmittel wie
z. B. Alkohol in das Gerét einbringen und keine explosiven
Anisthesiegase wie z. B. Ather oder Cyclopropan verwen-
den bzw. in das Gerit spriihen. Wenn leicht brennbare Sub-
stanzen fiir Desinfektionszwecke verwendet werden, muss
eine ausreichende Beliiftung gewahrleistet sein.

WARNUNG

Gefahr einer Gerétestérung
Anderungen am Medizinprodukt kdnnen zu Fehlfunktionen
fiihren.

WARNUNG

Gefahr unzureichender Sauerstoffversorgung

Der vom Gasmonitor umgeleitete Probengasflow kann
wihrend einer Low-Flow-Anésthesie das Volumen des
Atemsystems reduzieren.

Um dies zu kompensieren, entweder den Frischgasflow des
Anésthesiegerits entsprechend erhhen oder das Proben-
gas wieder in das Atemsystem zuriickfiihren.

Bei einigen Anasthesiesystemen kann der Probengasflow
die Messung des exspiratorischen Minutenvolumens
beeinflussen.

Erganzung Scio Four-Module



WARNUNG

Gefahr ungenauer Gasmesswerte

Die Verwendung anderer Probengasleitungen als derer, die
durch den Hersteller mitgeliefert bzw. von diesem angege-
ben werden, und von Probengasleitungen mit ungeeigneter
Lénge bzw. ungeeignetem Durchmesser kann zur fehlerhaf-
ten Anzeige der Anésthesiemittelkonzentrationen und
-kurven oder zur Auslésung von Wasserfallen-/Probengas-
leitung-Alarmen fiihren.

Unter keinen Umstanden Standard-Drucksensorleitungen
oder IV-Katheter verwenden, da diese Anasthesiemittel
absorbieren und spéter wieder freisetzen (Entgasung). Dies
fihrt zur Anzeige falscher Anasthesiemittelkonzentrationen.

ACHTUNG

Gefahr falscher Sauerstoffmesswerte
Bei Anasthesieanwendungen mit minimalem bzw. niedrigem
Flow keine Sauerstoffkonzentratoren verwenden.

ACHTUNG

Gefahr eines Ausfalls der Gasmessung

Um eine Beschadigung des Messsystems zu vermeiden —
insbesondere wahrend der Reinigung und Desinfektion —
die Wasserfalle immer im System belassen.

Weitere Informationen

Meldepflicht bei Vorkommnissen

Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt missen
Drager und den zustéandigen Behoérden gemeldet werden.

Schulungen

Fir Anwender werden Schulungen Uber die zustandige Drager-
Organisation angeboten (siehe www.draeger.com).

Wesentliche Leistungsmerkmale

Die wesentlichen Leistungsmerkmale sind:

— Genauigkeit der Gasmessung

Wenn die Genauigkeit der Gasmessung nicht erfullt wird,

Ubertragt das Gerat Statusinformationen mit dem Zweck, einen
technischen Alarm am Patientenmonitor auszulésen.

Verwendung

Zweckbestimmung

Das Scio Four-Modul entnimmt Probengas aus dem Atemgas
péadiatrischer Patienten und Erwachsener. Es fiihrt eine
kontinuierliche Messung der Konzentrationen von CO2, N20
sowie der Anasthesiemittel (Halothan, Isofluran, Enfluran,
Sevofluran und Desfluran) im Atemgas sowie (optional) der
02-Konzentration durch. Alle gemessenen und berechneten
Werte werden an einen Patientenmonitor Gbermittelt.

Indikationen

Die fur das Scio Four-Modul vorgesehene medizinische Indikation
ist die Notwendigkeit einer kontinuierlichen Uberwachung der
Atemgaskonzentrationen entsprechend dem Verwendungszweck.

Ergénzung Scio Four-Module
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Kontraindikationen

Keine bekannten Kontraindikationen.

Einsatzbereich

Das Gasanalysegerat ist fir den Einsatz in den Rdumen von
Gesundheitseinrichtungen ausgelegt, in denen therapeutische
oder diagnostische MalRnahmen durchgefiihrt werden.

WARNUNG

Explosions- bzw. Brandgefahr

Das Medizinprodukt ist nicht fiir den Betrieb in Bereichen
zugelassen, in denen brennbare oder explosive Gasgemi-
sche auftreten konnen oder die Sauerstoffkonzentration
liber 25 % liegt.

WARNUNG

Gefahr von Gerétestérungen bzw. Verletzungen des Patien-
ten und Anwenders

Magnetfelder konnen die korrekte Funktion des Medizin-
produkts beeintrachtigen und somit den Patienten oder
Anwender geféhrden.

Das Medizinprodukt nicht in der Ndhe von Magnetreso-
nanztomographen (MRT, NMR) verwenden.

WARNUNG

Gefahr eines Geratefehlers

Den Liifter des Medizinprodukts nicht blockieren oder
abdecken. Der Liifter muss immer ausreichend Luft ansau-
gen konnen. Andernfalls kann es zu einer Uberhitzung des
Medizinprodukts kommen.

WARNUNG

Brandgefahr

Das Medizinprodukt mindestens 25 cm (10 in) entfernt von
etwaigen Ziindquellen wie Elektro- oder Laserchirurgiege-
raten aufstellen.

WARNUNG

Infektionsrisiko
Das Gerat vor Gebrauch (einschlieBlich Erstgebrauch),
Wartung und Entsorgung reinigen und desinfizieren.

WARNUNG

Gefahr des Herunterfallens

Das Medizinprodukt auf eine sichere und ebene Flache stel-
len oder optional erhiltliche Halterungen von Drager ver-
wenden, um Verletzungen zu vermeiden.

WARNUNG

Strangulationsgefahr

Unachtsames Ablegen von Probengasleitungen, Kabeln
und dhnlichen Gerdtekomponenten kann den Patienten
geféhrden.

Beim Anschluss des Patienten an das Medizinprodukt
besonders sorgféltig vorgehen.

ACHTUNG

Stolpergefahr

Spannungsversorgungseinheit, Kabel und Probengasleitung
nicht auf den Boden legen, sondern sorgféltig und sicher ver-
stauen.
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Das Gasanalysegerat auBerdem nicht auBerhalb von befestigten
Gebauden, nicht wahrend des Patiententransports und nicht in
Fahr- bzw. Luftfahrzeugen verwenden.

Umweltbedingungen wie Temperatur, Luftfeuchtigkeit und
Luftdruck beachten.
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Symbole

Symbol

Erlauterung

0T 5O

x
X
x
x

Gebrauchsanweisung beachten

Netzspannung

Ausgang furr Probengas zur Rickfiihrung oder
Fortleitung

Ein/Aus

Hersteller
Herstellungsdatum
Sachnummer
Seriennummer
Lagertemperatur
Relative Feuchte
Luftdruck

WEEE-Kennzeichen, Richtlinie 2002/96/EG

Vor Regen schiitzen

Nenngewicht

Anwendungsteil, Schutzklasse BF (Body Floating)

Potenzialausgleich

Dieses Gerat nicht in der Nahe von
Magnetresonanztomographen verwenden.

Das Produkt ist ein Medizinprodukt (CE-Konformi-
tatsbewertungsverfahren)
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Abkiirzungen

Abkiirzung Erlauterung

ATPS Ambient Temperature Pressure Saturated
(Messbedingung bei Umgebungstemperatur
und -druck und gesattigtem Gas)

BTPS Body Temperature Pressure Saturated
(Messbedingung bei Kérpertemperatur 37 °C,
aktuellem Umgebungsdruck und geséattigtem
Gas)

COM Serielle Schnittstelle

EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit

HME Warme- und Feuchtigkeitstauscher

HMEF HME-Filter

I:E Verhaltnis Inspirationszeit zu Exspirationszeit

ID Identifikation

MEDIBUS Drager-Kommunikationsprotokoll fiir Medizin-
produkte mit einheitlichem Datenformat fiir
alle Gerate

MRT Magnetresonanztomografie

NMI Kernspintomografie

NMR Kernspinresonanz

NTPD Normal Temperature Pressure Dry,

20 °C (68 °F), 1013 hPa, trocken

SW Software

Funktionsumfang

Das Gasanalysegerat priift das Einatem- und Ausatemgas von
Erwachsenen und Kindern in Nicht-Rickatemsystemen, Teil-
Riickatemsystemen und vollstandigen Riickatemsystemen.
Es misst sowohl Inspirations- als auch Exspirationswerte und
kommuniziert diese in Echtzeit an den Patientenmonitor.

Das Gasanalysegerat ist in 4 Varianten mit unterschiedlichem
Funktionsumfang erhaltlich:

" ID Anéas- .
02 COz N0 Anasthe- Ty ie.  Gemi-
siemittel . sche
mittel
Scio Four  Nein Ja 1von5 Nein Nein
SC'.O Four Ja Ja 1von5 Nein Nein
Oxi
Scio Four Nein Ja 2von5 Ja Ja
plus
SC'.O Four Ja Ja 2von5 Ja Ja
Oxi plus

Funktionsprinzipien

Die Messung von Kohlenstoffdioxid, Lachgas und volatilen
Anasthesiemitteln erfolgt im Gasanalysegerat mittels
Infrarotspektroskopie. Jedes Gas besitzt eine spezifische
Absorptionscharakteristik und wird durch eine Prifzelle geleitet.
Mehrere optische Infraroffilter filtern bestimmte Bereiche des
Infrarotlichts, die anschlieBend mit einem Detektor analysiert
werden. Die jeweils vom Detektor erkannte Menge an Infrarotlicht
gibt Aufschluss Uber die Gaskonzentration. Je hoher die
Gaskonzentration, umso weniger Infrarotlicht gelangt zum
Detektor.

Ergénzung Scio Four-Module
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Zur Sauerstoffmessung nutzt das Gerat die paramagnetische
Eigenschaft von Sauerstoffmolekiilen. Das Gas wird durch eine
Priifzelle geleitet, in der der paramagnetische Effekt des
Sauerstoffs gemessen wird. Je hoher die Sauerstoffkonzentration,
umso hoéher ist auch der gemessene paramagnetische Effekt.

WARNUNG

Gefahr ungenauer Gasmesswerte.

Nur fiir die Varianten Scio Four und Scio Four Oxi.

Beim Einstellen der Anasthesiemittelkennung am Patien-
tenmonitor sorgfaltig vorgehen. Bei Auswahl einer falschen
Aniasthesiemittelkennung fallen die Messungen ungenau
aus.

WARNUNG

Gefahr falscher Gasmesswerte

Wenn Scio Four und Scio Four Oxi mit Andsthesiegasmi-
schungen verwendet werden, gibt das Gerat ungenaue
Gasmesswerte aus.

Scio Four und Scio Four Oxi nicht mit Anasthesiegasmi-
schungen verwenden.

ACHTUNG

Gefahr ungenauer Gasmesswerte

Aufgrund der Ansprechzeit der Sensoren und der Flowrate der
Gasprobe ist die angegebene Genauigkeit von 02, CO2, N20O
sowie der Anasthesiegase durch die Atemfrequenz und das
Atemzeitverhaltnis (I:E) eingeschrankt. Technische Daten des
Medizinprodukts beachten.

Zusammenbau und Vorbereitung

Montagebeschreibung

Nutzen Sie fiir die Montage des Netzteils eine der folgenden
Montageoptionen:

— Netzeingang nach unten
oder
— Netzeingang waagerecht mit dem Netzteiletikett nach unten.

Das Netzteil darf nicht mit dem Netzeingang nach oben montiert
werden.

AnschlieBen an die Netzspannungsversorgung

Die Netzspannung muss dem Spannungsbereich entsprechen,
der auf dem Typenschild auf der Gerateruickseite angegeben ist.

Uber das Netzteil wird das Scio Four-Modul mit 12 VDC versorgt.
Die Metallmanschette am 12-VDC-Versorgungsanschluss auf der
Riickseite des Scio Four stellt die Funktionserde-Verbindung des
Scio-Gehé&uses zur Erde her.

WARNUNG

Gefahr eines elektrischen Schlags

Wenn das Netzteil eines Scio Four-Moduls an eine Steck-
dose mit der falschen Netzspannung oder eine Steckdose
ohne Schutzleiter angeschlossen wird, kann ein elektri-
scher Schlag auftreten. Bei Anschluss des Geréts an eine
Steckdosenleiste kann ein erhohter Ableitstrom auftreten.
Dies kann einen elektrischen Schlag auslésen und den
Anwender und den Patienten in Gefahr bringen.

Das Gerat nur an Steckdosen mit zuldssiger Netzspannung
und Schutzleiter anschlieRen.
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WARNUNG

Gefahr durch eindringende Fliissigkeit

Eindringende Fliissigkeit kann Folgendes verursachen:

— Gerateschaden

— Elektrischer Schlag

— Geratestérung

Montieren Sie das Netzteil nur in der in Kapitel "Montagebe-
schreibung” beschriebenen Ausrichtung.

Darauf achten, dass keine Fliissigkeiten wie Desinfektions-
mittel in das Gerat eindringen.

Keine mit Fliissigkeit gefiillten Behélter auf dem oder ober-
halb des Geréts abstellen.

003

1 Das Netzteil an den "X16"-Anschluss an der Gerateriickseite
anschlief3en.

2 Das Netzkabel mit dem hinteren Ende des Netzteils
verbinden.

3 Den Stecker des Netzkabels in die Netzsteckdose an der
Wand einstecken.
HINWEIS

Den Zugriff auf das Netzkabel freihalten, damit es jederzeit
gezogen werden kann.

HINWEIS

Um das Gasanalysegerat und sein Netzteil von der Netzspan-
nungsversorgung zu trennen (z. B. fir Wartungszwecke oder in
Notféllen), den Stecker des Netzkabels aus der Netzsteckdose
ziehen.

Herstellen des Potenzialausgleichs

Durch den Potenzialausgleich kdnnen elektrische
Potenzialunterschiede zwischen Geréaten reduziert werden.

Der Potenzialausgleich ersetzt nicht die Schutzleiterverbindung.
Waéhrend des Betriebs miissen die
Potenzialausgleichsanschliisse frei zuganglich und die
Verbindung muss ohne Werkzeug Idsbar sein.

AnschlieBen des Potenzialausgleichskabels

1 Potenzialausgleichskabel an den Potenzialausgleichsbolzen
des Gerats anschlieen (siehe Seite 26).

2 Potenzialausgleichskabel an einen
Potenzialausgleichsanschluss des Krankenhauses (z. B.
Wand, Deckenversorgungseinheit) anschlieRen.

28

AnschlieBen des Gasanalysegerits an einen
Patientenmonitor

Angaben zu den Patientenmonitoren, die mit de_n Scio Four-
Modulen kompatibel sind, befinden sich unter "Uber diese
Ergénzung" auf Seite 21.

1 Das Datenschnittstellenkabel an den Anschluss
"Pat. Mon. - X2" (A) auf der Riickseite des Gasanalysegerats
anschlieflen und fixieren.

002

2 Das Schnittstellenkabel mit dem Anschluss an der Infinity-
Docking-Station oder direkt mit dem Patientenmonitor
verbinden.

Wasserfalle
Die Wasserfalle in den Wasserfallenhalter einsetzen.

WARNUNG

Gefahr durch ungenaue Gasmesswerte und Ausfall der
Gasmessung

Silikon kann in die Messkiivette gelangen und die Gas-
messung dauerhaft verfalschen.

O-Ringe des Wasserfallenhalters nicht mit Silikonspray
bespriihen.

WARNUNG

Gefahr durch Ausfall der Gasmessung

Wenn die Gasmessungsfunktion ausfillt, kann der Patient
nicht mehr addquat iiberwacht werden.

Die Wasserfalle auf Beschadigungen oder Verstopfungen
priifen.

ACHTUNG

Gefahr eines Geratefehlers
Medizinprodukt nicht ohne Wasserfalle in Betrieb nehmen.

AnschlieBen der Probengasleitung

WARNUNG

Gefahr durch Leckagen bei unsachgemaB angeschlosse-
ner oder beschéadigter Probengasleitung.
Probengasleitung auf Schaden priifen und ordnungsgeman
anschlieBen, um fehlerhafte Gasmessungen zu vermeiden.

WARNUNG

Gefahr durch Ausfall der Gasmessung

Wenn die Gasmessungsfunktion ausfillt, kann der Patient
nicht mehr addquat iiberwacht werden.

Die Probengasleitung auf Verstopfungen priifen und Ver-
stopfungen bei Bedarf beheben.

Erganzung Scio Four-Module



WARNUNG

Gefahr einer Kreuzinfektion

Zum Schutz vor Kreuzinfektionen, wenn das Probengas
wieder in das Atemsystem zuriickgefiihrt wird, den Bakteri-
enfilter des Riistsatzes fiir Probengas-Riickfiihrung ver-
wenden. Den Bakterienfilter geman den im Kapitel
"Vorbeugende Wartung" aufgefiihrten Intervallen aus-
tauschen.

WARNUNG

Gefahr der Fehlfunktion des Medizinprodukts und einer
Patientengefahrdung

Die Probengasleitung ausschlieflich an einen Probe-
nahmepunkt des Atemschlauchsystems des Patienten
anschlieBen. Die Probengasleitung nicht an Infusions-
gerate (z. B. Infusionspumpen etc.) oder andere Geréte in
der Nahe des Patienten anschlieRen.

1 Probengasleitung mit dem Y-Stiick oder HME-Filter oder mit
einem Schlauchadapter mit Luer-Lock-Anschluss verbinden.

2 Probengasleitung mit der Wasserfalle verbinden.

Einrichtung der Gasfortleitung

HINWEIS

Aufgrund der automatischen Nullung wird Raumluft in das
Atemsystem gefiihrt, wenn der Rustsatz fiir Probengas-Ruick-
fihrung verwendet wird.

WARNUNG

Gefahr ungenauer Gasmesswerte und negativer Auswir-
kungen auf anwesende Personen durch Kontamination der
Umgebungsluft

Den Gasausgang des Medizinprodukts und des Anéasthe-
siegerats immer mit dem Gasfortleitungssystem verbinden
oder das Probengas des Medizinprodukts wieder in das
Atemsystem des Anédsthesiegerits zuriickfiihren.
Ausreichende Beliiftung des Ortes sicherstellen, an dem
das Medizinprodukt aufgestellt wird.

1 Den Ristsatz fiir Probengas-Ruckfihrung verwenden, um die
Abgastiille des Gasanalysegerats mit dem Probengasriick-
fuhrungsanschluss am Anasthesie-Arbeitsplatz zu verbinden.

2 Wenn keine Probengasrickflihrung méglich ist, die Abgastiille
des Gasanalysegerats unter Verwendung des Probengas-
Fortleitungsschlauchs mit dem Anasthesiegas-Fortleitungs-
system verbinden.

Inbetriebnahme

Einschalten des Gasanalysegerits

WARNUNG

Explosionsgefahr und Brandgefahr

Wenn eine Sauerstoffleckage am Medizinprodukt oder in
seiner ndheren Umgebung befiirchtet wird, das Gerat nicht
in Betrieb nehmen.

Die Sauerstoffversorgung unterbrechen und das Instand-
haltungspersonal kontaktieren.

Ergénzung Scio Four-Module
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WARNUNG

Gefahr ungenauer Gasmesswerte

Waéhrend der Aufwarmphase fallen die gemeldeten CO2-
Messwerte moglicherweise nicht genau aus. Abwarten, bis
das Medizinprodukt den Aufwarmprozess vollstandig abge-
schlossen hat.

ACHTUNG

Gefahr eines Ausfalls der Gasmessung

Um die Entstehung von Kondenswasser und einen daraus
resultierenden Ausfall der elektronischen Bauteile zu verhin-
dern, das Medizinprodukt nach einer deutlichen Temperaturan-
derung (z. B. nach der Aufbewahrung in einem unbeheizten
Raum) erst nach 1 bis 2 Stunden einschalten.

1 Den Netzstecker einstecken, sofern erforderlich, und den
Ein/Aus-Schalter an der Gerateriickseite auf die Position "ON"
(EIN) stellen.

2 Prufen, ob die Anzeige der Netzspannungsversorgung an der
Vorderseite des Gasanalysegerats leuchtet. Die Module der
Scio Four-Produktreihe sind einsatzbereit, sobald die
Kontrollleuchte auf der Vorderseite des Gasanalysegerats
dauerhaft leuchtet.

Wahrend des Startvorgangs durchlduft das Gasanalysegerét eine
Initialisierungs- und Aufwarmphase. In diesem Zeitraum sind die
Konzentrationen bestimmter Gase unter Umsténden noch nicht
verfligbar und das Anasthesiemittel wird méglicherweise noch
nicht erkannt.

HINWEIS

Bei einem Spannungsausfall schaltet sich das Gasanalysegerat
ab; sobald die Spannungsversorgung wiederhergestellt ist, fahrt
das Gerat wieder hoch.

Betrieb

WARNUNG

Gefahr durch ungenaue Gasmesswerte und Ausfall der
Gasmessung

Bei angeschlossenem Medizinprodukt keine Vernebler/
Aerosole im Atemsystem verwenden, um eine voriiberge-
hende Beeinflussung der Gasmessung und eine Beschadi-
gung der Wasserfalle und des Messsystems zu vermeiden.
Probengasleitung voriibergehend abnehmen, wenn Verne-
bler im Atemsystem eingesetzt werden.

ACHTUNG

Gefahr eines Abfallens des Atemwegsdrucks

Wenn die maschinelle Beatmung wahrend einer Operation mit
Herz-Lungen-Maschine gestoppt wird, bezieht das Medizinpro-
dukt weiterhin Luft aus dem Atemkreislauf des Patienten.
Probengasleitung wahrend einer Operation mit Herz-Lungen-
Maschine abnehmen. Wenn die Beatmung eingestellt werden
soll, das Medizinprodukt in den Standby-Modus schalten oder
die Probengasleitung abnehmen und den Probenentnahme-
Anschluss verschlieRen, um eine Leckage zu vermeiden.

Monitoring

Patientenmonitor geman der entsprechenden Gebrauchs-
anweisung einrichten und verwenden.
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Aufbereitung

Das Gasanalysegerat vor dem Patientenwechsel gemaR den
Anweisungen im Dokument "Scio Four modules Aufbereitung
Ergénzung" reinigen und desinfizieren.

ACHTUNG

Gefahr einer Beschadigung des pneumatischen Systems
Keinen Gbermafig grofRen Druck (z. B. durch Spritze oder
Druckluft) auf Eingang, Abgasanschluss bzw. Wasserfalle des
Medizinprodukts ausiiben, z. B. beim Reinigen und Desinfizie-
ren.

Reinigung der Liifter-Filtermatte

Die Filtermatte des Liifters sollte einmal im Monat gereinigt
werden.

1 Der Lifterzugang befindet sich auf der Geratertickseite.
2 Die Lufter-Filtermatte aus ihrer Halterung nehmen.

3 Etwaige Staubansammlungen auf der Filtermatte sowie am
Luftereingang (innen und auf3en) absaugen.

4 Die gereinigte Lufter-Filtermatte oder eine neue Filtermatte
einsetzen.

Instandhaltung

Dieses Kapitel beschreibt die WartungsmafRnahmen, die zur
Aufrechterhaltung der korrekten Funktion des Medizinprodukts
erforderlich sind. Wartungsmafnahmen miissen vom
verantwortlichen Personal durchgefiihrt werden.

WARNUNG

Infektionsrisiko

Anwender, Aufbereitungspersonal, Instandhaltungsperso-
nal und spezialisiertes Instandhaltungspersonal kénnen
sich mit krankheitsauslosenden Keimen infizieren.

Gerat oder Gerateteile vor jeder WartungsmaBnahme sowie
vor einer Riicksendung zu Reparaturzwecken desinfizieren
und reinigen.

WARNUNG

Gefahr eines elektrischen Schlags

Unter der Gerdteabdeckung befinden sich stromfiihrende

Bauteile.

— Abdeckung nicht entfernen.

— WartungsmaBBnahmen miissen durch Instandhaltungs-
personal durchgefiihrt werden.

WARNUNG

AusschlieBlich Ersatzteile verwenden, die geman
Dréger-Standards qualifiziert sind.

Definition der Begriffe zur Instandhaltung

Begriff Definition
Wartung RegelmaRige, spezifizierte Mallnahmen
zur Aufrechterhaltung der Funktionsfahig-
keit eines Produkts
Reparatur MaRnahmen zur Wiederherstellung der
Funktionsfahigkeit eines Produkts nach
einer Fehlfunktion
Inspektion

Inspektionen mussen regelmafig gemaRk den folgenden
Richtlinien und in den angegebenen Intervallen ausgefihrt
werden. Technische Unterlagen sind auf Anfrage erhaltlich.

MaBRnahme Intervall Benutzergruppe
Inspektion und Alle 12 Monate Instandhaltungs-
sicherheitstechni- personal

sche Kontrollen

Begriff Definition

Instandhaltung Alle MalRnahmen (Inspektion, Wartung,
Reparatur), die der Erhaltung oder
Wiederherstellung des funktionsfahigen

Zustands eines Medizinprodukts dienen

Inspektion MaRnahmen zur Beurteilung des Ist-

zustands eines Produkts
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Sicherheitstechnische Kontrollen

Die Sicherheitstechnischen Kontrollen ersetzen nicht die vom
Hersteller angegebene Wartung einschlieBlich vorbeugendem
Austausch von Verschleilteilen.

Wenn die sicherheitstechnischen Kontrollen nicht regelmaRig
durchgefiihrt werden, kann die ordnungsgemafRe Funktion des
Medizinprodukts beeintrachtigt werden. Sicherheitstechnische
Kontrollen in den angegebenen Intervallen durchfiihren.

HINWEIS

Das Gasanalysegerat muss sich bereits mehr als 10 Minuten im
Betriebszustand befinden, bevor die Genauigkeit der Gasmes-
sung geprtft werden kann.

1 Begleitpapiere priifen:

— Gebrauchsanweisung liegt in der richtigen Version vor
2 Gasanalysegerat auf einwandfreien Zustand prifen:

— Beschriftungen vollstandig und lesbar

— Keine sichtbaren Beschadigungen an:
Gehéause
externem Netzteil und Netzkabel
Wasserfallenhalter (insbesondere O-Ringen)
Gasausgang

— Spannungsversorgungsanzeige: Griines Dauerlicht
3 Elektrische Sicherheit nach IEC 62353 prifen.

ACHTUNG

Gefahr einer Geratebeschadigung

Wenn bei der Widerstandsmessung des Schutzleiters ein Prif-
strom von 10 A angelegt wird, kann das Medizinprodukt bescha-
digt werden.

Die Prifeinrichtung vor dem Test so konfigurieren, dass die
Widerstandsmessung lediglich mit 200 mA (DC) durchgefiihrt
wird.

HINWEIS

Nur der Gerateeingang der Spannungsversorgungseinheit ist
mit der Schutzerde verbunden.

HINWEIS

Verbinden Sie das Gerat zur Entsorgung des Anasthesiegases
mit dem Gasfortleitungssystem.

Erganzung Scio Four-Module




4 Die Genauigkeit der Gasmessung auf Grundlage einer
zertifizierten Priifgaskonzentration prifen:

— Anasthesiegasmessung
Nur fiir Scio Four und Scio Four Oxi:
2 Vol% Desfluran
Genauigkeit +0,50 Vol%

Nur fiir Scio Four plus und Scio Four Oxi plus:
1 Vol% Isofluran
1 Vol% Sevofluran
Genauigkeit 0,35 Vol%
— N20-Messung
Nur fiir Scio Four und Scio Four Oxi:
60 % N20
Genauigkeit +6,8 Vol%

Nur fiir Scio Four plus und Scio Four Oxi plus:
70 % N20
Genauigkeit +7,6 Vol%

— CO2-Messung, 5 Vol%
Genauigkeit +0,83 Vol%

5 Genauigkeit der O2-Messung prifen:

— Umgebungsluft 21 Vol%
Genauigkeit 3 Vol%

6 Absaugrate des Gasanalysegerats prifen:
— Genauigkeit 200 £20 mL/min

7 Gasanalysegerat auf Leckage prufen:
— Leckage bei —200 hPa (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)

Wartung

WARNUNG

Gefahr von defekten Bauteilen

Geratestorungen sind aufgrund von Verschlei und Materi-
alermiidung der Bauteile moglich.

Zur Erhaltung der Funktion aller Bauteile muss dieses
Gerat in den vorgeschriebenen Intervallen inspiziert und
gewartet werden.

WARNUNG

Gefahr eines elektrischen Schlags
Vor dem Offnen des Gehiuses samtliche elektrischen
Anschliisse von der Stromversorgung trennen.

Die folgende Tabelle zeigt die Wartungsintervalle:

Bauteil Intervall Aufgabe Verantwortli-
che Person

Filtermatte Einmal Austausch Instandhal-

des Lifters jahrlich tungspersonal

Bakterienfilter | Einmal Austausch Instandhal-

des Rust- jahrlich tungspersonal

satzes fir

Probengas-

Rickfihrung

O-Ringe am Alle 2 Jahre Austausch Instandhal-

Wasserfallen- tungspersonal

halter

Ergénzung Scio Four-Module
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Kalibrierung

Das Gasanalysegerat ist selbstnullend und muss nicht kalibriert
werden. Eine jahrliche Uberpriifung der Kalibrierungs-
komponenten sollte durch das Instandhaltungspersonal
durchgefiihrt werden.

Weitere Informationen erhalten Sie in Kapitel ,Inspektion®.
Entsorgung

Entsorgung des Medizinprodukts

WARNUNG

Gefahr durch nicht sachgerecht aufbereitete Produkte
Das Produkt kann mit Krankheitserregern belastet sein.
Vor der Entsorgung das Produkt gemaR dem Kapitel
"Aufbereitung" aufbereiten.

Am Ende der Nutzungsphase:

® Gerat nach Rucksprache mit dem zustandigen
Entsorgungsunternehmen der fachgerechten Entsorgung
zufiihren.
® Geltende gesetzliche Vorschriften beachten.
Fiir Lander im Geltungsbereich der EU Richtlinie 2002/96/EG
Dieses Gerat fallt in den Geltungsbereich der EU-Richtlinie
2002/96/EG (WEEE). GemaR Registrierung nach dieser Richtlinie
ist eine Entsorgung Uber die kommunalen Sammelstellen fir
Elektroaltgerate nicht zulassig. Drager hat ein Unternehmen mit
der Abholung und Entsorgung dieses Geréts beauftragt. Um die
Riicknahme zu initiieren oder um ndhere Informationen zu
erhalten, Drager im Internet unter www.draeger.com besuchen.
Bei der Suchfunktion "WEEE" eingeben, um die relevanten
Informationen zu finden. Wenn der Zugang zur Drager-Internet-
seite nicht mdéglich ist, an die zustandige lokale Drager-Organisa-
tion wenden.

Entsorgung von Zubehorteilen

Bei der Entsorgung der folgenden Teile die Hygienevorschriften
des Krankenhauses einhalten. Gebrauchsanweisung des
betreffenden Zubehorteils beachten (sofern vorhanden):

— Filter, HME, HME-Filter

— Wasserfalle

— Probengasleitung

— Rustsatz fur Probengas-Rickflihrung
— Fortleitungsschlauch
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Technische Daten

Betriebskennwerte
Abmessungen mit Wasserfalle

Héhe

Breite

Tiefe
Gewicht

Scio Four

Scio Four Oxi

Scio Four plus

Scio Four Oxi plus
Betriebsmodus
Gerauschemissionen des Gerats
Kuhlung

Abmessungen der externen Spannungsversorgung

Héhe

Breite

Tiefe
Netzspannungsversorgung
Nennstrom
Einschaltstrom
Leistungsaufnahme
Gehauseableitstrom

Schutzklassen
Gerat
Schutz gegen elektrischen Schlag

Eindringen von Flissigkeiten

Eindringen von Flissigkeiten (Spannungs-
versorgung)

Klassifizierung nach europaischer
Medizinprodukteverordnung

UMDNS-Code Universal Medical Device
Nomenclature System — Nomenklatursystem fiir
Medizinprodukte

Latexfreiheit
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115 mm (4,8 in)
190 mm (7,5 in)
270 mm (10,5 in)

2,9kg +0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
29kg+0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
Kontinuierlich

<45 db(A)

Lufter, temperaturgeregelt

33 mm (1,3 in)

68 mm (2,7 in)

109 mm (4,3 in)

100 bis 240 V ~ 50/60 Hz
1,5A(1,5Abis 0,7 A)

40 A, Kaltstart bei 264 V~ Eingang
<60 W

<300 pA (gemaR UL 60601-1:2003)
<500 pA (geman UL 60601-1:1988 einschl. Korrekturen)

Uber das Netzteil wird das Scio Four-Modul mit 12 VDC versorgt.
Die Metallmanschette am 12-VDC-Versorgungsanschluss auf der Riickseite des
Scio Four stellt die Funktionserde-Verbindung des Scio-Gehauses zur Erde her.

Klasse |

Typ BF

Scio Four-Module sind fiir den Anschluss an einen Patienten Uber eine Wasser-
falle des Typs WaterLock2, eine Probengasleitung sowie Patientenanschliisse
vorgesehen.

Diese Teile und Zubehdrteile unterliegen den Anforderungen fur ein "Anwen-
dungsteil des Typs BF" (IEC 60601-1 & ISO 80601-2-55).

P21
1P22

Ilb

17-445

In Teilen, mit denen Patienten und Bediener indirekt oder direkt in Berlihrung
kommen, wird kein Latex (Naturkautschuk) verwendet.

Erganzung Scio Four-Module



Umgebungsbedingungen
Waéhrend des Betriebs
Temperatur
Luftdruck

Relative Feuchte
CO2-Konzentration
02-Konzentration
Wahrend Lagerung und Transport
Temperatur
Luftdruck
Relative Feuchte
Geriteausgéange
Serielle Schnittstellen

Protokoll
Stecker

Baudrate
Datenbits
Paritat
Stoppbits
Pin-Belegung
Pin1,4,6,7,8,9
Pin 2
Pin 3
Pin 5
Gehause
Gasmessung
Methode

Absaugrate

Maximaler Zeitraum bis zum Entleeren der

Wasserfalle

Gasleckage

Abtastrate

Verzdgerungszeit
Gesamtansprechzeit des Systems

Querempfindlichkeit

Drift

Ergénzung Scio Four-Module
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10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)

620 bis 1100 hPa (9,0 bis 15,9 psi), mit automatischer Umgebungsdruckkompen-
sation

20 bis 95 %, keine Kondensation
300 bis 1000 ppm
20,95 Vol% +0,2 Vol% abs. (trockene Luft)

—20 bis +70 °C (-4 bis 158 °F)
500 bis 1.060 hPa (7,3 bis 15,4 psi)
5 bis 95 %, keine Kondensation

RS232 und MEDIBUS

Nur mit Geraten verbinden, die die Anforderungen gemaf IEC 60950-1 fiir unge-
erdete SELV-Stromkreise bzw. die Anforderungen geman IEC 60601-1 (2. Aus-
gabe) furr berlihrbare Sekundarkreise mit maximal 24 VDC Nennspannung
erfiillen.

STORM/MEDIBUS

9-polig, Sub-D, galvanische Trennung 1,5 kV gegeniiber der internen Elektronik,
0,5 kV gegeniiber dem Gehause

1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 Baud
8

Gerade

1

Offen
TXD
RXD
GND
SHLD

Gasmessung im Seitenstrom

Alle Messungen unter ATPS-Bedingungen, Abtastrate kalibriert unter
NTPD-Bedingungen.

Die endtidale Gaskonzentration ist der zum Zeitpunkt der maximalen
CO2 -Konzentration in der Expirationsphase gemessene Wert.

200 mL/min +20 mL/min
41 Std. (Probengas unter BTPS-Bedingungen, Umgebungsiluft 23 °C)

<10 mL/min
<50 ms
<24s

<3s

Summe Verzdgerungszeit und gasspezifische Anstiegszeit (T10...90)

<0,2 Vol% bei volatilen Anasthesiemitteln, CO2 und N20

<1 Vol% bei O2

gegen Ethanol (<3000 ppm), Isopropanol (<10000 ppm), Aceton (<1000 ppm),
Methan (<1000 ppm), gesattigte Feuchte bei 37 °C

Wird kompensiert durch automatische zyklische Nullung
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0212

Bereich

Genauigkeit

Anstiegszeit (T10...90)
co2"?

Bereich

Genauigkeit

Anstiegszeit (T10...90)
N20" 2

Bereich

Genauigkeit

Anstiegszeit (T10...90)
Anisthesiemittel’) 2
Bereich

Halothan

Isofluran

Enfluran

Sevofluran

Desfluran
Genauigkeit
Anstiegszeit (T10...90)

Automatische Erkennung

Primérgas
Sekundargas

0 bis 100 Vol%
+(2,5 Vol% + 2,5 % rel.)
<500 ms

0 bis 10 Vol%
+(0,43 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0 bis 100 Vol%
+(2 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0 bis 8,5 Vol%

0 bis 8,5 Vol%

0 bis 10 Vol%

0 bis 10 Vol%

0 bis 20 Vol%

+(0,20 Vol% + 15 % rel.)
<450 ms

Spétestens bei 0,3 Vol%
Spétestens bei 0,4 Vol%

Bei einer Desfluran-Konzentration von mehr als 4 Vol% erfolgt die Gemischerken-
nung spatestens dann, wenn die Konzentration des sekundaren Anasthesiemit-
tels auf Giber 10% der Desfluran-Konzentration steigt.

Die genannten Erkennungsschwellen (priméar und sekundar) beziehen sich auf steigende Anasthesiemittelkonzentrationen (d. h.

die Einleitung einer Anasthesie).

Wenn die Anasthesiemittelkonzentration sinkt (z. B. bei Beenden einer Anasthesie), misst das Gasanalysegerat Anasthesie-
mittelkonzentrationen bis zum Erreichen eines Werts von 0,05 Vol%, ausgehend vom zuletzt erkannten Anasthesiemittel. Unter-
halb dieses Werts zeigt das Gasanalysegerat einen Ausfall der Anasthesiemittelerkennung sowie einen Wert von 0 Vol% an.

Atemfrequenz (AF)
Bereich
Genauigkeit

Auflésung

0 bis 100/min (Atemfrequenz abgeleitet von CO2-Echtzeitdaten)

0 bis 60 /min: £1 /min mit einem I:E-Verhaltnis von 1:1
>60 /min: keine Angabe

0 bis 80 /min: £1 /min bei einem |:E-Verhaltnis von 1:2
>80 /min: keine Angabe

1 /min

1) Die Genauigkeit der Messung von O2, CO2, N20 und Anéasthesiegasen hangt von der Atemfrequenz und dem |:E-Verhaltnis ab. Die Genauigkeiten der in
den technischen Daten angegebenen exspiratorischen Werte gelten fiir eine maximale Atemfrequenz von 60 /min bei einem |:E-Verhaltnis von 1:1. Der
Einfluss von Atemfrequenz und I:E-Verhaltnis auf die Genauigkeit wurde fiir die gemessenen Gaskonzentrationen in einem simulierten Atemsystem mit

schrittweisen Anderungen der Konzentration ermittelt.
2) Die angegebene Genauigkeit wird spatestens 450 Sekunden nach dem Einschalten erreicht.
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EMV-Erklarung fiir IEC 60601-1-2, Ausgabe 3.2

Allgemeine Informationen

Das Gerat wurde mit Zubehor aus der Zubehdrliste auf
elektromagnetische Vertraglichkeit getestet. Anderes Zubehor
darf nur verwendet werden, wenn es die elektromagnetische
Vertraglichkeit nicht beeintrachtigt. Die Verwendung nicht
konformen Zubehors kann zu verstarkten elektromagnetischen
Aussendungen oder verringerter elektromagnetischer
Storfestigkeit des Gerats fihren.

Elektromagnetische Umgebung

Das Medizinprodukt ist fiir den Betrieb in einer wie unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Anwender muss sicherstellen, dass es in einer derartigen
Umgebung betrieben wird.

Deutsch

Das Gerat darf nur in unmittelbarer Nahe zu anderen Geréaten
verwendet werden, wenn Drager diese Gerateanordnung
genehmigt hat. Wenn keine Genehmigung von Dréager vorliegt,
muss vor der Verwendung geprift werden, ob dieses Gerat in der
gewlinschten Anordnung stoérungsfrei funktioniert. Die
Gebrauchsanweisungen der anderen Gerate missen beachtet
werden.

Emissionspriifung Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Aussendungen nach CISPR 11 Gruppe 1

Das Medizinprodukt verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu sei-
ner internen Funktion. Daher sind seine HF-Aussendungen sehr
gering, und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektroni-
sche Gerate gestort werden.

Klasse A

Das Medizinprodukt ist fiir den Gebrauch in anderen Einrichtun-
gen als dem Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar
an das offentliche Versorgungsnetz angeschlossen sind, das
auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden,
vorausgesetzt, der folgende Warnhinweis wird beachtet:
Warnung: Dieses Gerat/System ist nur fiir den Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal bestimmt. Dies ist ein
Geréat/System der Klasse_A nach CISPR_11. Im Wohnbereich
kann dieses Gerat/System Funkstérungen hervorrufen, so
dass es in diesem Fall notwendig sein kann, geeignete Abhil-
femafRnahmen zu treffen, wie z._B. neue Ausrichtung, neue
Anordnung oder Abschirmung des Gerats oder Filterung der
Verbindung zum Standort.

Aussendungen von Oberschwingungen Nicht anwendbar

nach IEC 61000-3-2

Aussendungen von Spannungsschwankun- | Nicht anwendbar
gen/Flicker nach IEC 61000-3-3

Ergénzung Scio Four-Module
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Medizinprodukt ist fiir den Betrieb in einer wie unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Anwender muss sicherstellen, dass das Medizinprodukt in einer
derartigen Umgebung betrieben wird.

Priifung der Storfestigkeit

IEC 60601-Priifpegel

Konformitatse-
bene

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

5 Sekunden

Entladung statischer Elektrizitat | +6 kV Kontaktentladung 6 kV FuRbdden sollten aus Holz oder Beton
(ESD) nach IEC 61000-4-2 8 kV Luftentiadung +8 kV be;tehen oder mit Keramikﬂigsen versghen
sein. Wenn der FuBboden mit syntheti-
schem Material versehen ist, muss die rela-
tive Feuchte 30 % betragen.
Schnelle transiente elektrische | £2 kV fiir Netzleitungen +2 kV Die Qualitat der Versorgungsspannung
StorgréRen/Bursts nach +1 KV fur Ein sollte typischer Geschéafts- oder Kranken-
E- gangs- und +1 kV
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen hausumgebung entsprechen.
StoRspannungen/Surges +1 kV Spannung Aufenleiter- | £1 kV Die Qualitat der Versorgungsspannung
nach IEC 61000-4-5 AuRenleiter sollte typischer Geschéafts- oder Kranken-
+2 kV Spannung AuRenleiter- | +2 kV hausumgebung entsprechen.
Erde
Magnetfeld bei der Versor- 3 A/m 3 A/m In der ndheren Umgebung des Medizin-
gungsfrequenz (50/60 Hz) produkts sollten keine Gerate mit auf3er-
nach IEC 61000-4-8 gewdhnlich starken netzfrequenten Magnet-
feldern (Trafo-Stationen, usw.) betrieben
werden.
Spannungseinbriiche, Kurz- <5 % UT >95 %, Die Qualitat der Versorgungsspannung
zeitunterbrechungen und (>95 % Einbruch der UT) fir 0,5 Perioden sollte typischer Geschéfts- oder Kranken-
Schwankungen der 0,5 Perioden hausumgebung entsprechen. Wenn der
Versorgungsspannung nach 40 % UT 60 % Anwender des Gerats fortgesetzte Funktion
IEC 61000-4-11 (60 % Einbruch der UT) fiir 5 Perioden auch bemj Auftreten von Unterbre_chungen
0.5 Perioden der Energieversorgung fordert, wird emp-
: S S fohlen, das Geréat aus einer unterbre-
70 {')J UT_ . 30 %, . chungsfreien Stromversorgung oder einer
(30 % Einbruch der UT) fir 25 Perioden Batterie zu speisen.
25 Perioden
<5 % UT >95 %,
(>95 % Einbruch der UT) fiir 5 Sekunden

36
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Priifung der Storfestigkeit IEC 60601-Priifpegel Konformitatse- Elektromagnetische Umgebung -
bene Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in
keinem geringeren Abstand zum Gerét ein-
schlieBlich der Leitungen verwendet werden
als dem empfohlenen Schutzabstand, der

nach der fir die Sendefrequenz zutreffen-

den Gleichung berechnet wird.

Empfohlene Mindestabstiande

Geleitete HF-StorgroRe 3 Vims 3V d= [33-—5] NP

nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz

Gestrahlte HF-StorgroRe 10 Vim d=|[ 3.5 ]ﬁ 80 MHz bis 800 MHz
nach IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz 3V/im 3

7
d—[T]‘/F 800 MHz bis 2,5 GHz

Mit P als der maximalen Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemaR Angaben des
Senderherstellers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstérke stationdrer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemaR einer
Untersuchung vor ort" geringer als der
Ubereinstimmungs-Pegel sein.

In der Umgebung von Geréten, die das fol-
gende Bildzeichen tragen, sind Stérungen
maoglich.

(R

1) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rund-
funk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu
bewerten, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem
das Gerét benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungs-Pegel tiberschreitet, solite das Gerét beobachtet werden, um die bestimmungsgeméRe Funktion
nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusatzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte
Ausrichtung oder ein anderer Standort des Gerats.

2) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.

Empfohlene Schutzabstinde zu mobilen Hochfrequenz- elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er den Mindest-
Kommunikationsgeraten abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunika-
tionsgeraten (Sendern) und dem Gerat — abhangig von der Nenn-

Das Gerét ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen . g h .
leistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben —

Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgréRen kontrolliert sind.

Der Kunde, oder der Anwender des Gerats kann zur Vermeidung einhalt.
Nennleistung des Schutzabstand, abhédngig von der Sendefrequenz
Senders m
w 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1221VP d=[321VP d=[—L-1VP

0,01 0,1 0,1 0,2

0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,4

100 12 12 23

Fir Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen
Ausgangsleistung kann der empfohlene Schutzabstand d in
Metern (m) geschatzt werden. Dazu kann die Gleichung fir die
Frequenz des Senders herangezogen werden, wobei P die vom
Hersteller angegebene maximale Nennleistung des Senders in
Watt (W) angibt.
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EMV-Erklarung fiir IEC 60601-1-2, Ausgabe 4.1

Allgemeine Informationen

Dieses Gerat wurde mit Zubehor aus der Zubehoérliste auf
elektromagnetische Vertraglichkeit getestet. Anderes Zubehoér
darf nur verwendet werden, wenn es die elektromagnetische
Vertraglichkeit nicht beeintrachtigt. Die Verwendung nicht
konformen Zubehdrs kann zu verstarkten elektromagnetischen
Aussendungen oder verringerter elektromagnetischer
Storfestigkeit des Gerats fuhren.

Dieses Gerat darf nur in unmittelbarer Nahe zu anderen Geréaten
verwendet werden, wenn Drager diese Gerateanordnung
genehmigt hat. Wenn keine Genehmigung von Dréager vorliegt,
muss vor der Verwendung geprift werden, ob das Gerat in der
gewlinschten Anordnung stérungsfrei funktioniert. Die
Gebrauchsanweisungen der anderen Gerate missen beachtet
werden.

Elektromagnetische Umgebung

Dieses Gerat darf nur in den im Abschnitt "Einsatzbereich”
auf Seite 25 angegebenen Umgebungen verwendet werden.

Priifpegel und erforderliche
elektromagnetische Umge-
bung

Storfestigkeit gegen

Spannungseinbriiche und
Kurzzeitunterbrechungen der
Versorgungsspannung

(IEC 61000-4-11)

Spannungseinbriiche bei
verschiedenen Phasenwinkeln
entsprechend der Norm IEC
60601-1-2

Abgestrahlte Hochfrequenz- 80 MHz bis 2,7 GHz: 3 V/im

stérungen (IEC 61000-4-3)

150 kHz bis 80 MHz: 3V,
ISM-Bénder: 6 V

Geleitete Hochfrequenzsto-
rung (IEC 61000-4-6)

Elektromagnetische Felder in
der Nahe von Funkgeraten

Priifung verschiedener
Frequenzen entsprechend
Tabelle 9 der Norm

IEC 60601-1-2

134,2 kHz: 65 A/m
13,56 MHz: 7,5 A/m

Magnetfelder im Nahbereich
(IEC 61000-4-39)

Aussendungen Ubereinstimmung

Gestrahlte Emissionen Klasse A, Gruppe 1

(30 MHz bis 1 GHz)

Geleitete Emissionen Klasse A, Gruppe 1

(150 kHz bis 30 MHz)

HINWEIS

Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist dieses Gerat fiir
den Einsatz in Industriebereichen und Krankenhausern geeig-
net (CISPR 11, Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung
verwendet wird (fir die in der Regel CISPR 11, Klasse B erfor-
derlich ist), bietet dieses Gerat mdglicherweise keinen ange-
messenen Schutz vor Interferenzen mit HF-
Kommunikationsdiensten. Gegebenenfalls muss der Anwender
Gegenmalnahmen ergreifen, z. B. Neuausrichtung oder
Umplatzierung des Geréts. Die Priifung der Strahlungsemissio-
nen wurde gemafR CISPR 16-2-3 als alternatives Priifverfahren
durchgefiihrt.

Priifpegel und erforderliche
elektromagnetische Umge-
bung

Storfestigkeit gegen

Entladung statischer Elektrizi- | Kontaktentladung: 8 kV

tat (ESD) (IEC 61000-4-2) Luftentladung: +15 kV

Schnelle transiente elektrische | Netzkabel: +2 kV

StorgroRen (Bursts)

(IEC 61000-4-4) Léngere Signal-Eingangslei-

tungen/Signal-Ausgangslei-
tungen langer als 3 m (10 ft):

+1kV
StoRspannungen (Surges) Spannung, Auf3enleiter —
(IEC 61000-4-5) Aufenleiter:

+1kV

Spannung, AuBBenleiter —
Schutzleiter:
+2 kV

Magnetfelder bei Netzfrequenz | 50 Hz: 30 A/m

(IEC 61000-4-8)

38

Empfohlener Schutzabstand von Funkgeraten

Um sicherzustellen, dass die Funktionsfahigkeit des Gerats
erhalten bleibt, ist ein Schutzabstand von mindestens 1,0 m
(3,3 ft) zwischen diesem Geréat und Funkgeraten einzuhalten.

Die Gasanalysegerate der SCIO Four-Modulreihe erfiillen die
Anforderungen der Norm IEC TR 60601-4-2.

Relevante Standards

Dieses Medizinprodukt erfiillt neben den hier aufgefiihrten
Standards noch weitere Normen. Zusatzliche Informationen sind
auf Anfrage erhaltlich.

— |EC 60601-1 (Ausgabe 3.2)
Medizinische elektrische Geréate
Teil 1: Allg. Festlegungen fiir die Sicherheit

— |EC 60601-1-2 (3. Ausgabe)
Medizinische elektrische Geréte
Teil 1-2: Allg. Festlegungen fiir die Sicherheit,
Ergénzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit;
Anforderungen und Priifungen

— |EC 60601-1-2 (Ausgabe 4.1)
Medizinische elektrische Geréate
Teil 1-2: Allg. Festlegungen fir die Sicherheit,
Erganzungsnorm: Elektromagnetische Stérungen;
Anforderungen und Priifungen

— IS0 80601-2-55:2018
Medizinische elektrische Gerate
Teil 2-55: Besondere Festlegungen fiir die grundlegende
Sicherheit und wesentlichen Leistungsmerkmale von
Atemgasmonitoren
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Zubehorliste

oder Infinity Docking-Station
(X5-Anschluss), 1,5 m

Infinity Gamma XL (X8-Anschluss),
21m

Produktreihe Infinity Delta/Gamma
XXL/Vista XL mit Infinity Docking-
Station (X3-Anschluss), 0,3 m
Produktreihe Infinity Delta/Gamma

XXL/Vista XL mit Infinity Docking-
Station (X3-Anschluss), 1,5 m

Produktreihe Infinity Delta/Gamma
XXL/Vista XL/Kappa XLT
(X8-Anschluss), 1,8 m

Y-Kabel fiir X8-Anschluss
Vista 120 (RS232-Anschluss), 2 m

Zubehor Sachnummer
Netzteil, 100 bis 240 VAC, 50/60 Hz 6874204
WaterLock2 6872130
Probengasleitung (10er-Set) 8290286
Ristsatz fiir Probengas-Ruckfiihrung M32692
Probengas-Fortleitungsschlauch 6873252
Verbindungskabel

SCIO/M500-Kabel, 0,8 m MS33986

SCIO/M500-Kabel, 2,2 m MS33987

Infinity Acute Care System (M540), MS33168

0,8m

Infinity Acute Care System (M540), MS33167

22m

Infinity Gamma XL mit Anschlussbord | MS13503

oder Infinity Docking-Station

(X5-Anschluss), 0,3 m

Infinity Gamma XL mit Anschlussbord | MS13864

MS15849 und
MS23211

MS13504

MS13865

6871581

MS24539
8601473

Ergénzung Scio Four-Module
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Informations sur ce supplément

Ce document compléte les notices d'utilisation des produits
suivants :

— Infinity Acute Care System

— Moniteur patient Infinity M540

— Série Infinity Delta

— Infinity Vista XL

— Gamme d’appareils de monitorage patient Vista

Ce supplément fournit des informations sur les modules Scio Four

dont les références sont 6871801, 6871802, 6871803 et 6871804.

La disponibilité des versions des produits et des versions
logicielles énumérés compatibles avec les modules Scio Four est
spécifique a une homologation et a un pays. Veuillez consulter
Dréager pour en savoir plus sur les produits compatibles et les
versions logicielles d'un pays spécifique.

Noms de produit utilisés

Dans ce complément, tous les modules Scio Four (Scio Four, Scio
Four Oxi, Scio Four plus et Scio Four Oxi plus) sont appelés
« analyseur de gaz » ou « dispositif médical ».

Conventions typographiques

1 Les numéros consécutifs indiquent les différentes étapes
d’une opération, la numérotation recommengant par « 1 » a
chaque nouvelle séquence d’actions.

® Les points signalent des actions individuelles ou différentes
options.

— Lestirets sont utilisés pour les listes de données, d'options ou
d'objets.

(A) Les lettres indiquées entre parenthéses renvoient a des élé-
ments de l'illustration correspondante.

A Les lettres des illustrations indiquent des éléments auxquels
il est fait référence dans le texte.

Définitions relatives aux informations sur
la sécurité

AVERTISSEMENT

Les messages d'AVERTISSEMENT délivrent des informa-
tions importantes sur une situation potentiellement dange-
reuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer la mort ou
des accidents graves.

ATTENTION

Les messages de mise en garde « ATTENTION » fournissent
des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut entrainer des bles-
sures mineures ou modérées chez I'utilisateur ou le patient, ou
'endommagement du dispositif médical ou d’autres objets.

REMARQUE

Les REMARQUES délivrent des informations complémentaires
destinées a faciliter le fonctionnement.

Supplément Modules Scio Four
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Exigences du groupe d’utilisateurs

Le terme « Groupe d’utilisateurs » décrit le personnel responsable
ayant été assigné par I'exploitant pour réaliser une tache
spécifique sur le produit.

Obligations de I'organisation opérationnelle
L’organisation opérationnelle doit s’assurer des points suivants :

— Chaque groupe d'utilisateurs dispose des qualifications
requises (p. ex. a suivi une formation spécialisée ou acquis
des connaissances spécialisées dans I'exercice de son
travail).

— Chaque groupe d'utilisateurs a été formé pour accomplir la
tache.

— Chaque groupe d'utilisateurs a lu et compris les chapitres
correspondants de ce document.

— Le produit est utilisé uniquement par le personnel agréé et est
protégé contre tout acces non autorisé.

Groupe d’utilisateurs

Cliniciens utilisateurs

Ce groupe d'utilisateurs utilise le produit conformément au
domaine d’application.

Les utilisateurs cliniques disposent de connaissances médicales
spécialisées dans le domaine de I'anesthésie et des soins
intensifs, en matiére de monitorage de dispositifs et de soins
périopératoires.

Hygiéniste
Ce groupe d'utilisateurs exécute les activités nécessaires pour
retraiter le produit.

Les hygiénistes disposent de connaissances spécialisées dans le
retraitement des appareils médicaux.

Personnel d’entretien
Ce groupe d'utilisateurs exécute les opérations d’entretien.

Le personnel d’entretien dispose de connaissances spécialisées
en ingénierie électrique et mécanique, et d’expérience en matiére
d’entretien de dispositifs médicaux.

Lorsque des connaissances spécifiques du produit ou des outils
sont nécessaires, les opérations d’entretien doivent étre
exécutées par le personnel d’entretien spécialisé. Le personnel
d’entretien spécialisé a été formé par Drager pour les opérations
d’entretien concernant ce produit.
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Pour votre sécurité et celle de vos patients Accessoires

Informations générales sur la sécurité

Les messages d’AVERTISSEMENT et de mise en garde
« ATTENTION » suivants s’appliquent a 'usage général du
dispositif médical.

Les AVERTISSEMENTS et les MISES EN GARDE

(« ATTENTION ») spécifiques a des sous-systémes ou a des
caractéristiques particulieres du dispositif médical sont abordés
dans les paragraphes correspondants de cette notice d'utilisation
ou dans la notice d'utilisation de tout autre produit utilisé avec le
présent appareil.

Respecter scrupuleusement cette notice d'utilisation

AVERTISSEMENT

Risque de dysfonctionnement ou d'utilisation incorrecte
Toute manipulation du dispositif médical suppose la
connaissance, compréhension et I'observation scrupu-
leuse de tous les paragraphes de ce complément et de la
notice d'utilisation correspondante. Le dispositif médical
ne doit étre utilisé que dans le but spécifié dans « Domaine
d’application ».

Respecter tous les AVERTISSEMENTS et les messages de
mise en garde (« ATTENTION ») figurant dans ce complé-
ment, la notice d'utilisation et sur les étiquettes du disposi-
tif médical. La non-observation de ces consignes de
sécurité revient a utiliser le dispositif médical en dehors de
son domaine d’application.

Entretien

AVERTISSEMENT

Risque de panne du dispositif médical et de blessure du
patient

Le dispositif médical doit étre régulierement inspecté et
révisé par le personnel d'entretien spécialisé. Les répara-
tions et la maintenance complexe du dispositif médical
sont réservées au personnel d'entretien spécialisé.

Si cette regle n'est pas respectée, risque de panne du dis-
positif médical et de blessure du patient. Respecter les ins-
tructions du chapitre « Entretien ».

Monitorage

AVERTISSEMENT

Risque lié a I'échec de la mesure de gaz

En cas de dysfonctionnement de la mesure du gaz, le
patient ne peut plus étre correctement surveillé.

Trouver une solution de monitorage alternative correspon-
dante.

AVERTISSEMENT

Ne prendre aucune décision thérapeutique uniquement
fondée sur des mesures et des paramétres mesurés indivi-
duellement. Seul Iutilisateur doit prendre des décisions
thérapeutiques. Pour plus d’informations, voir « Groupe
d’utilisateurs » a la page 41.
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AVERTISSEMENT

Risque di a des accessoires incompatibles

L’utilisation d’accessoires défectueux ou incompatibles

peut porter atteinte a I'intégrité fonctionnelle du produit.

Des blessures du personnel et des dommages matériels

peuvent en étre la conséquence.

— Utiliser exclusivement des accessoires compatibles.
Les accessoires qui sont compatibles avec ce produit
sont mentionnés dans la liste d’accessoires fournie
avec le produit.

— Utiliser uniquement des accessoires en bon état de
marche.

AVERTISSEMENT

Risque d'erreurs de fonctionnement et d'utilisation incor-
recte

Observer scrupuleusement les notices d'utilisation de tous
les accessoires.

Raccordement a d'autres appareils

AVERTISSEMENT

Risque de décharge électrique et de dysfonctionnement de
I'appareil

Tout appareil raccordé ou association d'appareils non
conforme aux exigences mentionnées dans la présente
notice d'utilisation risque de compromettre le bon fonction-
nement du dispositif médical et produire une décharge
électrique. Avant d'utiliser le dispositif médical, respecter
scrupuleusement la notice d'utilisation des appareils rac-
cordés ou des associations d'appareils.

AVERTISSEMENT

Risque de décharge électrique

Le raccordement d'appareils aux interfaces RS232 ou
MEDIBUS peut accroitre le courant de fuite. Si le conduc-
teur de protection de I'un de ces appareils tombe en panne,
le courant de fuite risque de dépasser les valeurs autori-
sées. Raccorder uniquement avec I'accord du fabricant de
I'appareil en question. Confier le contréle du courant de
fuite au personnel d'entretien.

En cas de dépassement de la valeur autorisée, déconnecter
les appareils de l'interface RS232 ou MEDIBUS.

AVERTISSEMENT

Risque d'erreurs de fonctionnement et d'utilisation incor-
recte

Suivre scrupuleusement la notice de montage et la notice
d'utilisation pour chaque appareil connecté.

AVERTISSEMENT

Risque de décharge électrique

Les connexions électriques effectuées sur des équipe-
ments qui n'apparaissent pas dans cette notice d'utilisation
ou la notice de montage sont soumises a I'accord des fabri-
cants respectifs.

L’organisation opérationnelle doit s’assurer que la combi-
naison de dispositifs est conforme aux versions appli-
cables des normes en vigueur relatives aux dispositifs
médicaux.
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AVERTISSEMENT

Risque de dysfonctionnement de I'appareil

L’utilisation de matériel de montage et de cablage défec-

tueux ou incompatibles peut porter atteinte a I'intégrité

fonctionnelle du produit. Des blessures du personnel et

des dommages matériels peuvent en étre la conséquence.

— Utiliser uniquement du matériel de montage et des
cables compatibles. Les accessoires qui sont compa-
tibles avec ce produit sont mentionnés dans la liste
d’accessoires fournie avec le produit.

— Utiliser uniquement des accessoires en bon état de
marche.

AVERTISSEMENT

Risque de dysfonctionnement de I'appareil

Eviter d’utiliser I'appareil avec d’autres équipements atte-
nants ou superposés. Cela pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement.

Si une telle utilisation est nécessaire, vérifier le bon fonc-
tionnement de cet appareil et des autres équipements.

Ce dispositif peut étre utilisé avec d’autres appareils Drager ou
avec les appareils d’autres fabricants. Observer la documentation
jointe a chacun des appareils.

Si une association d’appareils n’est pas approuvée par Drager, la
sécurité et I'intégrité fonctionnelle des appareils individuels
risquent d’étre compromises. L’'organisation de fonctionnement
doit s’assurer que la combinaison de dispositifs est conforme aux
exigences applicables des normes en vigueur relatives aux
dispositifs médicaux.

Les associations d'appareils homologuées par Drager respectent
les exigences des normes suivantes :

— CEI60601-1 (Edition 3.2)
Appareils électromédicaux
Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles

— CEI 60601-1-2
Appareils électromédicaux
Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité et les
performances essentielles
Norme collatérale : Compatibilité électromagnétique —
Exigences et essais

— CEI 60601-1 (2° édition)
Appareils électromédicaux
Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité

— CEI60601-1-1
Appareils électromédicaux
Partie 1-1 : Exigences générales pour la sécurité
Norme collatérale : Régles de sécurité pour systemes
électromédicaux

— CEI 60601-1-2
Appareils électromédicaux
Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité et les
performances essentielles Norme collatérale :
Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

— CEI60601-1-4
Appareils électromédicaux
Partie 1-4 : Exigences générales pour la sécurité
Norme collatérale : Systémes électromédicaux
programmables
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Si des dispositifs Drager sont raccordés a d’autres dispositifs
Dréger ou a des dispositifs d’autres fabricants et que I'association
qui en résulte n’est pas agréée par Drager, le bon fonctionnement
des dispositifs risque d’étre compromis. L'organisation
propriétaire doit s’assurer que le systeme obtenu répond aux
exigences définies dans les normes en vigueur.

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Les équipements électromédicaux sont soumis a des mesures de
sécurité spéciales en matiére de compatibilité électromagnétique
(CEM) et doivent étre installés et mis en service conformément
aux informations CEM fournies dans la notice d'utilisation du
moniteur patient.

AVERTISSEMENT

Risque de dysfonctionnement de I'appareil

Les champs électromagnétiques, par ex. ceux générés par
le matériel de communication par radio, comme les télé-
phones portables, le matériel chirurgical électrique, les
défibrillateurs ou les appareils a usage thérapeutique a
ondes courtes, peuvent perturber le fonctionnement du dis-
positif médical.

Utiliser les appareils RF uniquement a une distance de
sécurité suffisante.

AVERTISSEMENT

Risque di aux interférences électromagnétiques
Les appareils de communication sans fil (par exemple, télé-
phones cellulaires), les équipements électromédicaux (par
exemple, défibrillateurs, appareils électrochirurgicaux) et
leurs périphériques (par exemple, cables d’antenne et
antennes externes) émettent des rayonnements électroma-
gnétiques. Lorsque de tels appareils sont utilisés trop pres
de ce dispositif ou de ses cables, I'intégrité fonctionnelle de
ce dernier peut étre entravée par des perturbations électro-
magnétiques. Le patient encourt par conséquent un risque.
— Maintenir une distance d’au moins 0,3 m (1,0 ft) entre
I'appareil et les appareils de communication sans fil
pour s’assurer que cet appareil réponde aux exigences
essentielles de performance.
— Maintenir une distance appropriée entre cet appareil et
les autres équipements électromédicaux.

Connexions aux réseaux informatiques

En cours de fonctionnement, ce dispositif peut échanger des don-
nées avec d’autres appareils par le biais de réseaux informa-
tiques. Un réseau informatique peut étre une interface de données
(par exemple, port imprimante, port USB, port RS232) telle que
décrite dans les normes et les conventions.

L’échange de données a I'aide de technologies filaires permet les
fonctions suivantes dans le réseau :

— Affichage des courbes et des données de parametres
— Enregistrement, stockage et impression
— Mode Service, accés aux journaux de bord

La connexion de ce dispositif a un réseau intégrant d’autres appa-
reils ou des modifications ultérieures de ce réseau peuvent causer
de nouveaux risques pour les patients, les utilisateurs et les tiers.
Avant de raccorder le dispositif au réseau ou de modifier le
réseau, il convient d’identifier, d’analyser et d’évaluer ces risques
et de prendre les mesures adéquates.
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Exemples de modifications ultérieures du réseau :

— Modification de la configuration du réseau

— Retrait des dispositifs du réseau

— Ajout de dispositifs au réseau

— Mises a jour ou a niveau des dispositifs connectés au réseau
Informations concernant la connexion au réseau

Prérequis :

Seul le personnel de maintenance est autorisé a connecter ce dis-

positif au réseau. Consulter impérativement le responsable infor-
matique de I'hdpital au préalable.

Respecter les documents suivants :
— Documents joints a ce dispositif
— Description de l'interface réseau
— Description des systémes d’alarme de réseau

Drager recommande la conformité a la norme CEI 80001-1 (ges-
tion des risques des réseaux informatiques intégrant des disposi-
tifs médicaux).

Interfaces série
Les interfaces suivantes sont prises en charge :

— Interfaces RS232 conformément a EIA RS-232
(CCITT V.24/V.28) pour les spécifications suivantes :

- MEDIBUS
— Connexions aux dispositifs médicaux de fabricants tiers
— Interface d’entretien

Utilisation du protocole MEDIBUS

AVERTISSEMENT

Risque de blessure du patient

Toutes les données transférées via I'interface MEDIBUS
sont fournies uniquement a titre d’information et ne doivent
pas servir d’'unique base pour poser le diagnostic ou
prendre des décisions thérapeutiques.

AVERTISSEMENT

Risque de blessure du patient

Les données transmises via I'interface MEDIBUS ne sont
pas destinées a un systéme d’alarmes asservi (au sens du
monitorage a distance), selon les normes en vigueur

(« Normes applicables » a la page 58). Elles sont fournies
uniquement a titre d'information et ne doivent pas étre
I'unique base pour dresser le diagnostic ou prendre des
décisions thérapeutiques.

Prendre des mesures diagnostiques supplémentaires.

REMARQUE

Le port RS-232 est utilisé pour établir une connexion point a
point. Un acces non autorisé a I'appareil peut nuire a son fonc-
tionnement.

— Les personnes non autorisées ne doivent pas avoir accés
aux données envoyées via le port RS-232.

— Toutes les interfaces d’appareil doivent étre protégées
contre les programmes malveillants et les virus informa-
tiques.

— Sides convertisseurs RS-232 vers Ethernet vendus dans le
commerce sont utilisés, I'organisation opérationnelle est
responsable de I'utilisation et de I'exactitude des données.
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Informations sur le niveau de sécurité selon la norme
CEI TR 60601-4-5

Cet appareil a été testé conformément aux exigences de la norme
CEI TR 60601-4-5.

La page web suivante contient des informations supplémentaires
sur le niveau de sécurité de cet appareil et les mesures pouvant
augmenter le niveau de sécurité :
https://www.draeger.com/productsecurity

Conservation de la notice d'utilisation

AVERTISSEMENT

Risque d'utilisation incorrecte
La notice d'utilisation doit toujours étre a portée de la main
de l'utilisateur.

Informations générales sur la sécurité du produit

AVERTISSEMENT

Risque d'incendie

Pour éviter tout risque d'incendie, ne pas introduire dans
I'appareil de médicaments ou d'autres substances a base
de solvants inflammables, comme de I'alcool, et ne pas uti-
liser d'agents anesthésiques explosifs, comme de I'éther
ou du cyclopropane, ni les vaporiser dans I'appareil. Si des
substances hautement inflammables sont utilisées pour la
désinfection, prévoir une aération adéquate.

AVERTISSEMENT

Risque de dysfonctionnement
Les modifications du dispositif médical peuvent entrainer
des dysfonctionnements.

AVERTISSEMENT

Risque d'alimentation en oxygéne insuffisante

Le débit d'échantillon détourné par le moniteur de gaz peut
réduire le volume du systéme patient en cas d'anesthésie a
écoulement lent.

Compenser soit en augmentant le débit de gaz frais de
I'appareil d'anesthésie, soit en renvoyant gaz d'échantillon-
nage au systéme patient.

Dans certains systémes d'anesthésie, le débit de gaz peut
influencer la mesure du volume expiratoire par minute.

AVERTISSEMENT

Risque lié a des mesures de gaz imprécises

L’utilisation de tuyaux de préléevement qui ne sont pas
conformes aux spécifications du fabricant ou qui ne sont
pas fournies par celui-ci, et dont la longueur et/ou le dia-
metre sont incorrects, peuvent fausser les résultats de
concentration d’agent, les courbes ou déclencher de
fausses alarmes de piége a eau/tuyau de prélévement.
Ne jamais utiliser ni tubage de détection de la pression
standard ni de tuyaux IV, car ils peuvent absorber les
agents anesthésiques qui sont libérés ultérieurement
(dégazage), ce qui fausse les résultats de la concentration
en agent.
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ATTENTION

Risque de valeur d’oxygéne mesurée incorrecte
Ne pas utiliser de concentrateurs d’'oxygéne en cas d’anesthé-
sie & bas débit ou a un débit minimal.

ATTENTION

Risque d'échec de la mesure de gaz
Pour éviter I'échec de la mesure du gaz, notamment pendant le
nettoyage et la désinfection, ne jamais retirer le piége a eau.

Informations complémentaires

Rapport obligatoire des incidents

Les incidents graves en liaison avec ce produit doivent étre
signalés a Drager et aux autorités responsables.
Formation

L’organisation Drager responsable propose des formations pour
les utilisateurs, voir www.draeger.com.

Performances essentielles
La performance principale est la suivante :
— Mesure précise du gaz

Si la mesure du gaz n’est pas précise, 'appareil fournit des
informations d’état afin de déclencher une alarme technique surle
moniteur patient.

Application

Domaine d'application

Le module Scio Four réalise I'échantillonnage de gaz a partir du
gaz respiratoire des patients adultes et pédiatriques. Il mesure en
continu la concentration de CO2, de N20 et des agents
anesthésiques (halothane, isoflurane, enflurane, sevoflurane et
desflurane) dans le gaz respiratoire ainsi que la concentration
d'O2 (en option). Toutes les valeurs mesurées et les valeurs
dérivées sont transmises a un moniteur patient.

Indications

Indication médicale prévue pour le module Scio Four : besoin de
surveillance continue des concentrations de gaz respiratoires en
fonction du domaine d’application.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Environnement d'utilisation

L'analyseur de gaz est congu pour étre utilisé au sein
d'établissements de soins professionnels dans les salles ou sont
réalisées les interventions thérapeutiques ou de diagnostic.
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AVERTISSEMENT

Risque d'explosion ou d'incendie

Ne pas utiliser ce dispositif médical dans les zones ou les
concentrations en oxygéne dépassent 25 % ou lorsque des
mélanges de gaz combustibles ou explosifs risquent de se
former.

AVERTISSEMENT

Risque de dysfonctionnement de I'appareil et/ou de bles-
sure du patient et de I'utilisateur

Les champs magnétiques peuvent nuire au fonctionnement
du dispositif médical et donc mettre en danger le patient et
I'utilisateur.

Ne pas utiliser le dispositif médical a coté de dispositifs
d’imagerie par résonance magnétique (IRM, RMN).

AVERTISSEMENT

Risque de dysfonctionnement de I'appareil

Ne pas obstruer ni couvrir le ventilateur du dispositif médi-
cal. L'air doit librement circuler. A défaut, le dispositif médi-
cal risque de surchauffer.

AVERTISSEMENT

Risque d'incendie

Placer le dispositif médical au moins a 25 cm (10 in) de
toute source d'inflammation, comme les appareils d'élec-
trochirurgie et de chirurgie par laser.

AVERTISSEMENT

Risque d'infection

Nettoyer et désinfecter I’appareil avant utilisation (y com-
pris la premiére utilisation), la maintenance et I'élimination.

AVERTISSEMENT

Risque lié a la chute de I'appareil

Pour éviter les blessures, placer le dispositif médical sur
une plateforme stable et plane ou utiliser les accessoires de
montage en option fournis par Dréager.

AVERTISSEMENT

Risque d'étranglement

La pose négligente du tuyau de préléevement, des cables et
des autres composants similaires peut mettre en danger le
patient.

Mettre en place les connexions sur le patient

avec la plus grande précaution.

ATTENTION

Risque de trébuchement

Ne pas placer le bloc d'alimentation, les cables et la tuyau de
prélevement sur le sol. Les poser soigneusement et en toute
sécurité.

Par ailleurs, ne pas utiliser I'analyseur de gaz en-dehors des
batiments en dur, pendant le transport du patient ou dans des
véhicules ou des avions.

Observer les spécifications environnementales, comme la
température, I'humidité et la pression atmosphérique.
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Vue d'ensemble

Panneau avant

Symbole

Explication

REF
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001
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002

Sortie de
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Ventilateur
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gaz Connecteur d’égalisation de

potentiel

imentation DC Connecteur MEDIBUS

Connecteur RS232 au

moniteur
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patient - X2

Symbole

Explication

XXXX

Respecter les notices d'utilisation

Puissance

Sortie du gaz d’échantillonnage pour la recircula-
tion ou I'évacuation

Marche/arrét

Fabricant

Date de fabrication
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Référence

Numéro de série
Température de stockage
Humidité relative

Pression atmosphérique

Etiquette DEEE, Directive 2002/96/CE

Tenir a I'abri de la pluie

Poids nominal

Piéce en contact avec le patient, classe de protec-
tion BF (flottement du corps)

Egalisation de potentiel

Ne pas utiliser cet appareil a proximité de
scanners IRM.

Le produit est un dispositif médical (procédure
d’évaluation de la conformité CE)

Abréviations

Abréviation Explication

ATPS Conditions ambiantes de température et de
pression, saturées

BTPS Température et pression corporelles, saturées

CEM Compatibilité électromagnétique

COM Interface série

HME Echangeur de chaleur et d'humidité

HMEF Filtre HME

l:E Rapport durée inspiratoire/durée expiratoire

ID Identification

IMN Imagerie magnétique nucléaire

IRM Imagerie par résonance magnétique

MEDIBUS Protocole de communication Drager pour les
dispositifs médicaux avec une définition des
données uniforme pour tous les appareils

NTPD Température et pression normales a sec,
20 °C (68 °F), 1013 hPa, a sec

RMN Résonance magnétique

SW Logiciel
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Etendue des fonctions

L'analyseur de gaz préléve des échantillons de gaz inspiré et
expiré sur les patients adultes et pédiatriques dans des systemes
sans ré-inspiration, de ré-inspiration partielle et de ré-inspiration
totale. Il mesure les gaz inspiratoire et expiratoire et communique
en temps réel avec le moniteur patient.

L'analyseur de gaz est disponible en 4 modéles dotés de fonctions
variées :

02 CO2,N20 Agent ID agent Mélanges

Scio Four  Non Oui 1surb Non Non
Scio Four Oui 1sur5  Non Non
Oxi

Scio Four Oui  2sur5  Oui Oui
plus

Scio Four Oui  2sur5  Oui oui
Oxi plus

Principes de fonctionnement

L'analyseur de gaz utilise la spectroscopie IR pour la mesure du
dioxyde de carbone, du protoxyde d'azote et des anesthésiques
volatils. Chaque gaz, avec ses caractéristiques d'absorption
spécifiques, est transporté via une cellule de prélévement.
Plusieurs filtres IR optiques sélectionnent des bandes spécifiques
de lumiére IR qui sont alors analysées avec un détecteur. La
quantité de lumiére IR regue par le détecteur est une mesure de
la concentration en gaz. C'est pourquoi, plus la concentration en
gaz est élevée, moins le détecteur recevra de lumiére IR.

Pour la mesure de I'oxygéne, la caractéristique paramagnétique
des molécules d'oxygene est utilisée. Le gaz est transporté dans
une cellule de prélévement ou est mesuré I'effet paramagnétique
de l'oxygéne. Plus la concentration d'oxygéne est élevée, plus
I'effet mesuré sera important.

AVERTISSEMENT

Risque lié a des mesures de gaz imprécises.

Uniquement pour versions Scio Four et Scio Four Oxi.
Procéder avec le plus grand soin lors de la saisie manuelle
de I’ID agent sur le moniteur patient. Les mesures ne seront
pas exactes si le mauvais ID d’agent est sélectionné.

AVERTISSEMENT

Risque de mesures de gaz incorrectes

L’utilisation de modules Scio Four ou Scio Four Oxi avec
des mélanges de gaz anesthésiques peut entrainer des
mesures de gaz non exactes.

Ne pas utiliser Scio Four ou Scio Four Oxi avec des
mélanges de gaz anesthésiques.

ATTENTION

Risque lié a des mesures de gaz imprécises

En raison du temps de réponse des capteurs et du débit de pré-
levement du gaz, I'exactitude indiquée d’0O2, de CO2, de N20 et
des agents anesthésiques est limitée par la fréquence respira-
toire et le rapport inspiratoire/expiratoire (I:E). Respecter les
caractéristiques techniques du dispositif médical.
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Assemblage et préparation

Description du montage

Le bloc d’alimentation électrique doit étre monté en respectant
'une des méthodes suivantes :

— Entrée de I'alimentation secteur en bas ou
ou

— Entrée de I'alimentation secteur placée a I'horizontale par
rapport a I'étiquette d'alimentation électrique du produit,
orientée vers le bas.

Le bloc d’alimentation électrique ne doit pas étre monté avec
I'entrée de I'alimentation secteur orientée vers le haut.

Raccordement de I'alimentation secteur

La tension du secteur doit correspondre a la plage de tension
figurant sur la plaque signalétique située a l'arriere de I'appareil.

Le module Scio Four fonctionne avec une alimentation de

12 VDC. Le collier métallique du connecteur d’alimentation

12 VDC situé a l'arriére du Scio Four établit une connexion de
mise a la terre fonctionnelle du boitier Scio.

AVERTISSEMENT

Risque de décharge électrique

Si I’alimentation électrique des modules Scio For est
connectée a une prise électrique ayant une tension secteur
incorrecte ou dépourvue de mise a la terre, un choc élec-
trique peut se produire. Le branchement de I'appareil a des
multiprises peut augmenter le courant de fuite. Un choc
électrique peut se produire et I'utilisateur et le patient
encourent un risque.

Connecter I'appareil uniquement a des prises électriques
ayant une tension secteur correcte et pourvus d’'une mise a
la terre.

AVERTISSEMENT

Risque da a la pénétration de liquides

La pénétration de liquides peut avoir les conséquences
suivantes :

— Dommage de I’appareil

— Choc électrique

— Dysfonctionnements de I’appareil

Monter I'unité d'alimentation électrique dans le sens décrit
dans le chapitre « Description du montage ».

S’assurer qu’aucun liquide (p. ex. désinfectant) ne pénétre
dans I'appareil.

Ne pas placer de récipients contenant des liquides sur ou
au-dessus de I'appareil.
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1 Raccorder le bloc d'alimentation au connecteur « X16 » a
I'arriére de l'analyseur de gaz.

2 Raccorder le cable d'alimentation a I'arriére du bloc
d'alimentation.

3 Brancher le cable d'alimentation a la prise secteur murale.

REMARQUE

Garder I'espace autour du cable d’alimentation dégagé pour
faciliter son débranchement a tout moment.

REMARQUE

Débrancher le cable d’alimentation de la prise secteur pour
déconnecter I'analyseur de gaz et couper I'alimentation élec-
trique du secteur (par ex. pour la maintenance ou en cas
d’urgence).

Etablissement de I'égalisation de potentiel

Les différences de potentiel électrique entre les appareils peuvent
étre réduites par I'égalisation de potentiel.

L'égalisation de potentiel ne remplace pas la connexion a la terre
de protection. Pendant le fonctionnement, les connecteurs
d'égalisation de potentiel doivent étre librement accessibles et la
connexion doit pouvoir étre déconnectée sans utiliser d'outils.

Connexion du cable d'égalisation de potentiel

1 Connecter le cable d'égalisation de potentiel a la broche
d'égalisation de potentiel sur I'appareil (voir page 46).

2 Connecter le cable d'égalisation de potentiel a un connecteur
d'égalisation de potentiel de I'hdpital (par exemple unité
d'alimentation murale ou au plafond).
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Connexion de I’'analyseur de gaz a un moniteur
patient

Pour plus d’informations sur la compatibilité des moniteurs patient
avec les modules Scio Four, voir« Informations sur ce
supplément » a la page 41.

1 Connecter et fixer le cable d'interface de données avec le
connecteur « Pat. Mon. - X2 » (A) a l'arriere de I'analyseur de
gaz.

002

2 Brancher le cable d'interface de données au connecteur de la
station d'accueil Infinity ou directement au moniteur patient.

Piege a eau
Installer le piége a eau sur le support du piege a eau.

AVERTISSEMENT

Risque lié a des mesures imprécises du gaz et a I'échec de
la mesure du gaz

Du silicone risque de pénétrer dans la chambre de mesure
et influencer la mesure du gaz en permanence.

Ne pas vaporiser de spray silicone sur les joints toriques du
support du piége a eau.

AVERTISSEMENT

Risque lié a I'échec de la mesure de gaz

En cas de dysfonctionnement de la mesure du gaz, le
patient ne peut plus étre correctement surveillé.

Vérifier le piége a eau pour détecter tout dommage ou toute
obstruction.

ATTENTION

Risque de dysfonctionnement de I'appareil
Ne pas utiliser le dispositif médical sans piége a eau.

Raccordement du tuyau de prélévement

AVERTISSEMENT

Risque pour cause de fuite en raison d'un tuyau de préléve-
ment mal connecté ou endommagé

Vérifier si le tuyau de prélévement présente des dommages
et le connecter correctement ; sinon la mesure du gaz peut
étre incorrecte.

AVERTISSEMENT

Risque lié a I'échec de la mesure de gaz

En cas d’échec de la mesure de gaz, le patient ne peut plus
étre correctement surveillé.

Vérifier le tuyau de prélévement pour détecter toute obs-
truction, et remédier au probléme, le cas échéant.
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AVERTISSEMENT

Risque d'infection croisée des patients

Pour éviter I'infection croisée des patients, si le gaz prélevé
est renvoyé dans le systéme patient, toujours utiliser un
filtre bactérien sur le kit de retour du gaz d'échantillonnage.
Remplacer le filtre bactérien en suivant les instructions du
programme du chapitre « Maintenance préventive ».

AVERTISSEMENT

Risque de panne du dispositif médical et de blessure du
patient

Connecter le tuyau de préléevement uniquement a un point
d’échantillonnage du circuit patient. Ne pas connecter le
tuyau de prélévement au patient, au matériel de perfusion
(par ex. pompes a perfusion) ou a tout autre équipement a
proximité du patient.

1 Connecter le tuyau de prélévement a la piéce en Y ou au filtre
HME ou |'adaptateur de tuyau a connecteur Luer Lock.

2 Connecter le tuyau de prélévement au piege a eau.

Mise en place de I'évacuation de gaz

REMARQUE

Suite a la réduction a zéro automatique, I'air ambiant est ajouté
au systéme patient lorsque le kit de retour du gaz d'échantillon-
nage est utilisé.

AVERTISSEMENT

Risque de mesures de gaz imprécises et d'effets indési-
rables chez les personnes qui se trouvent a c6té en raison
de la contamination de I'air ambiant

Toujours connecter la sortie de gaz du dispositif médical et
de I'appareil d'anesthésie au systéme d'évacuation ou ren-
voyer le gaz d'échantillonnage du dispositif médical vers le
systéme patient de I'appareil d'anesthésie.

Assurer la ventilation adéquate de la piéce ou est utilisé le
dispositif médical.

1 Utiliser le kit de retour du gaz d'échantillonnage pour
connecter l'orifice de sortie de I'analyseur de gaz a I'orifice de

retour de I'échantillon de gaz du poste de travail anesthésique.

2 Silarecirculation de I'échantillon de gaz est impossible,
connecter le raccord de sortie de I'analyseur de gaz au
systeme d'évacuation de gaz anesthésique a I'aide du tuyau
d'évacuation de I'échantillon de gaz.

Mise en service

Mise en marche de I'analyseur de gaz

AVERTISSEMENT

Risque d'explosion et d'incendie

Ne pas mettre en route le dispositif médical si une fuite
d'oxygeéne est suspectée sur le dispositif médical ou dans
son environnement.

Couper toutes les alimentations en oxygéne et contacter le
personnel d'entretien.
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AVERTISSEMENT

Risque de mesures de gaz imprécises

Pendant le réchauffement, les valeurs du CO2 mesuré indi-
quées peuvent ne pas étre exactes. Attendre que le dispo-
sitif médical ait terminé la phase de réchauffement.

ATTENTION

Risque d'échec de la mesure de gaz

Pour éviter la formation de condensation et le dysfonctionne-
ment consécutif des composants électriques, ne pas activer le
dispositif médical pendant 1 a 2 heures en cas de variation
importante de la température (par ex. aprés un stockage dans
des locaux non chauffés).

1 Au besoin, brancher la fiche secteur et régler l'interrupteur
marche/arrét sur « ON » a l'arriere de l'appareil.

2 Vérifier le témoin d’alimentation électrique placé a I'avant de
'analyseur de gaz. Si le témoin situé a l'avant de I'analyseur
de gaz émet un signal lumineux continu, les modules Scio
Four sont préts a 'emploi.

A la mise en service, I'analyseur de gaz passe par une phase
d'initialisation et de préchauffage. Au cours de cette période, les
concentrations de certains gaz risquent de ne pas étre disponibles
et I'agent anesthésique ne pourra pas étre identifié.

REMARQUE

En cas de coupure de l'alimentation électrique, I'analyseur de
gaz s'arréte et, lorsque l'alimentation est restaurée, I'analyseur
de gaz se remet en route.

Fonctionnement

AVERTISSEMENT

Risque lié a des mesures imprécises du gaz et a I'échec de
la mesure du gaz

Pour éviter d'influencer temporairement la mesure du gaz
et d'endommager le piége a eau et le systéme de mesure,
ne pas utiliser de nébuliseur/aérosol dans le systéme
patient lorsque le dispositif médical est connecté.
Débrancher temporairement le tuyau de prélévement pen-
dant l'utilisation de nébuliseurs dans le systéme patient.

ATTENTION

Risque de chute de la pression des voies aériennes

Le dispositif médical continuera d'aspirer de I'air du systeme
ventilatoire du patient lorsque la ventilation mécanique est arré-
tée pendant I'opération de pontage cardiopulmonaire.
Débrancher le tuyau de prélévement pendant I'opération de
pontage cardiopulmonaire. Si la ventilation doit étre stoppée,
placer le dispositif médical en mode veille ou débrancher le
tuyau de prélévement et sceller le point de prélévement pour
éviter les fuites.

Monitorage

Configurer et utiliser le moniteur patient en suivant les instructions
de la notice d'utilisation.
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Retraitement

Nettoyer et désinfecter 'analyseur de gaz avant de changer de
patient conformément au document « Scio Four modules
Retraitement Complément ».

ATTENTION

Risque d'endommagement du systéme pneumatique

Ne pas exercer de pression excessive (p. ex. seringue ou air
comprimé) sur I'entrée, I'orifice d’échappement ou le piége a
eau du dispositif médical, par ex. lors du nettoyage et de la
désinfection.

Nettoyage de I’élément filtrant du ventilateur

L’élément filtrant du ventilateur doit étre nettoyé une fois par mois.

1 Localiser le ventilateur a l'arriére de I'analyseur de gaz.
2 Retirer I'élément filtrant de son support.

3 Aspirer les dépots de poussiére sur I'élément filtrant et ceux
présents sur et dans le connecteur du ventilateur.

4 Insérer le filtre nettoyé ou un nouvel élément filtrant.

Entretien

Ce chapitre présente les mesures de maintenance qui permettent
de garantir le bon fonctionnement du dispositif médical. Les
mesures de maintenance doivent étre effectuées par le personnel
en charge.

AVERTISSEMENT

Risque d'infection

Les utilisateurs, les hygiénistes, le personnel d’entretien et
le personnel d’entretien spécialisé sont soumis a un risque
d'infection par des microbes pathogénes.

Nettoyer et désinfecter I’appareil ou ses composants avant
chaque opération de maintenance, y compris avant le
retour aprés réparation.

AVERTISSEMENT

Risque de décharge électrique

Le cache du boitier comprend des composants conduc-

teurs.

— Ne pas retirer le cache du boitier.

— Les mesures de maintenance doivent étre effectuées
par le personnel d’entretien.

AVERTISSEMENT

Toujours utiliser des piéces de rechange aux normes
Dréager.
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Définition de la terminologie relative a I’entretien

Concept Définition

Entretien Toutes les mesures (inspection, mainte-
nance, réparation) visant a préserver et a
restaurer l'intégrité fonctionnelle d’un dis-
positif médical

Inspection Mesures destinées a déterminer et éva-

luer I'état actuel d’un produit

Maintenance Mesures spécifiées et régulieres desti-

nées a préserver l'intégrité fonctionnelle

d’un produit
Réparation Mesures destinées a restaurer l'intégrité
fonctionnelle d’un produit aprés une
panne
Inspection

Les inspections doivent étre effectuées régulierement
conformément aux instructions et dans le respect des intervalles
spécifiés. La documentation technique est disponible sur
demande.

Mesure Intervalle Groupe d’utilisa-
teurs

Inspection et Tous les 12 mois Personnel d’entre-

controles de tien

sécurité

Contréles de sécurité

Les contrdles de sécurité ne remplacent pas la maintenance, qui
comprend le remplacement préventif des piéces d’usure
conformément aux spécifications du fabricant.

Si les contréles de sécurité ne sont pas effectués régulierement,
le bon fonctionnement du dispositif médical ne peut pas étre
garanti. Effectuer les controles de sécurité conformément aux
intervalles indiqués.

REMARQUE

L'analyseur de gaz doit avoir fonctionné pendant plus de

10 minutes avant de contrdler la précision de la mesure du gaz.
1 Vérifier les documents fournis :
— La notice d'utilisation est disponible dans la bonne version
2 \Vérifier que l'analyseur de gaz est en bon état :
— Les étiquettes ne sont ni endommagées, ni illisibles

— Absence de dommages visibles :
Boitier
Alimentation électrique externe et cable d'alimentation
Support de piége a eau, notamment joints toriques
Sortie de gaz

— Témoin d’alimentation électrique : vert, fixe

3 Contrdler la sécurité électrique conformément a la norme
CEI 62353.

Supplément Modules Scio Four



ATTENTION

Risque d'endommagement de l'appareil

Si un courant d'essai de 10 A est utilisé dans le test de résis-
tance du conducteur de protection, le dispositif médical peut étre
endommagé.

Configurer le matériel d'essai avant de vérifier que le test sera
effectué uniquement avec 200 mA (CC).

REMARQUE

Seule I'entrée de I'alimentation secteur de I'appareil est raccor-
dée a la terre de protection.

REMARQUE

Pour éliminer le gaz anesthésique, raccorder I'appareil au sys-
téme d’évacuation.

4 Vérifier la précision de la mesure du gaz a l'aide
d'une concentration de gaz étalon certifiée :

— Mesure du gaz anesthésique
Uniquement pour Scio Four et Scio Four Oxi :
2 Vol% de desflurane
Précision 0,50 Vol%

Uniquement pour Scio Four plus et Scio Four Oxi plus :

1 Vol% d’isoflurane
1 Vol% de sevoflurane
Précision +0,35 Vol%
— Mesure du N20
Uniquement pour Scio Four et Scio Four Oxi :
60 % de N20O
Précision +6,8 Vol%

Uniquement pour Scio Four plus et Scio Four Oxi plus :

70 % de N20O
Précision £7,6 Vol%

— Mesure de CO2, 5 Vol%
Précision +0,83 Vol%
5 Controler la précision de la mesure d'O2 :

— Air ambiant 21 Vol%
Précision +3 Vol%

6 Controler le taux d'échantillonnage de I'analyseur de gaz :
— Précision 200 +20 mL/min

7 Vérifier si I'analyseur de gaz fuit :
— Fuite a —200 hPa (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)

Maintenance

AVERTISSEMENT

Risque de composants défectueux

Le dysfonctionnement de I'appareil est possible en raison
de l'usure ou de la fatigue des matériaux des composants.
Pour assurer le fonctionnement adéquat de tous les com-
posants, cet appareil doit étre soumis a des controles et
aux mesures de maintenance préventive aux intervalles
spécifiés.

AVERTISSEMENT

Risque de décharge électrique
Débrancher tous les connecteurs électriques de I’alimenta-
tion électrique avant d’ouvrir le boitier.

Supplément Modules Scio Four

Francais

Le tableau suivant indique les intervalles de maintenance
préventive :

Composant Intervalle Tache Responsable
Elément filtrant | 1 fois/an Remplace- Personnel

du ventilateur ment d'entretien
Filtre bactérien | 1 fois/an Remplace- Personnel

du kit de retour ment d'entretien

du gaz d'échan-

tillonnage

Joints toriques | Tous les 2 ans | Remplace- Personnel

sur le support ment d'entretien

du piége a eau

Calibrage

La remise a zéro de I'analyseur de gaz est automatique ; il ne doit
donc pas étre calibré. Un contréle annuel des composants de
calibrage doit étre effectué par le personnel d'entretien.

Pour plus d'informations, voir la section « Inspection ».
Elimination
Elimination du dispositif médical

AVERTISSEMENT

Risque di a des produits retraités de maniére inadéquate
Le produit peut étre contaminé par des agents infectieux.
Avant élimination, retraiter le produit conformément aux
consignes du chapitre « Retraitement ».

Lors de I'élimination du dispositif médical :

® Consulter I'entreprise d'élimination compétente.

® Respecter les lois et les réglementations applicables.

Pour les pays soumis a la directive européenne 2002/96/CE

Ce dispositif est soumis a la directive européenne 2002/96/CE
(DEEE). Conformément aux dispositions de cette directive, il ne
peut étre remis aux points de collecte municipaux spécialisés
dans les déchets électriques et les équipements électroniques.
Dréager a autorisé une société a collecter et éliminer cet appareil.
Pour demander le retour de I'appareil ou obtenir des informations,
consulter le site Internet www.draeger.com. Utiliser la fonction de
recherche et entrer le mot-clé « DEEE » pour obtenir des
informations a ce sujet. Si vous ne pouvez accéder au site Internet
de Dréager, veuillez contacter votre distributeur Drager local.

Elimination des accessoires

Lors de la mise au rebut des accessoires suivants, observer les
regles d'hygiéne de I'hdpital. Observer la notice d'utilisation des
accessoires correspondants (si fournie) :

— Filtre, HME, HMEF

— Piége aeau

— Tuyau de prélévement

— Kit de retour du gaz d'échantillonnage
— Tuyau d’évacuation
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Caractéristiques techniques

Caractéristiques de fonctionnement
Dimensions avec le piége a eau
Hauteur
Largeur
Profondeur
Poids
Scio Four
Scio Four Oxi
Scio Four plus
Scio Four Oxi plus
Mode de fonctionnement
Emissions sonores de I'appareil
Refroidissement
Dimensions de I'alimentation électrique externe
Hauteur
Largeur
Profondeur
Alimentation secteur
Courant nominal
Courant de démarrage
Consommation électrique
Courant de fuite du boitier

Classes de protection
Appareil
Protection contre I'électrocution

Pénétration de liquides

Pénétration de liquides (alimentation électrique)
Classification selon la Réglementation européenne

sur les dispositifs médicaux
Code UMDNS - Universal Medical Device

Nomenclature System — systéme de nomenclature

pour les dispositifs médicaux
Utilisation de latex
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115 mm (4,8 in)
190 mm (7,5 in)
270 mm (10,5 in)

2,9kg +0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
29kg+0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
Continu

<45 db(A)

Ventilateur, thermo-régulé

33 mm (1,3 in)

68 mm (2,7 in)

109 mm (4,3 in)

100 &4 240 V ~ 50/60 Hz

1,5A(1,5A-0,7A)

40 A, démarrage a froid avec tension d’entrée ~264 V
<60 W

<300 pA (selon UL 60601-1:2003)
<500 pA (selon UL 60601-1:1988 avec corrections)

Le module Scio Four fonctionne avec une alimentation de 12 VDC.
Le collier métallique du connecteur d’alimentation 12 VDC situé a I'arriére du Scio
Four établit une connexion de mise a la terre fonctionnelle du boitier Scio.

Classe |

Les modules Scio Four

type BF sont destinés a étre connectés a un patient au moyen d’'un piége a eau
WaterLock2, d'un tuyau de prélévement de gaz et de connecteurs patient.

Ces piéces et accessoires sont soumis aux exigences applicables a une « piéce
appliquée de type BF » selon CEI 60601-1 et ISO 80601-2-55.

P21
1P22
Ilb

17-445

Aucun latex (caoutchouc naturel) n’est utilisé dans les pieces en contact direct ou
indirect avec les patients et les utilisateurs.
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Conditions ambiantes
Pendant le fonctionnement
Température
Pression atmosphérique

Humidité relative
Concentration de CO2
Concentration d'0O2

Pendant le stockage et le transport

Température

Pression atmosphérique

Humidité relative
Sorties de I'appareil
Interfaces série

Protocole
Connecteur

Débit en bauds
Bits de données
Parité
Bits d'arrét
Affectation des broches
Broche 1,4,6,7,8,9
Broche 2
Broche 3
Broche 5
Boitier
Mesure du gaz
Méthode

Taux d'échantillonnage

Durée de vidange maximale du piége a eau

Fuite de gaz

Fréquence d'échantillonnage des données

Temporisation

Temps de réponse maximal du systéme

Sensibilité croisée

Dérive
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10440 °C (50 a 104 °F)

620 a 1100 hPa (9,0 a 15,9 psi), avec compensation automatique de la pression
barométrique

20 a 95 %, sans condensation
300 a 1000 ppm
20,95 Vol% 0,2 Vol% abs. (air sec)

—20a+70 °C (-4 & 158 °F)
500 a 1060 hPa (7,3 a 15,4 psi)
5 a 95 %, sans condensation

RS232 et MEDIBUS

Connecter uniqguement des appareils conformes a CEl 60950-1 pour les circuits a
tension de sécurité extra-basse non mis a la terre ou a CEI 60601-1 (a partir de la
2¢ édition) pour les circuits secondaires tangibles présentant une tension nomi-
nale maximale de 24 VDC.

STORM / MEDIBUS

Sub-D 9 broches, isolation électrique de 1,5 kV contre les composants électro-
niques internes, 0,5 kV contre le boitier.

1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 bauds
8

Pair

1

Ouverte
TXD
RXD
GND
SHLD

Mesure latérale du gaz

Toutes les valeurs sont mesurées dans les conditions ATPS, taux d’échantillon-
nage calibré dans les conditions NTPD.

La concentration de gaz de fin d’expiration est la valeur mesurée au moment de
la concentration maximale de CO2 dans la phase expiratoire.

200 mL/min 20 mL/min

41 hrs (échantillon de gaz dans les conditions BTPS, air ambiant 23 °C)
<10 mL/min

<50 ms

<24s

<3s

Somme de la temporisation et du temps de montée spécifique au gaz (T10...90)
<0,2 Vol% pour les agents volatils, CO2, et N20

<1 Vol% pour O2

par rapport a I'éthanol (<3000 ppm), I'isopropanol (<10000 ppm), 'acétone
(<1000 ppm), le méthane (<1000 ppm), I'humidité de saturation a 37 °C

Compensation par la compensation automatique, cyclique du point zéro
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0212

Plage

Précision

Temps de montée (T10...90)
co2"?

Plage

Précision

Temps de montée (T10...90)
N20" 2

Plage

Précision

Temps de montée (T10...90)
Agents anesthésiques” 2)
Plage

Halothane

Isoflurane

Enflurane

Sévoflurane

Desflurane
Précision
Temps de montée (T10...90)
Détection automatique

Gaz principal

Gaz secondaire

0 a 100 Vol%
+(2,5 Vol% + 2,5 % rel.)
<500 ms

04 10 Vol%
+(0,43 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0 a 100 Vol%
+(2 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0a8,5Vol%

0 a 8,5 Vol%

0a 10 Vol%

0a 10 Vol%

0420 Vol%

+(0,20 Vol% + 15 % rel.)
<450 ms

Au plus tard a 0,3 Vol%
Au plus tard a 0,4 Vol%

A une concentration en desflurane supérieure a 4 Vol%, la détection du mélange
se produit au plus tard lorsque la concentration du second agent anesthésique

dépasse 10 % de la concentration de desflurane.

Les seuils d'identification mentionnés (primaire et secondaire) s'appliquent aux concentrations en agent croissantes (par ex.

début d'un cas d'anesthésie).

Si la concentration en agent anesthésique diminue (par ex. a la fin d'un cas d'anesthésie), I'analyseur de gaz mesure les concen-
trations en agent jusqu'a 0,05 Vol% sur la base du dernier agent identifié. En-dessous de cette valeur, I'analyseur de gaz indique
une perte d'identification d'agent et une valeur de 0 Vol%.

Fréquence respiratoire (FR)
Plage

Précision

Résolution

0 a 100 /min (la fréquence respiratoire est dérivée des données de CO2 en temps

réel)

0 a 60 /min
>60 /min
0 a 80 /min
>80 /min

1 /min

1 +1 /min avec un rapport |:E de 1:1
: non spécifié
: %1 /min avec un rapport |:E de 1:2
: non spécifié

1) La précision de la mesure de '0O2, du CO2, du N20O et des agents anesthésiques varie selon la fréquence respiratoire et le rapport I:E. La précision des
valeurs d'expiration spécifiées dans les caractéristiques techniques s’applique a une fréquence respiratoire maximale de 60 /min avec un rapport |:E de
1:1. L'influence de la fréquence respiratoire et du rapport |:E sur la précision a été déterminée pour les concentrations de gaz respiratoire mesurées dans
un systéme patient simulé avec des variations incrémentielles de la concentration.

2) La précision indiquée s’obtient au plus tard 450 secondes aprés le démarrage.
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Déclaration CEM pour CEI 60601-1-2, édition 3.2

Informations générales

La compatibilité électromagnétique de I'appareil a été testée en
utilisant des accessoires de la liste d’accessoires. D’autres
accessoires peuvent étre utilisés uniquement s’ils ne
compromettent pas la compatibilité électromagnétique de
I'appareil. L'utilisation d’accessoires non conformes peut se
traduire par une augmentation des émissions électromagnétiques
ou une baisse de 'immunité du dispositif.

Environnement électromagnétique

Le dispositif médical est uniguement destiné a un environnement
électromagnétique correspondant aux spécifications ci-dessous.
L'utilisateur doit s'assurer qu'il est bien utilisé dans ledit
environnement.

Francgais

L'appareil peut étre utilisé a proximité directe d’autres appareils
uniquement si Drager a autorisé cette disposition de I'appareil. Si
aucune autorisation n’a été donnée par Dréager, il faut s’assurer
que cet appareil fonctionne correctement dans la disposition
souhaitée avant utilisation. Cette notice d'utilisation doit étre
observée pour les autres appareils.

Environnement électromagnétique - Directive

Le dispositif médical utilise de I'énergie RF uniquement pour son
fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions RF sont
trés faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des interfé-
rences avec le matériel électronique placé a proximité.

Le dispositif médical convient a une utilisation dans tout type
d'établissement, sauf les habitations, et a une utilisation dans les
batiments a usage domestique et ceux raccordés directement au
réseau d'alimentation électrique public basse tension qui alimente
les batiments domestiques, sous réserve que I'avertissement sui-
vant soit observé :

avertissement : cet équipement/ce systéme est uniquement
destiné aux professionnels de santé. Cet équipement/ce sys-
téeme peut engendrer des interférences radio ou peut pertur-
ber le fonctionnement d'équipements situés a proximité. Il
peut s'avérer nécessaire de prendre des mesures d'atténua-
tion, telles que la réorientation et le déplacement du dispositif
médical ou la protection de I'emplacement.

Test d'émissions Compatibilité

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1
Classe A

Emissions de courant harmonique Néant

CEI 61000-3-2

Fluctuations/papillotements de tension Néant

CEI 61000-3-3

Immunité électromagnétique

Le dispositif médical est uniguement destiné a un environnement
électromagnétique correspondant aux spécifications ci-dessous.
L'utilisateur doit s’assurer que le dispositif médical est utilisé dans
un tel environnement.

Essai d'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de confor- | Environnement électromagnétique -
mité Directive
Décharge électrostatique (DES) | Décharge au contact : +6 kV +6 kV Les sols doivent étre en bois, en béton ou
CEI 61000-4-2 Décharge dans l'air : £8 KV 8 KV en céramique. Si les sols sont recouverts de
T - matériau synthétique, I'humidité relative doit
étre d'au moins 30 %.
Transitoires électriques Cables d'alimentation : +2 kV +2 kV La qualité de I'alimentation électrique sur
rapides/en salves +1 kV ables d'entrée/sortie | +1 KV secteur doit étre identique a celle d'un envi-
CEI 61000-4-4 - pour cdbles dlentree/sortie | = ronnement commercial ou hospitalier type.
Surtension +1 kV entre cable(s) +1 kV La qualité de I'alimentation électrique sur
CEI 61000-4-5 +2 kV entre le(s) cable(s) etla | +2 kV secteur doit étre identique a celle d'un envi-
terre B ronnement commercial ou hospitalier type.
Champ magnétique a la fré- 3 A/m 3 A/m Les niveaux de fréquence des champs
quence du réseau (50/60 Hz) magnétiques doivent correspondre aux
CEI 61000-4-8 niveaux habituels d'un environnement com-
mercial ou hospitalier type.

Supplément Modules Scio Four
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Essai d'immunité

Niveau de test CEI 60601

Niveau de confor-
mité

Environnement électromagnétique -
Directive

Creux de tension, coupures
bréves et variations de tension
sur les cables d'entrée d'ali-
mentation électrique

CEI 61000-4-11

<5 % UT
(>95 % de creux en UT) pour
0,5 cycle

>95 %, 0,5 cycle

40 % UT
(60 % de creux en UT) pour
0,5 cycle

60 %, 5 cycles

70 % UT
(30 % de creux en UT) pour
25 cycles

30 %, 25 cycles

La qualité de l'alimentation électrique sur
secteur doit étre identique a celle d'un envi-
ronnement commercial ou hospitalier type.
Si le dispositif médical doit continuer a fonc-
tionner méme en cas de coupures de cou-
rant, le dispositif médical doit étre alimenté
par une alimentation sans interruption (ASI)
ou une batterie.

<5 % UT >95%,5s
(>95 % de creux en UT) pour 5 s
Les équipements portables et mobiles de
communication RF ne doivent pas étre utili-
sés dans I'environnement du dispositif
meédical, y compris les cables, a une dis-
tance inférieure a la distance de séparation
recommandée calculée a partir de I'équa-
tion applicable a la fréquence de I'émetteur.
Perturbations conduites, 3Vrms 3V Dlstar;ce de séparation recommandée
induites par les champs radio- | 150 kHz & 80 MHz d=[35 VP
électriques CEI 61000-4-6 3
Rayonnement RF 10 Vim d=[ 3.5 ]\/F 80 MHz a 800 MHz
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 3V/m 3

7
d=[—3-1VP 800 MHz 42,5 GHz

ou P correspond a la puissance nominale de
sortie maximale de I'émetteur en watts (W),
selon les indications du fabricant de I'émet-
teur, et d correspond a la distance de sépa-
ration recommandée en métres (m).

Les intensités de champs des émetteurs RF
fixes, comme spécifiées par une étude élec-
tromagnétique du site”), doivent étre infé-
rieures au niveau de conformité de chaque
plage de fréquence.

Des interférences peuvent également se
produire a proximité d'équipements portant
le symbole suivant :

(R

1) Lesintensités de champs des émetteurs fixes, comme stations de base pour la radiotéléphonie (cellulaire/sans fil) et radios de terre mobiles, radioamateur,
radiodiffusion AM et FM et diffusion TV, ne peuvent pas étre prévues théoriquement avec précision. Afin d'évaluer I'environnement électromagnétique di
aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité du champ mesurée a I'endroit ou le dispositif médical est
utilisé est supérieure au niveau de conformité RF applicable mentionné ci-dessus, le fonctionnement normal du dispositif médical doit étre vérifié. Si des
performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du

dispositif médical.

2) Dans la plage de fréquence située entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champs devraient étre inférieures a 3 V/m.
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Distances de séparation recommandées pour les
équipements mobiles de communication haute-fréquence

Le dispositif médical est destiné a un environnement électro-
magnétique dans lequel les perturbations RF par rayonnement
sont contrdlées. Le client ou l'utilisateur du dispositif médical peut
contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en
maintenant une distance minimale entre les équipements
portables et mobiles de communication RF (émetteurs) et le
dispositif médical, comme recommandé ci-dessous, en fonction
de la puissance de sortie maximale des équipements de
communication.

Francgais

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
nominale maximale de m
"em\‘;&te“’ 150 kHz 2 80 MHz 80 MHz 4 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=[321VP d=(22 VP d=[—4-1VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,4
100 12 12 23

Pour des émetteurs évalués a une puissance de sortie maximale
non mentionnée ci-dessus, la distance de séparation d
recommandée en métres (m) peut étre déterminée grace a
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P
correspond a la puissance nominale de sortie maximale de
I'émetteur en watts (W), conformément aux indications du
fabricant de I'émetteur.

Déclaration CEM pour CEI 60601-1-2, édition 4.1

Informations générales

La compatibilité électromagnétique de I'appareil a été testée en
utilisant des accessoires de la liste d’accessoires. D’autres
accessoires peuvent étre utilisés uniquement s’ils ne
compromettent pas la compatibilité électromagnétique de
I'appareil. L'utilisation d’accessoires non conformes peut se
traduire par une augmentation des émissions électromagnétiques
ou une baisse de 'immunité du dispositif.

Cet appareil peut étre utilisé a proximité directe d’autres appareils
uniquement si Drager a approuvé cette disposition de I'appareil. Si
aucune approbation n’a été donnée par Drager, il faut s’assurer
que cet appareil fonctionne correctement dans la disposition
souhaitée avant utilisation. Cette notice d'utilisation doit étre
observée pour les autres appareils.

Supplément Modules Scio Four

Environnement électromagnétique

Cet appareil ne peut étre utilisé que dans les environnements
indiqués a la section « Environnement d'utilisation » a la page 45.

Emissions Compatibilité

Emissions rayonnées Classe A, groupe 1

(30 MHz & 1 GHz)

Emissions conduites Classe A, groupe 1

(150 kHz & 30 MHz)

REMARQUE

Les caractéristiques des émissions de I'équipement permettent
de I'utiliser dans les domaines industriels et les hopitaux
(CISPR 11 classe A). S'’il est utilisé dans un environnement rési-
dentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est normale-
ment requise), cet équipement risque de ne pas apporter la
protection adéquate aux services de communication a radiofré-
quences. Il se peut que I'utilisateur doive prendre des mesures
d’atténuation, comme réorienter I'équipement ou le changer
d’emplacement. Les tests d’émissions rayonnées ont été menés
conformément a la norme CISPR 16-2-3 comme méthode de
test alternative.
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Immunité contre

Niveau de test et environne-
ment électromagnétique
requis

Décharge électrostatique
(DES) (CEI 61000-4-2)

Décharge au contact : +8 kV

Décharge dans l'air : 15 kV

Transitoires électriques
rapides (en salves)
(CEI 61000-4-4)

Cable d’alimentation : +2 kV

Signal des lignes d’entrée /
des lignes de sortie d'une lon-
gueur supérieurea3 m (10 ft) :
+1kV

Tension d’'impulsions (en sal-
ves) (CEI 61000-4-5)

Tension, ligne — ligne : 1 kV

Tension, ligne — terre : +2 kV

Champs magnétiques a
fréquence secteur
(CEI 61000-4-8)

50 Hz : 30 A/m

Creux de tension et coupures
bréves dans la ligne d’alimen-
tation (CEI 61000-4-11)

Creux de tension a divers
angles de phase conformément
a la norme CEI 60601-1-2

Perturbations par rayonne-
ment a hautes fréquences
(CEI 61000-4-3)

80 MHz a2,7 GHz : 3 V/im

Perturbations conduites a
haute fréquence
(CEI 61000-4-6)

150 kHz a 80 MHz : 3V,
bandes ISM: 6 V

Champs électromagnétiques a
proximité d’appareils de com-
munication sans fil

Différentes fréquences ont été
testées conformément au
Tableau 9 de la norme

CEI 60601-1-2

Champs magnétiques a proxi-
mité (CEI 61000-4-39)

134,2 kHz : 65 A/m
13,56 MHz : 7,5 A/m

Distances de séparation recommandées entre les appareils

de communication sans fil

Pour s’assurer que l'intégrité fonctionnelle de cet appareil est

conservée, une distance de séparation d’au moins 1,0 m (3,3 ft) est

nécessaire entre cet appareil et les appareils de communication

sans fil.

Les modules Scio Four de 'analyseur de gaz sont conformes aux

exigences de la norme CEl TR 60601-4-2.
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Normes applicables

Ce dispositif médical est conforme a d'autres normes en plus de
celles mentionnées ici. Des informations supplémentaires sont
disponibles sur demande.

CEI 60601-1 (édition 3.2)
Appareils électromédicaux
Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité

CEI 60601-1-2 (3° édition)

Appareils électromédicaux

Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité, Norme
collatérale : Compatibilité électromagnétique ;

Exigences et essais

CEI 60601-1-2 (édition 4.1)

Appareils électromédicaux

Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité, Norme
collatérale : perturbations électromagnétiques ;
Exigences et essais

ISO 80601-2-55:2018

Appareils électromédicaux

Partie 2-55 : Exigences particulieres relatives a la sécurité
de base et aux performances essentielles des moniteurs
de gaz respiratoires

Supplément Modules Scio Four
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Liste d'accessoires

Accessoire Référence
Alimentation électrique, 100 a 240 VCA, | 6874204
50/60 Hz

WaterLock2 6872130
Tuyau de prélevement (jeu de 10) 8290286

Kit de retour du gaz d'échantillonnage M32692
Tuyau d’évacuation du gaz d’échantillon- | 6873252

nage
Cables de connexion
Cable SCIO/M500, 0,8 m MS33986
Cable SCIO/M500, 2,2 m MS33987
Infinity Acute Care System (M540), MS33168
0,8m
Infinity Acute Care System (M540), MS33167
22m
Infinity Gamma XL avec plaque MS13503

d'interface ou station d'accueil Infinity
(connecteur X5), 0,3 m

Infinity Gamma XL avec plaque MS13864
d’interface ou station d’accueil Infinity
(connecteur X5), 1,5 m

Infinity Gamma XL (connecteur X8), MS 15849 et
2,1m MS23211

Série Infinity Delta/Gamma XXL/Vista | MS13504
XL avec station d'accueil Infinity
(connecteur X3), 0,3 m

Série Infinity Delta/Gamma XXL/ MS 13865
Vista XL avec station d’accueil Infinity
(connecteur X3), 1,5 m

Série Infinity Delta/Gamma XXL/Vista | 6871581
XL/Kappa XLT (connecteur X8), 1,8 m

Cable en Y pour connecteur X8 MS24539
Vista 120 (connecteur RS232), 2 m 8601473
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Informacion del suplemento

Este documento complementa las instrucciones de uso de los
siguientes productos:

— Infinity Acute Care System

— Monitor de paciente Infinity M540

— Infinity Delta Series

— Infinity Vista XL

— Familia Vista de dispositivos de monitorizacién de pacientes

Este suplemento proporciona informacién acerca de los modulos
Scio Four con los numeros de pieza 6871801, 6871802, 6871803
y 6871804.

La disponibilidad de versiones compatibles con los médulos Scio
Four de los productos indicados y del software depende del pais
y de la homologacién correspondiente. Consulte a Drager para
conocer los productos y las versiones de software compatibles
para un pais especifico.

Nombres de producto utilizados

En este suplemento, todos los médulos Scio Four (Scio Four, Scio
Four Oxi, Scio Four plus y Scio Four Oxi plus) seran denominados
"analizador de gas" o "dispositivo médico".

Convenciones tipograficas

1  Los numeros consecutivos indican pasos de una accion y la
numeracion se reinicia con “1” para cada nueva secuencia de
acciones.

® Las listas con puntos indican acciones individuales o diferen-
tes opciones para una accion.

— Los guiones indican una lista de datos, opciones u objetos.

(A) Las letras dentro de paréntesis hacen referencia a elementos
de la ilustracion asociada.

A Las letras en las ilustraciones denotan elementos a los que
se hace referencia en el texto.

Definiciones de informacion de seguridad

ADVERTENCIA

Un mensaje de ADVERTENCIA proporciona informacion
importante sobre una situacién potencialmente peligrosa,
la cual puede provocar la muerte o lesiones graves en caso
de no evitarse.

PRECAUCION

Un mensaje de PRECAUCION proporciona informacién impor-
tante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de no
evitarse, puede provocar lesiones leves o moderadas al usuario
o al paciente, o bien dafios en el dispositivo u otros objetos.

NOTA

Una NOTA proporciona informacion adicional para evitar incon-
venientes durante el manejo.

Suplemento Médulos Scio Four
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Requisitos del grupo de usuarios

El término "grupo de usuarios" describe al personal responsable
a quien la entidad explotadora ha encomendado la realizacion de
tareas especiales en el producto.

Deberes de la entidad explotadora

La entidad explotadora debe asegurarse de lo siguiente:

Cada grupo de usuarios tiene las cualificaciones necesarias
(p. €j., se ha sometido a una formacion especializada o ha
adquirido conocimientos especializados mediante la
experiencia profesional).

— Cada grupo de usuarios ha sido formado para realizar la tarea.

— Cada grupo de usuarios ha leido y comprendido los capitulos
relevantes de este documento.

— El producto soélo lo utiliza personal autorizado y esta protegido
contra el acceso no autorizado.

Grupos de usuarios

Usuarios clinicos

Este grupo de usuarios utiliza el producto de acuerdo con el uso
previsto.

Los usuarios clinicos tienen conocimientos médicos
especializados en el campo de la anestesia y los cuidados
intensivos, asi como sobre la monitorizacién de dispositivos y los
cuidados perioperatorios.

Personal de reprocesamiento

Este grupo de usuarios lleva a cabo las actividades necesarias
para el reprocesamiento del producto.

El personal de reprocesamiento tiene conocimientos
especializados en el reprocesamiento de dispositivos médicos.

Personal de servicio técnico
Este grupo de usuarios realiza actividades de servicio técnico.

El personal de servicio técnico tiene conocimientos
especializados en ingenieria eléctrica y mecanica y experiencia
en el mantenimiento de dispositivos médicos.

Cuando se requieran conocimientos o herramientas especificos
del producto, las actividades de servicio técnico deben ser
llevadas a cabo por personal de servicio técnico especializado. El
personal de servicio técnico especializado ha recibido formacion
de Dréager para estas actividades de servicio técnico en este
producto.
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Para su seguridad y la de sus pacientes

Informacion general de seguridad

Las siguientes indicaciones de ADVERTENCIA y PRECAUCION
se aplican al funcionamiento general del dispositivo médico.

Las indicaciones de ADVERTENCIAy PRECAUCION especificas
para subsistemas o caracteristicas particulares del dispositivo
médico aparecen en las respectivas secciones de estas
instrucciones de uso o en las instrucciones de uso de otro
producto utilizado con este dispositivo.

Seguir estrictamente estas instrucciones de uso

ADVERTENCIA

Riesgo de funcionamiento incorrecto o de uso inadecuado
Cualquier forma de utilizacién y aplicacion del dispositivo
médico requiere el perfecto conocimiento y la estricta
observacion de todas las secciones de este suplemento y
de las instrucciones de uso correspondientes. El disposi-
tivo médico debe ser utilizado tinicamente para los propo-
sitos especificados en el apartado "Uso previsto".
Observe estrictamente todas las indicaciones de ADVER-
TENCIA y PRECAUCION que aparecen en este suplemento
y en las instrucciones de uso correspondientes, asi como
las indicaciones que figuran en las etiquetas del dispositivo
médico. El incumplimiento de estas indicaciones informati-
vas de seguridad constituye un uso incoherente del dispo-
sitivo médico con respecto a su uso previsto.

Servicio técnico

ADVERTENCIA

Riesgo de fallo del dispositivo médico y de lesion del
paciente

El dispositivo médico debe ser sometido a inspeccion y
mantenimiento en intervalos regulares por parte del perso-
nal de servicio técnico. Las reparaciones y las tareas de
mantenimiento complejas a realizar en el dispositivo
médico deberan ser llevadas a cabo por personal de servi-
cio técnico especializado.

En caso de incumplir lo anteriormente indicado, el disposi-
tivo médico puede fallar y el paciente puede sufrir lesiones.
Consulte el capitulo "Servicio técnico".

Monitorizacién

ADVERTENCIA

Riesgo debido a fallos en la medicion de gas

Si la medicién de gases presenta errores, el paciente ya no
podra ser monitorizado adecuadamente.

Garantice una correspondiente monitorizacion de sustitu-
cion

ADVERTENCIA

No tome decisiones terapéuticas basadas tunicamente en
valores y parametros medidos individualmente. Las deci-
siones terapéuticas deben ser tomadas exclusivamente por
el usuario. Para obtener mas informacién, consulte "Gru-
pos de usuarios” en la pagina 61.
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Accesorios

ADVERTENCIA

Riesgo debido a accesorios incompatibles

El uso de accesorios defectuosos o incompatibles puede

comprometer la integridad funcional del producto. Como

consecuencia, podrian producirse lesiones personales y

dafios materiales.

— Utilice solamente accesorios compatibles. Los acceso-
rios que son compatibles con este producto se indican
en la lista de accesorios suministrada con él.

— Utilice unicamente accesorios en buen estado opera-
tivo.

ADVERTENCIA
Riesgo de errores de funcionamiento y de uso incorrecto
Observe estrictamente las instrucciones de uso de todos
los accesorios.

Conexion a otros dispositivos

ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica y de fallo del dispositivo

Los dispositivos o combinaciones de dispositivos conecta-
dos que no cumplan los requisitos mencionados en estas
instrucciones de uso pueden poner en peligro el correcto
funcionamiento del dispositivo médico y provocar una des-
carga eléctrica. Antes de utilizar el dispositivo médico, siga
estrictamente las instrucciones de uso de todos los dispo-
sitivos o combinaciones de dispositivos conectados.

ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica

La conexion de dispositivos a las interfaces RS232 6 MEDI-
BUS pueden originar una mayor corriente de fuga. Si falla
latoma a tierra de uno de estos dispositivos, la corriente de
fuga podria elevarse por encima de los valores permitidos.
Realice la conexion unicamente con la aprobacion previa
del fabricante del dispositivo. Encargue al personal de ser-
vicio técnico la comprobacién de la corriente de fuga.

Si se supera el valor permitido, desconecte los dispositivos
de la interfaz RS232 o MEDIBUS.

ADVERTENCIA

Riesgo de errores de funcionamiento y de uso incorrecto
Siga escrupulosamente las instrucciones de montaje y de
uso de cada uno de los dispositivos conectados.

ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica

Las conexiones eléctricas a equipos no mencionados en
estas instrucciones de uso o de montaje deberan realizarse
exclusivamente cuando hayan sido aprobadas por el fabri-
cante correspondiente.

Opcionalmente, la entidad explotadora debe garantizar que
la combinacién de dispositivos cumpla las ediciones apli-
cables de las normas relevantes para dispositivos médi-
cos.
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ADVERTENCIA

Riesgo de fallo del dispositivo

El uso de cableado y equipos de montaje defectuosos o

incompatibles puede comprometer la integridad funcional

del producto. Como consecuencia, podrian producirse
lesiones personales y dafos materiales.

— Utilice unicamente cables y equipos de montaje compa-
tibles. Los accesorios que son compatibles con este
producto se indican en la lista de accesorios suminis-
trada con él.

— Utilice unicamente accesorios en buen estado opera-
tivo.

ADVERTENCIA

Riesgo de fallo del dispositivo

Se debe evitar el uso de este equipo adyacente o apilado
con otros equipos. Esto podria ocasionar un funciona-
miento incorrecto.

Si tal uso fuera necesario, sera preciso observar este dis-
positivo y el otro equipo para verificar que funcionan nor-
malmente.

Este dispositivo puede ser utilizado en combinacion con otros
dispositivosDrager o con dispositivos de otros fabricantes. Siga
los pasos de la documentacion adjunta a los dispositivos por
separado.

Si Drager no autoriza la combinacion de dispositivos, la seguridad
y la integridad funcional de cada uno de los dispositivos podrian
verse afectadas. La entidad explotadora debe garantizar que la
combinacion de dispositivos cumpla las ediciones aplicables de
las normas relevantes para dispositivos médicos.

Las combinaciones de dispositivos aprobadas por Drager
cumplen con los requisitos de las siguientes normas:

— |EC 60601-1 (edicién 3.2)
Equipos electromédicos
Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial

— |IEC 60601-1-2
Equipos electromédicos
Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad y el
funcionamiento esencial
Norma colateral: Compatibilidad electromagnética -
requisitos y ensayos

— |IEC 60601-1 (edicion 2)
Equipos electromédicos
Parte 1: Requisitos generales de seguridad

- |EC 60601-1-1
Equipos electromédicos
Parte 1-1: Requisitos generales de seguridad
Norma colateral: Requisitos de seguridad para sistemas
electromédicos

— |EC 60601-1-2
Equipos electromédicos
Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad y el
funcionamiento esencial Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética - requisitos y ensayos
— |EC 60601-1-4
Equipos electromédicos
Parte 1-4: Requisitos generales de seguridad
Norma colateral: Sistemas electromédicos programables
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Si se conectan dispositivos Drager a otros dispositivos Drager o a
dispositivos de otros fabricantes, y la combinacion resultante no
ha sido aprobada por Drager, es posible que los dispositivos no
funcionen correctamente. La organizacién encargada del
funcionamiento es responsable de garantizar que el sistema
resultante cumpla los requisitos establecidos en las normas
anteriores.

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los equipos electromédicos estan sujetos a medidas de
prevencion especiales relativas a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y deberan instalarse y utilizarse
conforme a la informacién sobre compatibilidad electromagnética
que se incluye en las instrucciones de uso del monitor de
paciente.

ADVERTENCIA

Riesgo de fallo del dispositivo

Los campos electromagnéticos, p.ej., aquellos generados
por equipos de comunicacion por radiofrecuencia como
pueden ser teléfonos moviles, equipos quirtrgicos eléctri-
cos de alta frecuencia, desfibriladores o dispositivos de
terapia de onda corta, pueden afectar al funcionamiento del
dispositivo médico.

Utilice dispositivos de radiofrecuencia respetando una dis-
tancia de seguridad suficiente.

ADVERTENCIA

Riesgo debido a interferencias electromagnéticas

Los dispositivos de comunicacion inalambrica (p. ej., telé-

fonos méviles) y los equipos electromédicos (por ejemplo,

desfibriladores, dispositivos electroquirirgicos) y sus peri-
féricos (por ejemplo, cables de antena y antenas externas)
emiten radiacién electromagnética. Cuando este tipo de

dispositivos se utilizan demasiado cerca de este equipo o

de sus cables, la integridad funcional del equipo puede

verse comprometida por las interferencias electromagnéti-
cas. Como consecuencia, el paciente puede estar en
riesgo.

— Mantener una distancia de al menos 0,3 m (1,0 ft) entre
este dispositivo y los equipos de comunicacion inalam-
bricas para garantizar que se satisface el funciona-
miento fundamental del dispositivo.

— Conservar una distancia adecuada entre este disposi-
tivo y cualquier otro equipo eléctrico médico.

Conexion a redes informaticas

Durante el funcionamiento, este equipo puede intercambiar infor-
macion con otros dispositivos a través de redes informaticas. Una
red informatica puede ser cualquier interfaz de datos (p. €j., inter-
faz de la impresora, interfaz USB, interfaz RS 232) que esté des-
crita en normas y convenciones.

El intercambio de datos mediante el uso de tecnologias alambri-
cas habilita las siguientes funciones en la red:

— Visualizacién de curvas y datos de parametros
— Registro, almacenamiento e impresion
— Modo servicio, acceso a libros de registro

La conexion de este dispositivo a una red que incorpore otros dis-
positivos, o realizar cambios subsiguientes en dicha red, puede
suponer nuevos riesgos para los pacientes, los usuarios o terce-
ras personas. Antes de conectar el dispositivo a la red o de reali-
zar cambios en dicha red, se debera identificar, analizar y evaluar
estos riesgos y adoptar las medidas correspondientes.
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Ejemplos de cambios posteriores en la red:
— Cambiar la configuracion de red

— Eliminar dispositivos de la red

— Anfadir nuevos dispositivos a la red

— Realizar de mejoras o actualizaciones en dispositivos que
estan conectados a la red

Informacion sobre la conexion a la red
Requisitos previos
Este dispositivo sélo debe ser conectado a la red informatica por

personal de servicio. El responsable del sistema informatico del
hospital debe ser consultado previamente.

Deben respetarse los siguientes documentos:

— Documentos que acompafian a este dispositivo

— Descripcion de la interfaz de red

— Descripcion de los sistemas de alarma basados en red

Dréager recomienda el cumplimiento de la norma IEC 80001-1
(gestion de riesgos para redes informaticas con dispositivos médi-
cos).

Interfaces serie
Son compatibles las siguientes interfaces:

— Interfaces RS232 conformes con EIA RS-232
(CCITT V.24/V.28) para las siguientes aplicaciones:

- MEDIBUS
— Conexiones con dispositivos médicos de otros fabricantes
— Interfaz de servicio

Utilizacién del protocolo MEDIBUS

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones para el paciente

Todos los datos transferidos a través de la interfaz
MEDIBUS deben emplearse exclusivamente con fines
informativos y no utilizarse como tnica base para tomar
decisiones diagnoésticas o terapéuticas.

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones para el paciente

Los datos transmitidos a través de la interfaz MEDIBUS no
estan pensados para un sistema de alarma distribuido (en
el sentido de monitorizacion remota) de acuerdo con las
normas aplicables ("Normas relevantes" en la pagina 79).
Estos datos deben emplearse exclusivamente con fines
informativos y no utilizarse como tnica base para tomar
decisiones diagnésticas o terapéuticas.

Lleve a cabo medidas de diagnéstico adicionales.

NOTA

El puerto RS-232 se usa para establecer una conexion punto a

punto. El acceso no autorizado al dispositivo puede perjudicar

su funcionamiento.

— Las personas no autorizadas no deben tener acceso a los
datos enviados por el puerto RS-232.

— Todas las interfaces de dispositivos deben protegerse con-
tra malware y virus informaticos.

— Si se utilizan convertidores RS-232-a-Ethernet disponibles
en el mercado, la entidad explotadora sera responsable del
uso Yy la correccién de los datos.
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Informacion sobre el nivel de seguridad de acuerdo con la
norma IEC TR 60601-4-5

Se comprob¢ este dispositivo de acuerdo con los requisitos de la
norma IEC TR 60601-4-5.

Puede obtener mas informacion sobre el nivel de seguridad
conseguido en este dispositivo y sobre las medidas que pueden
aumentar el nivel de seguridad en la siguiente pagina web:
https://www.draeger.com/productsecurity

Almacenamiento de las instrucciones de uso

ADVERTENCIA

Riesgo de uso incorrecto
Las instrucciones de uso deben guardarse en un lugar
accesible para el usuario.

Informacion de seguridad especifica del producto

ADVERTENCIA

Riesgo de incendio

Para prevenir el riesgo de incendio, no introduzca ningiin
medicamento u otras sustancias basadas en disolventes
inflamables como, por ejemplo, alcohol, en el dispositivo.
No use tampoco agentes anestésicos explosivos como éter
o ciclopropano, ni los pulverice en el dispositivo. Si se uti-
lizan sustancias altamente inflamables para la desinfec-
cion, sera necesaria una ventilacion adecuada.

ADVERTENCIA

Riesgo de mal funcionamiento
Las modificaciones en el dispositivo médico pueden provo-
car fallos de funcionamiento.

ADVERTENCIA

Riesgo de suministro insuficiente de oxigeno

El flujo de muestra desviado por el monitor de gas puede
reducir el volumen del sistema respiratorio en caso de una
anestesia de flujo bajo.

Compense esta situacion aumentando proporcionalmente
el flujo de gras fresco de la maquina de anestesia o retor-
nando el gas de muestra al sistema respiratorio.

En algunos sistemas de anestesia, el flujo de muestra
puede influir en la medicion del volumen minuto espirato-
rio.
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ADVERTENCIA

Riesgo debido a unos valores de medicion de gas impreci-
sos

El uso de una linea de muestra distinta de la especificada o
suministrada por el fabricante y con una longitud y/o dia-
metro incorrectos puede dar lugar a lecturas y curvas erré-
neas de la concentracion de agente anestésico o a alarmas
de la trampa de aguallinea de muestra.

Nunca use tubos para sensores de presion estandar o
lineas IV, ya que pueden absorber los agentes anestésicos
que se liberan posteriormente (desgasificacion), dando
lugar a lecturas de concentracion de agente anestésico
erréneas.

PRECAUCION

Riesgo de medicioén errénea del valor de oxigeno
No utilice concentradores de oxigeno en anestesia de flujo
minimo o bajo.

PRECAUCION

Riesgo de fallo en la medicién de gas

Para prevenir dafios en el sistema de medicién de gas, espe-
cialmente durante su limpieza y desinfeccion, siempre man-
tenga la trampa de agua instalada.

Informacion adicional

Notificacion obligatoria de incidentes

Los incidentes graves con este producto deben ser notificados a
Dréager y a las autoridades responsables.

Formacién

La formacion para usuarios esta disponible a través de la
organizacion responsable de Drager (véase www.draeger.com).

Funcionamiento esencial

El funcionamiento esencial consiste en:

— Precision de la medicion de gas

Si no se alcanza la precisiéon necesaria en la medicion de gas, el

dispositivo transmite informacién de estado con el fin de generar
una alarma técnica en el monitor de paciente.

Aplicacion

Uso previsto

El médulo Scio Four muestrea gas respiratorio de pacientes
pediatricos y adultos. El dispositivo mide de forma continua la
concentracion de CO2, N20 y agentes anestésicos (halotano,
isoflurano, enflurano, sevoflurano y desflurano) en el gas
respiratorio, asi como la concentracion de O2 (opcional). Todos
los valores medidos, asi como los valores derivados, son
comunicados a un monitor de paciente.
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Indicaciones

La indicacion médica prevista para el médulo Scio Four es la
necesidad de monitorizar continuamente las concentraciones de
gases respiratorios segun el uso previsto.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

Entorno de uso

El analizador de gas esta disefiado para su uso dentro de centros
sanitarios profesionales en estancias en las que se llevan a cabo
intervenciones terapéuticas o diagnodsticas.

ADVERTENCIA

Riesgo de explosion o incendio

Este dispositivo médico no debe usarse en areas donde las
concentraciones de oxigeno sobrepasen el 25 %, o donde
exista la posibilidad de que se generen mezclas de gases

explosivas o combustibles.

ADVERTENCIA

Riesgo de fallo del dispositivo y/o lesién del paciente o del
usuario

Los campos magnéticos pueden afectar negativamente al
funcionamiento correcto del dispositivo médico y, por con-
siguiente, poner en peligro al paciente o al usuario.

No utilice el dispositivo médico cerca de sistemas de ima-
genes por resonancia magnética (IRM o RMN).

ADVERTENCIA

Riesgo de fallo del dispositivo

No obstruya ni tape el ventilador del equipo médico. El aire
debe poder penetrar libremente. De lo contrario, el equipo
médico podria sobrecalentarse.

ADVERTENCIA

Riesgo de incendio

Situe el dispositivo médico a una distancia minima de

25 cm (10 in) de cualquier fuente de ignicién, como equipos
de electrocirugia y de cirugia por laser.

ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

Limpie y desinfecte el dispositivo antes de su uso (incluido
el primer uso), mantenimiento y eliminacion.

ADVERTENCIA

Riesgo de caida del dispositivo

Para evitar lesiones, coloque el dispositivo médico en una
plataforma segura y nivelada o use accesorios de montaje
opcionales de Drager.

ADVERTENCIA

Riesgo de estrangulacion

La colocacién incorrecta de la linea de muestra, cables y
componentes similares del dispositivo puede poner en
peligro al paciente.

Preste especial atencion al realizar las conexiones con el
paciente.
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PRECAUCION

Riesgo de tropiezo
No coloque la fuente de alimentacion, los cables y la linea de
muestra en el suelo. Situelos con cuidado en un lugar seguro.

No use el analizador de gas en el exterior de edificios, durante el
transporte de pacientes o en vehiculos terrestres o aviones.

Respete las especificaciones ambientales como temperatura,
humedad y presién atmosférica.

Vista general

Panel frontal

Scio Four
Digar Ouiples | B
A —
L C
@
I [ J 5

A Trampa de agua B Nombre del modelo (ejemplo)

C Indicador de encendido

Panel posterior

G —~+¢
F LT
(@)
E—+—<)
=2
CJ

002

E@@Hmﬂgliﬁﬂ@*@ﬁ&t

A Ventilador de refrigeracion B Interruptor de encendido/apa-

gado

C Salida de gas D Conector de conexion

equipotencial
E Entrada de corriente CC F Conector MEDIBUS

G Conector RS232 al monitor
de paciente - X2
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Simbolos

Simbolo

Explicacion

0T 5O

x
X
x
x

Siga las instrucciones de uso

Alimentacion eléctrica

Salida para recirculacién o evacuacion del gas de
muestra

Encendido/Apagado

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de referencia

Numero de serie

Temperatura de almacenamiento
Humedad relativa

Presién atmosférica

Etiqueta RAEE, Directiva 2002/96/CE

Mantener alejado de la lluvia

Peso nominal

Parte aplicada, clase de proteccion BF (cuerpo flo-
tante)

Conexién equipotencial

No utilizar este dispositivo cerca de
escaneres de IRM.

El producto es un dispositivo médico (procedi-
miento de evaluacion de conformidad CE)
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Abreviaturas

Abreviatura Explicacion

ATPS Temperatura y presion ambiente, saturadas

BTPS Temperatura y presion corporales, saturadas

COM Interfaz serie

CEM Compatibilidad electromagnética

HME Intercambiador de calor y humedad

HMEF Filtro HME

[H= Relacion de tiempo inspiratorio/tiempo espira-
torio

ID Identificacion

MEDIBUS Protocolo de comunicaciones de Drager para
equipos médicos con una definicion de datos
estandarizada para todos los dispositivos

MRI Formacién de imagenes por resonancia mag-
nética

NMI Formacién de imagenes por resonancia mag-
nética nuclear

NMR Resonancia magnética

NTPD Temperatura y presion normal, seco,
20 °C (68 °F), 1013 hPa, seco

SW Software

Ambito de funcionamiento

El analizador de gas toma muestras de los gases inhalados y
exhalados de pacientes adultos y pediatricos en sistemas de no
reinhalacion, reinhalacion parcial y reinhalacion total. Mide los
gases inspiratorios y espiratorios y comunica el resultado en
tiempo real al monitor de paciente.

El analizador de gas esta disponible en 4 variantes con diferentes
funciones, como se indica a continuacion:

02 CO2, N20 Agente ID de Mezclas
agente

Scio Four No Si 1de5 No No
Scio Four g Si 1de5 No No
Oxi
Scio Four Si 2de5 Si Si
plus
Scio Four Si 2de5 Si si
Oxi plus

Principios de funcionamiento

El analizador de gas utiliza la espectroscopia infrarroja para medir
el diéxido de carbono, el 6xido nitroso y los anestésicos volatiles.
Cada gas, con sus propias caracteristicas de absorciéon
especificas, es transportado a través de una célula de muestra.
Multiples filtros 6pticos de infrarrojos seleccionan bandas
especificas de la luz infrarroja que luego son analizadas con un
detector. La cantidad de luz infrarroja recibida por el detector es
una medida de la concentracion de gas. Esto significa que cuanto
mayor sea la concentracion de gas, menor sera la luz infrarroja
recibida por el detector.

Suplemento Médulos Scio Four

Espafiol

Para la medicién del oxigeno se emplea la caracteristica
paramagnética de las moléculas de oxigeno. El gas es
transportado a través de una célula de muestra, donde se mide el
efecto paramagnético del oxigeno. Cuanto mayor es la
concentracion del oxigeno, mayor es el efecto medido.

ADVERTENCIA

Riesgo debido a unos valores de medicién de gas impreci-
sos

Solo para las variantes Scio Four y Scio Four Oxi.

Proceda con cuidado al configurar manualmente la ID del
agente anestésico en el monitor del paciente. Las medicio-
nes seran inexactas si se selecciona una ID de agente anes-
tésico incorrecta.

ADVERTENCIA

Riesgo de valores incorrectos de medicion de gases

Si el Scio Four o el Scio Four Oxi se utilizan con mezclas de
gases anestésicos, se produciran mediciones de gas
imprecisas.

No utilice Scio Four o Scio Four Oxi con mezclas de gases
anestésicos.

PRECAUCION

Riesgo debido a unos valores de medicion de gas imprecisos
Debido al tiempo de respuesta de los sensores y al caudal de la
muestra de gas, la precision de la medicion de 02, CO2, N2O y
agentes anestésicos esta limitada por la frecuencia respiratoria
y por la relacién tiempo inspiratorio/tiempo espiratorio (I:E).
Consulte los datos técnicos del dispositivo médico.

Montaje y preparacion

Descripcion del montaje
La fuente de alimentacioén ird montada en una de las siguientes
opciones de montaje:
— Entrada de alimentacién de red orientada hacia abajo
o

— Entrada de alimentacion de red en posicion horizontal con la
etiqueta de la fuente de alimentacion mirando hacia abajo.

La unidad de fuente de alimentacién no debe ir montada con la
entrada de alimentaciéon de red mirando hacia arriba.

Conexion de la alimentacion de red

La tension de red debe corresponderse con el rango de tension
indicado en la placa de caracteristicas situada en la parte
posterior del dispositivo.

La fuente de alimentacién suministra 12 V CC al médulo Scio
Four. La abrazadera metdlica del conector de alimentacion de
12 V CC en la parte posterior del médulo Scio Four establece una
conexién a tierra funcional de la carcasa del Scio.
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ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica

Si la fuente de alimentacién de los médulos Scio Four esta
conectada a una toma de corriente con una tension de red
incorrecta o sin toma de tierra, puede producirse una des-
carga eléctrica. La conexion del dispositivo a regletas de
enchufes puede ocasionar un aumento de la corriente de
fuga. Esto puede provocar una descarga eléctrica y poner
en peligro al usuario y al paciente.

Conecte el dispositivo solamente a tomas de corriente con
una tension de red correcta y una toma de tierra.

ADVERTENCIA

Riesgo debido a la entrada de liquidos

La entrada de liquidos puede provocar lo siguiente:

— Daiio al dispositivo

— Descarga eléctrica

— Fallos de funcionamiento en el dispositivo

Monte la fuente de alimentacion con la orientacion que se
describe en el capitulo "Descripcion del montaje”.
Asegurese de que no entre ningun liquido, como desinfec-
tante, en el dispositivo.

No coloque ningun recipiente con liquido encima o sobre el
dispositivo.

w

003

1 Conecte la fuente de alimentacion con el conector "X16" a la
parte posterior del analizador de gas.

2 Conecte el cable de alimentacion a la parte posterior de la
fuente de alimentacion.

3 Enchufe el cable de alimentacién en la toma de corriente de la
pared.

NOTA

Mantenga despejado el cable de alimentacién para poder des-
conectarlo en cualquier momento.

NOTA

Desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente
para desconectar el analizador de gas y su fuente de alimenta-
cion de la red eléctrica (p. ej., por motivos de mantenimiento o
emergencia).

Establecimiento de la conexion equipotencial

Las diferencias de potencial eléctrico entre los dispositivos se
pueden reducir mediante una conexién equipotencial.
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La conexion equipotencial no sustituye la puesta a tierra
protectora. Durante el funcionamiento, los conectores de
conexién equipotencial deben ser faciimente accesibles y ha de
ser posible desconectar la conexién sin el uso de herramientas.

Conexidn del cable de conexion equipotencial
1 Conecte el cable de conexion equipotencial a la clavija de
conexioén equipotencial del dispositivo (véase la pagina 66).

2 Conecte el cable de conexién equipotencial a un conector de
conexioén equipotencial del hospital (p. ej., pared, unidad de
suministro de techo).

Conexion del analizador de gas a un monitor de
paciente

Para obtener informacion sobre monitores de pacientes
compatibles con los médulos Scio Four, consulte "Informacién del
suplemento” en la pagina 61.

1 Conecte y asegure el cable de interfaz de datos con el
conector "Pat. Mon. - X2" (A) situado en el panel trasero del
analizador de gas.
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2 Conecte el cable de la interfaz de datos con el conector a la
Infinity Docking Station o directamente al monitor de paciente.

Trampa de agua

Coloque la trampa de agua en su respectivo soporte.

ADVERTENCIA

Riesgo debido a valores de medicion de gas imprecisos y a
fallos en la medicion de gas

La silicona puede entrar en la cubeta de medicion y afectar
a la medicion de gas de forma permanente.

No rocie las juntas téricas del soporte de la trampa de agua
con spray de silicona.

ADVERTENCIA

Riesgo debido a fallos en la medicién de gas

Si la medicion de gases presenta errores, el paciente ya no
podra ser monitorizado adecuadamente.

Revise la trampa de agua en cuanto a dafios u obstruccio-
nes.

PRECAUCION

Riesgo de fallo del dispositivo
No utilice el dispositivo médico sin trampa de agua.
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Conexion de la linea de muestra

ADVERTENCIA

Riesgo debido a fugas procedentes de una linea de muestra
conectada incorrectamente o dafada

Compruebe que la linea de muestra no presenta dafos y
conéctela correctamente; de lo contrario, pueden darse
fallos en las mediciones de gas.

ADVERTENCIA

Riesgo debido a fallos en la medicién de gas

Si la medicion de gases presenta errores, el paciente ya no
podra ser monitorizado adecuadamente.

Revise la linea de muestra en busca de osbtrucciones y eli-
minelas si existieran.

ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion cruzada en el paciente

En caso de que el gas de muestra sea devuelto al sistema
respiratorio, y para evitar una infeccion cruzada en el
paciente, utilice el kit de retorno de gas de muestra,
incluido su filtro antibacteriano. Sustituya el filtro antibac-
teriano de acuerdo con el programa que figura en el capi-
tulo "Mantenimiento preventivo".

ADVERTENCIA

Riesgo de fallo del dispositivo médico y de lesién del
paciente

Conecte la linea de muestra tinicamente a un punto de
muestreo del circuito respiratorio del paciente. No conecte
la linea de muestra al paciente, al equipo de infusion (p. ej.,
bombas de infusion, etc.) o a otros equipos cercanos al
paciente.

1 Conecte la linea de muestra a la pieza en 'Y, al filtro HME o al
adaptador de tubo con Luer Lock.

2 Conecte la linea de muestra a la trampa de agua.

Establecimiento de la evacuacion de gas

NOTA

Como resultado de la puesta a cero automatica, el aire de la
sala se afade al sistema respiratorio cuando se usa el juego de
retorno de gas de muestra.

ADVERTENCIA

Riesgo de obtencion de valores de medicion de gas inexac-
tos y efectos adversos en las personas situadas alrededor
del dispositivo debido a la contaminacion del aire
ambiente.

Conecte siempre la salida de gas del dispositivo médico y
de la maquina de anestesia al sistema de evacuacién, o
devuelva el gas de muestra del dispositivo médico al sis-
tema respiratorio de la maquina de anestesia.

Asegurese de que haya una ventilacion adecuada en el
lugar donde esta ubicado el dispositivo médico.
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1 Use el juego de retorno de gas de muestra para conectar el
puerto de salida del analizador de gas al puerto de retorno de
gas de muestra de la estaciéon de anestesia.

2 Sino es posible la recirculacion del gas de muestra, conecte
el puerto de salida del analizador de gas al sistema de
evacuacion de gas anestésico utilizando el tubo de
evacuacion de gas de muestra.

Primeros pasos

Encendido del analizador de gas

ADVERTENCIA

Riesgo de explosion e incendio

No ponga en funcionamiento el dispositivo si se sospecha
de la existencia de fugas de oxigeno en el dispositivo
médico o en sus inmediaciones.

Detenga todos los suministros de oxigeno y péngase en
contacto con el personal de servicio técnico.

ADVERTENCIA

Riesgo de valores de medicién de gas imprecisos

Durante el calentamiento, es posible que los valores de
medicién de CO2 notificados no sean exactos. Espere
hasta que el dispositivo médico haya completado el calen-
tamiento.

PRECAUCION

Riesgo de fallo en la medicién de gas

Para evitar la condensacion y el consiguiente fallo de los com-
ponentes eléctricos, no encienda el dispositivo médico durante
16 2 horas después de cambios bruscos de temperatura (p. €j.,
después del almacenamiento en estancias no calefactadas).

1 Conecte el enchufe de red si es necesario y mueva el
interruptor On/Off en la parte posterior del dispositivo a la
posicién "ON".

2 Revise el indicador de encendido en la parte frontal del
analizador de gas. Los médulos Scio Four estan listos para el
uso cuando la luz indicadora de la parte frontal del analizador
de gases esta iluminada de forma constante.

Al arrancar, el analizador de gas pasa por un periodo de

inicializacion y calentamiento. Durante este tiempo, las

concentraciones de determinados gases pueden no estar
disponibles y no ser identificado el agente anestésico.

NOTA

En caso de que se produzca un corte de corriente, el analizador
de gas se apagara, volviendo a activarse cuando se restaure la
alimentacion eléctrica.
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Funcionamiento

ADVERTENCIA

Riesgo de valores de medicion de gas imprecisos y de
fallos en la medicion de gas

Para evitar un efecto temporal sobre la medicion de gas y
para prevenir posibles danos en la trampa de agua y en el
sistema de medicion, no use nebulizadores/aerosoles en el
sistema respiratorio cuando el dispositivo médico esté
conectado.

Desconecte temporalmente la linea de muestra cuando use
nebulizadores en el sistema respiratorio.

PRECAUCION

Riesgo de caida de la presion en las vias respiratorias

El dispositivo médico continuara extrayendo aire del sistema de
ventilaciéon del paciente cuando la ventilacion mecanica se des-
active durante la cirugia de bypass cardiopulmonar.
Desconecte la linea de muestra durante la cirugia de bypass
cardiopulmonar. En el caso de que se tenga que desactivar la
ventilacion, conmute el dispositivo médico al modo standby o
desconecte lalinea de muestra y selle el lugar de muestreo para
evitar fugas.

Monitorizacion

Configure y use el monitor de paciente de acuerdo con sus
instrucciones de uso.

Reprocesamiento

Limpie y desinfecte el analizador de gas antes de realizar el
cambio de paciente siguiendo las instrucciones recogidas en el
documento "Scio Four modules Reprocesamiento Anexo".

PRECAUCION

Riesgo de dafios en el sistema neumatico

No aplique una presién excesiva (p. €j., jeringuilla o aire compri-
mido) al puerto de entrada, puerto de salida o a la trampa de
agua del dispositivo médico, p. ej., durante la limpieza y la des-
infeccion.

Limpieza de la almohadilla filtrante del ventilador

La almohadilla filtrante del ventilador debe limpiarse una vez al
mes.

1 Localice el ventilador en la parte posterior del analizador de
gas.

Extraiga la almohadilla filtrante de su soporte.

3 Aspire cualquier acumulacién de polvo existente en la
almohadilla, asi como en el interior del alojamiento del
ventilador.

4 Introduzca la almohadilla limpia o una almohadilla filtrante
nueva.
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Servicio técnico

En este capitulo se describen las tareas de mantenimiento
necesarias para garantizar el funcionamiento adecuado del
dispositivo médico. Estas tareas de mantenimiento debe llevarlas
a cabo el personal responsable.

ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion

Los usuarios, el personal de reprocesamiento, el personal
de servicio técnico y de servicio técnico especializado pue-
den infectarse con gérmenes causantes de enfermedades.
Limpie y desinfecte el dispositivo o sus componentes
antes de cualquier trabajo de mantenimiento y también
antes de devolverlo tras su reparacion.

ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica

Debajo de la cubierta de la carcasa hay componentes con-

ductores de corriente.

— No retire la cubierta de la carcasa.

— Estas tareas de mantenimiento debe llevarlas a cabo el
personal de servicio técnico.

ADVERTENCIA

Utilice exclusivamente piezas de repuesto que cumplan las
normas de Dréger.

Definicion de la terminologia de servicio técnico

Concepto Definicion

Servicio técnico Todas las medidas (inspeccién, manteni-
miento y reparacion) destinadas a mante-
ner y restaurar el estado funcional de un

dispositivo médico

Inspeccion Medidas destinadas a determinar y eva-

luar el estado actual de un producto

Mantenimiento Medidas especificadas regulares destina-
das a mantener la integridad funcional de

un producto

Reparacion Medidas destinadas a restaurar la integri-
dad funcional de un producto después de
una averia

Inspeccion

Las inspecciones deben efectuarse regularmente segun las
siguientes directrices y dentro de los intervalos indicados. La
documentacion técnica esta disponible a peticion.

Medida Intervalo Grupo de
usuarios

Inspeccién y con- Cada 12 meses Personal de

troles de seguridad servicio técnico
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Comprobaciones de seguridad

Las comprobaciones de seguridad no reemplazan al
mantenimiento, que incluye la sustitucion preventiva de las piezas
de desgaste segun especifica el fabricante.

Si los controles de seguridad no se realizan regularmente, el
correcto funcionamiento del dispositivo médico puede verse
afectado. Realice los controles de seguridad en los intervalos
especificados.

NOTA

El analizador de gas debe estar en modo operativo durante mas
de 10 minutos antes de comprobar la precision de la medicion
de gas.

1 Compruebe la disponibilidad de los documentos adjuntos:

— Las instrucciones de uso estan disponibles en la version
correcta

2 \Verifique que el analizador de gas esta en perfecto estado:
— Las etiquetas estan enteras y son legibles

— No existen dafos visibles en:
Carcasa
Alimentacion de corriente externa y cable de
alimentacion
Soporte de la trampa de agua, en especial las juntas
toricas
Salida de gas

— Indicador de encendido: luz verde fija

3 Compruebe la seguridad eléctrica en conformidad con la
norma IEC 62353.

PRECAUCION

Riesgo de dafios en el dispositivo

Si se emplea una corriente de prueba de 10 A en el test de resis-
tencia del conductor de proteccién, el dispositivo médico podria
resultar dafiado.

Configure el equipo de prueba antes del test para que éste se
realice solo con 200 mA (CC).

NOTA

Solo la entrada de corriente de la fuente de alimentacion esta
conectada a tierra.

NOTA

Para eliminar el gas anestésico, conecte el dispositivo al sis-
tema de evacuacion.

4 Compruebe la precision de la mediciéon de gas tomando como
base una concentracion de gas de prueba certificada:

— Medicién del gas anestésico
Solo para Scio Four y Scio Four Oxi:
2 Vol% de desflurano
Precision +0,50 Vol%

Solo para Scio Four plus y Scio Four Oxi plus:
1 Vol% de isoflurano

1 Vol% de sevoflurano

Precision +0,35 Vol%
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— Medicion de N20O
Solo para Scio Four y Scio Four Oxi:
60 % N20
Precision 16,8 Vol%

Solo para Scio Four plus y Scio Four Oxi plus:
70 % N20
Precision 7,6 Vol%

— Medicién de CO2, 5 Vol.%.
Precision £0,83 Vol%
5 Compruebe la precisiéon de la medicion de O2:

— Aire ambiente, 21 Vol.%.
Precision +3 Vol%

6 Compruebe la tasa de muestreo del analizador de gas:
— Precisién 200 +20 mL/min

7 Compruebe la existencia de fugas en el analizador de gas:
— Fuga a —200 hPa (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)

Mantenimiento

ADVERTENCIA

Riesgo de componentes defectuosos

Puede producirse un fallo del dispositivo debido al des-
gaste o a la fatiga del material de los componentes.

Para preservar el correcto funcionamiento de todos los
componentes, el dispositivo debe someterse a inspeccio-
nes y mantenimiento preventivo en los intervalos especifi-
cados.

ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica

Desconecte todos los conectores eléctricos de la fuente de
alimentacién antes de abrir la carcasa.

En la siguiente tabla se muestran los intervalos de mantenimiento
preventivo:

Componente | Intervalo Tarea Persona
responsable
Almohadilla Cada afio Cambio Personal
filtrante del de servicio
ventilador técnico
Filtro antibac- | Cada afio Cambio Personal
teriano del de servicio
juego de técnico
retorno de gas
de muestra
Juntas téricas | Cada 2 afios | Cambio Personal
en el soporte de servicio
de la trampa técnico
de agua
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Calibracion

El analizador cuenta con una funcién de puesta a cero automatica
y no necesita calibracion. El personal de servicio técnico debe
realizar una comprobacion anual de los componentes de
calibracion.

Para obtener mas informacién, consulte el capitulo "Inspeccion”.
Eliminacion
Eliminacion del dispositivo médico

ADVERTENCIA

Riesgo debido a productos reprocesados de forma inapro-
piada

El producto puede haberse contaminado con agentes infec-
ciosos.

Antes de la eliminacion, reprocese el producto de acuerdo
con el capitulo "Reprocesamiento”.

Cuando haya que eliminar el dispositivo médico:

® Consulte a la empresa de eliminacién de residuos pertinente
para una eliminacién adecuada.

® Respete las leyes y normativas aplicables.
Para los paises sujetos a la directiva 2002/96/CE de la UE

Este dispositivo esta sujeto a la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de
la UE. Para cumplir con su registro conforme a esta directiva, este
dispositivo no debe ser depositado en un punto de recogida
municipal para residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.
Dréager ha autorizado a una empresa a recoger y eliminar este
dispositivo. Para iniciar la recogida o para obtener mas
informacién, visite Drager en Internet en www.draeger.com.
Utilice la funcién de busqueda con la palabra clave "RAEE" para
encontrar la informacién correspondiente. Si no es posible
acceder a la pagina web de Drager, contacte con la organizacion
local de Drager.

Eliminacion de accesorios

Al eliminar los siguientes accesorios, observe las normas de
higiene del hospital. Siga las instrucciones de uso de los
accesorios correspondientes (si existen):

— Filtro, HME, HMEF

— Trampa de agua

— Linea de muestra

— Kit de retorno del gas de muestra
— Tubo de evacuacion
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Valores caracteristicos de funcionamiento

Dimensiones con trampa de agua
Alto
Ancho
Fondo
Peso
Scio Four
Scio Four Oxi
Scio Four plus
Scio Four Oxi plus
Modo de funcionamiento
Emisiones sonoras del dispositivo
Refrigeracion
Dimensiones de la fuente de alimentacién externa
Alto
Ancho
Fondo
Alimentacion de red
Intensidad nominal
Corriente de entrada
Consumo de corriente
Corriente de fuga de la carcasa

Clases de proteccién
Dispositivo
Proteccion frente a descargas eléctricas

Entrada de liquidos
Entrada de liquidos (fuente de alimentacion)

Clasificacion conforme al Reglamento europeo
de dispositivos médicos

Cddigo UMDNSUniversal Medical Device
Nomenclature System - Sistema de nomenclatura
para dispositivos médicos

Uso de latex
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115 mm (4,8 in)
190 mm (7,5 in)
270 mm (10,5 in)

2,9kg +0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
29kg+0,1kg (6,4 Ibs +0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
Continuo

<45 db(A)

Ventilador, termorregulado

33 mm (1,3 in)

68 mm (2,7 in)

109 mm (4,3 in)

100 a 240 V~ 50/60 Hz
1,5A(1,5A-0,7A)

40 A, arranque frio con entrada 264 V~
<60 W

<300 pA (segun UL 60601-1:2003)
<500 pA (segun UL 60601-1:1988 incl. correcciones)

La fuente de alimentacién suministra 12 V CC al médulo Scio Four.

La abrazadera metélica del conector de alimentacién de 12 V CC en la parte pos-
terior del Scio Four establece una conexién a tierra funcional de la carcasa del
Scio.

Clase |

Los médulos Scio Four

Tipo BF han sido disefiados para conectarse a un paciente mediante una trampa
de agua WaterLock2, una linea de muestra de gas y conectores de paciente.
Estas piezas y accesorios estan sujetos a los requisitos de una "parte aplicada
tipo BF" (IEC 60601-1 e ISO 80601-2-55).

P21
1P22
Ilb

17-445

No se usa latex (caucho natural) en las piezas que estan en contacto directo o
indirecto con los pacientes u operadores.
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Condiciones ambientales
Durante el funcionamiento
Temperatura
Presion atmosférica

Humedad relativa
Concentracion de CO2
Concentracion de O2
Durante el almacenamiento y transporte
Temperatura
Presion atmosférica
Humedad relativa
Salidas del dispositivo
Interfaces serie

Protocolo
Conector

Velocidad de transferencia
Bits de datos
Paridad
Bits de parada
Asignacion de pines
Pin1,4,6,7,8,9
Pin 2
Pin 3
Pin 5
Carcasa
Medicion de gas
Método

Tasa de muestreo

Tiempo maximo para vaciar la trampa de agua

Fuga de gas

Frecuencia de muestreo de datos
Tiempo de retardo

Tiempo de respuesta total del sistema

Sensibilidad cruzada

Deriva
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10 2 40 °C (50 a 104 °F)

620 a 1100 hPa (9,0 a 15,9 psi), con compensacion automatica de presion baro-
métrica

20 a 95 %, sin condensacion

300 a 1000 ppm

20,95 Vol% 0,2 Vol% abs. (aire seco)

—20 a +70 °C (-4 a 158 °F)
500 a 1060 hPa (7,3 a 15,4 psi)
5 a 95 %, sin condensacion

RS232 y MEDIBUS

Solo conectar dispositivos que cumplan los requisitos de la norma IEC 60950-1
para circuitos SELV sin conexién a tierra o los requisitos de la norma

IEC 60601-1 (a partir de la 2.2 edicién) para circuitos secundarios accesibles con
una tensién nominal méaxima de 24 VCC.

STORM / MEDIBUS

Sub-D de 9 polos, 1,5 kV aislados galvanicamente frente al sistema electrénico
interno, 0,5 kV frente a la carcasa.

1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 baudios
8

Par

1

Libre
TXD
RXD
GND
SHLD

Medicion de la corriente lateral

Todos los valores se miden en condiciones ATPS, tasa de muestreo calibrada en
condiciones NTPD.

La concentracién de gas al final de la espiracién es el valor medido en el momento
de maxima concentracion de CO2 en la fase espiratoria.

200 mL/min +20 mL/min

41 horas (gas de muestra en condiciones BTPS, aire ambiente 23 °C)
<10 mL/min

<50 ms

<24s

<3s

Suma del tiempo de retardo y del tiempo de aumento especifico del gas (T10...90)
<0,2 Vol% para agentes volatiles, CO2 y N20

<1 Vol% para O2

contra etanol (<3000 ppm), isopropanol (<10000 ppm), acetona (<1000 ppm),
metano (<1000 ppm), humedad saturada a 37 °C

Compensada mediante puesta a cero ciclica automatica
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0212
Rango
Precision
Tiempo de aumento (T10...90)
co2"?
Rango
Precision
Tiempo de aumento (T10...90)
N20" 2
Rango
Precision
Tiempo de aumento (T10...90)
Agentes anestésicos?) 2
Rango
Halotano
Isoflurano
Enflurano
Sevoflurano
Desflurano
Precision
Tiempo de aumento (T10...90)
Deteccién automatica
Gas principal
Gas secundario

Espafiol

0 a 100 Vol%
(2,5 Vol% + 2,5 % rel.)
<500 ms

0a 10 Vol%
+(0,43 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0 a 100 Vol%
+(2 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0a8,5Vol%
0a8,5Vol%

0a 10 Vol%

0a 10 Vol%

0 a 20 Vol%

+(0,20 Vol% + 15 % rel.)
<450 ms

A mas tardar al 0,3 Vol%
A mas tardar al 0,4 Vol%

Con una concentracion de desflurano superior al 4 Vol.%., la deteccion de una
mezcla se produce a mas tardar en el momento en que la concentracion del
segundo agente anestésico supera el 10% de la concentracion de desflurano.

Los umbrales de identificacién mencionados (principal y secundario) se aplican a las concentraciones de agente anestésico en
aumento (p.ej., comienzo de un caso anestésico).

Cuando la concentracion de agente anestésico disminuye (p.ej., final de un caso anestésico), el analizador de gas mide las con-
centraciones de agente hasta un valor de 0,05 Vol.%. basandose en el ultimo agente identificado. Por debajo de ese valor, el
analizador de gas indica una pérdida de identificacion de agente y muestra un valor de 0 Vol.%.

Frecuencia respiratoria (RR)
Rango

Precision

Resolucion

0 a 100/min (la frecuencia respiratoria se obtiene a partir de los datos de CO2 en
tiempo real)
0 a 60 /min: 1 /min con una relacion I:E de 1:1
>60 /min: no especificada
0 a 80 /min: £1 /min con una relacién |:E de 1:2
>80 /min: no especificada

1 /min

1) La precisién de la medicién de O2, CO2, N2O y agentes anestésicos depende de la frecuencia respiratoria y de la relacion |:E. La precisién de los valores
espiratorios especificados en los datos técnicos es vélida a una frecuencia respiratoria maxima de 60 /min con una relacién I:E de 1:1. La influencia de
la frecuencia respiratoria y la relacion |:E sobre la precision ha sido determinada para las concentraciones de gas medidas utilizando un sistema respira-
torio simulado con cambios progresivos en la concentracién.

2) La precision especificada se obtiene como maximo 450 segundos después de la puesta en marcha.

Suplemento Modulos Scio Four

75



Espafiol

Declaracion CEM para IEC 60601-1-2, edicion 3.2

Informacién general

Se ha probado la compatibilidad electromagnética del dispositivo
con accesorios de la lista de accesorios. Solo podran usarse otros
accesorios si no afectan a la compatibilidad electromagnética. El
uso de accesorios no conformes puede tener como resultado
unas emisiones elevadas o la disminucion de la inmunidad
electromagnética del dispositivo.

Entorno electromagnético

El dispositivo médico se ha disefiado para el uso en un entorno
electromagnético tal y como se especifica a continuacion. El
usuario tiene que asegurar su uso en tales entornos.

El dispositivo solo se puede usar en directa proximidad de otros
dispositivos si Drager ha autorizado esta disposicion de
dispositivos. Si Drager no lo ha autorizado, debera asegurarse de
que este dispositivo funcione correctamente en la disposicion
deseada antes del uso. Deben seguirse las instrucciones de uso
de otros equipos.

Entorno electromagnético: guia

El dispositivo médico utiliza energia de radiofrecuencia Unica-
mente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y es improbable que causen interferencias
en equipos electrénicos cercanos.

El dispositivo médico es adecuado para el uso en todo tipo de ins-
talaciones que no sean domésticas, y puede utilizarse en instala-
ciones domésticas y aquellas conectadas directamente a la red
publica de suministro de electricidad de baja tensiéon que abas-
tece a los edificios residenciales, siempre que se tenga en cuenta
la siguiente advertencia:

Advertencia: Este equipo/sistema esta concebido para ser
utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios. Este
equipo/sistema puede causar interferencias de radio o afec-
tar al funcionamiento de los equipos cercanos. Podria ser
necesario adoptar medidas de atenuacién, como la recoloca-
cién o reorientacion del dispositivo médico o el apantalla-
miento de la ubicacién.

Prueba de emisiones Cumplimiento
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1

Clase A
Emisiones de arménicos No aplicable
CEI 61000-3-2
Fluctuaciones de tensién/emisiones No aplicable
rapidas IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética

El dispositivo médico se ha disefiado para el uso en un entorno
electromagnético tal y como se especifica a continuacion. El
usuario debe asegurarse de que el dispositivo médico se usa en
un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de conformi- | Entorno electromagnético: guia
dad
Descarga electrostatica (ESD) | +6 kV, contacto 6 kV Los suelos deben ser de madera, cemento
IEC 61000-4-2 +8 kV. aire +8 KV o ceramica. En suelos cubiertos con mate-
- ’ - rial sintético, la humedad relativa debe ser
como minimo de un 30 %.
Corrientes eléctricas transito- +2 kV para lineas de alimenta- | +2 kV La calidad de la red eléctrica debe ser igual
rias rapidas/picos de tension cion ala de un entorno comercial u hospitalario
IEC 61000-4-4 +1kV para lineas de +1kV tipico.
entrada/salida
Sobretension +1kV, linea(s) a linea(s) +1kV La calidad de la red eléctrica debe ser igual
IEC 61000-4-5 +2 kV, linea(s) a tierra 2 KV a la de un entorno comercial u hospitalario
- - tipico.
Campo magnético de 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de frecuencia de
frecuencia de red (50/60 Hz) red deben estar a niveles caracteristicos de
IEC 61000-4-8 una instalacién tipica en un entorno comer-
cial u hospitalario tipico.
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Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de conformi-
dad

Entorno electromagnético: guia

Caidas de tension, breves
interrupciones y variaciones de
tension en las lineas de entrada
de alimentacion

IEC 61000-4-11

<5 % UT
(>95 % de caida en UT) durante
0,5 ciclos

>95 %, 0,5 ciclos

40 % UT
(60 % de caida en UT) durante
0,5 ciclos

60 %, 5 ciclos

70 % UT
(30 % de caida en UT) durante
25 ciclos

30 %, 25 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser igual
a la de un entorno comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del dispositivo médico
necesita un funcionamiento continuado
durante cortes en la alimentacién de red, es
aconsejable que el dispositivo médico
reciba corriente de un sistema de alimenta-
cion ininterrumpida o de una bateria.

<5 % UT >95%,5s
(>95 % de caida en UT) durante
5s
Los equipos de comunicacion por RF movi-
les y portatiles no deben utilizarse cerca de
ningun componente del dispositivo médico,
incluidos los cables, a una distancia de
separacion inferior a larecomendada segun
la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.
RF conducida 3Vrms 3v Distancia de separacion recomendada
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d= [?’é—s]«/ﬁ
RF radiada 10 V/im
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 3V/m

d=[33-75]\/$ 80 MHz a 800 MHz

7
d=[—3-1VP g00 MHz a 2,5 GHz

donde P es la maxima potencia nominal de
salida del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo procedentes de
transmisores de RF fijos, segun determine
una inspeccion electromagnética sobre el
emplazamiento '/, deben ser inferiores al
nivel de conformidad de cada rango de fre-
cuencia.

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con
el siguiente simbolo:

(R

1) Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como las estaciones base para telefonia por radio (mévil/inaldmbrica) y radio mévil terres-
tre, sistemas de radioaficionado, emisiones de radio AM y FM, y emisiones de televisién, no se pueden predecir teéricamente con exactitud. Para evaluar
el entorno electromagnético respecto a los transmisores de RF fijos, deberia considerarse una inspeccién electromagnética sobre el emplazamiento. Si
la intensidad de campo medida en la ubicacion donde se usa el dispositivo médico sobrepasa el nivel de conformidad de RF correspondiente que se
indica arriba, se debera comprobar si el dispositivo médico funciona con normalidad. Si se observa un funcionamiento anormal, podria ser necesario
adoptar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el dispositivo médico.

2) Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas respecto a los
equipos de comunicacion méviles de alta frecuencia

El dispositivo médico se ha disefiado para el uso en un entorno
electromagnético en el que se controlan las perturbaciones por
RF radiada. El cliente o usuario del dispositivo médico puede
contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas

manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicacion por RF portatiles y méviles (transmisores) y el
dispositivo médico segun las recomendaciones siguientes, de
acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de

comunicacion.

Maxima potencia Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
nominal de salida del m
"a“sv'\;“s“ 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=[22 VP d=[221VP d=[—5-1VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 04 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,4
100 12 12 23

Para los transmisores con una maxima potencia nominal de salida
no indicada arriba, la distancia de separacién recomendada d en
metros (m) se puede determinar mediante la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia
nominal de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor.

Declaracion CEM para IEC 60601-1-2, edicién 4.1

Informacién general

Se comprobé la compatibilidad electromagnética de este equipo
usando accesorios de la lista de accesorios. Solo podran usarse
otros accesorios si no afectan a la compatibilidad
electromagnética. El uso de accesorios no conformes puede tener
como resultado unas emisiones elevadas o la disminucion de la
inmunidad electromagnética del dispositivo.

Este dispositivo solo puede usarse en las proximidades directas
si Drager ha autorizado la disposicién de dispositivos. Si Drager
no lo ha autorizado, debera asegurarse de que este dispositivo
funcione correctamente en la disposicién deseada antes del uso.
Deben seguirse las instrucciones de uso de otros equipos.

Entorno electromagnético

Este dispositivo solo puede utilizarse en los entornos
especificados en la seccion "Entorno de uso" en la pagina 65.

Inmunidad contra

Nivel de prueba y entorno
electromagnético requerido

Descarga electrostatica (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Descarga por contacto: +8 kV

Descarga al aire: 15 kV

Perturbaciones eléctricas rapi-
das y transitorias (rafagas)
(IEC 61000-4-4)

Cable de alimentacion: +2 kV

Lineas de entrada/salida de
sefial de mas de 3 m (10 ft):
+1 kV

Tensiones de impulso (sobre-
tension) (IEC 61000-4-5)

Linea de tension eléctrica —
linea: £1 kV

Linea de tension eléctrica —
tierra: £2 kV

Emisiones Cumplimiento

Campos magnéticos de
frecuencia de la red
(IEC 61000-4-8)

50 Hz: 30 A/m

Emisiones radiadas Clase A, grupo 1

(30 MHz a 1 GHz)

Emisiones conducidas Clase A, grupo 1

(150 kHz a 30 MHz)

Breves interrupciones y caidas
de la tension eléctrica
(IEC 61000-4-11)

Caidas de tension a diferentes
angulos de fases de acuerdo
con la norma IEC 60601-1-2

NOTA

Las emisiones caracteristicas de este equipo lo hacen idéneo
para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase
A). Si se usan en un entorno residencial (para el que se suele
requerir la norma CISPR 11 clase B), este equipo podria no
ofrecer la proteccién adecuada a los servicios de comunicacién
por radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar medidas
de atenuacién como la recolocacion o reorientacion del equipo.
Las pruebas de emisiones radiadas se realizaron de acuerdo
con CISPR 16-2-3 como método de prueba alternativo.
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Perturbaciones radiadas de
alta frecuencia
(IEC 61000-4-3)

De 80 MHz a 2,7 GHz: 3 V/m

Perturbaciones conducidas de
alta frecuencia
(IEC 61000-4-6)

De 150 kHz a 80 MHz: 3 V,
bandas de ISM: 6 V

Campos electromagnéticos en
la proximidad de dispositivos
de comunicacion inalambrica

Se comprobaron varias fre-
cuencias de acuerdo con la
tabla 9 de la norma

IEC 60601-1-2

Campos magnéticos de proxi-

midad (IEC 61000-4-39)

134,2 kHz: 65 A/m
13,56 MHz: 7,5 A/Im
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Distancias de separacion recomendadas de los dispositivos
de comunicacién inalambricos

Para garantizar que se conserva la integridad funcional de este
dispositivo, debe haber una distancia de separacion de 1,0 m
(3,3 pies) como minimo entre este dispositivo y los dispositivos de
comunicacién inalambrica.

Los mdédulos SCIO Four del analizador de gas satisfacen los
requisitos de la norma IEC TR 60601-4-2.

Normas relevantes

Ademas de las normas aqui enumeradas, este dispositivo médico
también cumple otras normas. Informacién adicional disponible
bajo peticion.
— |EC 60601-1 (edicién 3.2)
Equipos electromédicos
Parte 1: Requisitos generales de seguridad
— |EC 60601-1-2 (3.2 edicion)
Equipos electromédicos
Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad. Norma
colateral: Compatibilidad electromagnética:
Requisitos y ensayos
— |EC 60601-1-2 (edicion 4.1)
Equipos electromédicos
Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad. Norma
colateral: Perturbaciones electromagnéticas:
Requisitos y ensayos
— 1SO 80601-2-55:2018
Equipos electromédicos
Parte 2-55: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de monitores de gas
respiratorio

Suplemento Médulos Scio Four
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Accesorio Numero de
referencia

Alimentacion, 100 a 240 VAC, 50/60 Hz | 6874204
WaterLock2 6872130
Linea de muestra (juego de 10) 8290286
Kit de retorno del gas de muestra M32692
Tubo de evacuacion del gas de muestra | 6873252
Cables de conexion

Cable SCIO/M500, 0,8 m MS33986

Cable SCIO/M500, 2,2 m MS33987

Infinity Acute Care System (M540), MS33168

0,8m

Infinity Acute Care System (M540), MS33167

22m

Infinity Gamma XL con placa de inter- | MS13503

faz o Infinity Docking Station (conector

X5), 0,3 m

Infinity Gamma XL con placa de inter- | MS13864

faz o Infinity Docking Station (conector

X5),1,5m

Infinity Gamma XL (conector X8), MS15849 y

21m MS23211

Serie Infinity Delta/Gamma XXL/Vista | MS13504

XL con Infinity Docking Station (conec-

tor X3), 0,3 m

Serie Infinity Delta/Gamma XXL/Vista | MS13865

XL con Infinity Docking Station (conec-

tor X3), 1,5 m

Serie Infinity Delta/Gamma XXL/Vista | 6871581

XL/Kappa XLT (conector X8), 1,8 m

Cable en Y para conector X8 MS24539

Vista 120 (conector RS232), 2 m 8601473
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Informazioni sul supplemento

In questo documento vengono fornite istruzioni per l'uso dei
seguenti prodotti:

— Infinity Acute Care System

— Monitor paziente Infinity M540

— Serie Infinity Delta

— Infinity Vista XL

— Serie Vista di dispositivi di monitoraggio del paziente

In questo supplemento vengono fornite informazioni sui moduli
Scio Four con codice 6871801, 6871802, 6871803 e 6871804.

La disponibilita delle versioni dei prodotti elencati e delle versioni
software compatibili con i moduli Scio Four si differenzia per
paese e omologazione. Si prega di consultare Drager per le
versioni di prodotti e software compatibili, relative a un paese
specifico.

Nomi di prodotti in uso

In questo supplemento a tutti i moduli Scio Four (Scio Four, Scio
Four Oxi, Scio Four plus e Scio Four Oxi plus) si fa riferimento
come "analizzatori di gas" o "dispositivi medici".

Convenzioni tipografiche

1  Una serie di numeri consecutivi indica una serie di azioni da
eseguire in sequenza; la numerazione ricomincia da "1" per
ogni nuova sequenza di azioni.

® Le voci degli elenchi puntati indicano singole azioni od
opzioni diverse per un'azione.

— I trattini indicano elenchi di dati, opzioni od oggetti.

(A) Le lettere fra parentesi si riferiscono agli elementi contenuti
nella rispettiva immagine.

A Le lettere all'interno di immagini identificano elementi a cui si
fa riferimento nel testo.

Definizioni delle informazioni sulla
sicurezza

AVVERTENZA

Un'indicazione di AVWVERTENZA fornisce informazioni
importanti su una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non evitata, puo provocare morte o lesioni gravi.

ATTENZIONE

Un'indicazione di ATTENZIONE fornisce informazioni importanti
su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evi-

tata, pud provocare lesioni di natura lieve o moderata all'opera-
tore o al paziente o danni al dispositivo medico e ad altri oggetti.

NOTA

Una NOTA fornisce informazioni aggiuntive volte a evitare
inconvenienti durante il funzionamento.
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Requisiti dei gruppi di utilizzatori

Il termine "gruppo di utilizzatori" descrive il personale responsabile
assegnato dall’organizzazione operativa per eseguire un compito
particolare su un prodotto.

Doveri del gestore

Il gestore di questo prodotto deve garantire che:

— Ogni gruppo di utilizzatori abbia le qualifiche richieste (ad es.
sia stato sottoposto ad addestramento specifico o abbia
acquisito conoscenze specialistiche con I'esperienza);

— Ogni gruppo di utilizzatori sia stato addestrato all'esecuzione
dei compiti richiesti;

— Ogni gruppo di utilizzatori abbia letto e ben compreso i capitoli
rilevanti nel presente documento.

— il prodotto venga utilizzato solo da personale autorizzato e sia
protetto da usi non autorizzati.

Gruppi di utilizzatori

Utilizzatori clinici

Questo gruppo di utilizzatori utilizza il prodotto in conformita
all'impiego previsto.

Gli utilizzatori clinici hanno conoscenze specialistiche nel campo
dell’anestesia e della terapia intensiva nonché conoscenze
specifiche sul monitoraggio dei dispositivi e sul trattamento
perioperatorio.

Personale addetto alla pulizia e al ricondizionamento

Questo gruppo di utilizzatori espleta le attivita necessarie per
ricondizionare il prodotto.

Il personale addetto alla pulizia e al ricondizionamento possiede
conoscenze specialistiche sul ricondizionamento dei dispositivi
medici.

Personale addetto alla manutenzione ordinaria

Questo gruppo di utilizzatori esegue attivita di manutenzione
ordinaria.

Il personale addetto alla manutenzione ordinaria possiede
conoscenze specialistiche di ingegneria meccanica ed elettronica
e di manutenzione ordinaria dei dispositivi medici.

Laddove occorrono conoscenze specifiche o attrezzi, le attivita di
manutenzione ordinaria devono essere eseguite dal personale
specializzato addetto alla manutenzione ordinaria. Il personale
specializzato addetto alla manutenzione ordinaria & stato
addestrato da Drager per queste attivita di manutenzione
ordinaria su questo prodotto.
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Per la vostra sicurezza e quella dei vostri
pazienti

Informazioni generali sulla sicurezza

Le seguenti segnalazioni di AVWERTENZA e ATTENZIONE
riguardano il funzionamento generale del dispositivo.

Le segnalazioni di AVWERTENZA e ATTENZIONE relative a
determinati sottosistemi o a particolari funzioni del dispositivo
medico sono contenute nelle rispettive sezioni di queste istruzioni
per l'uso o nelle istruzioni per I'uso di un altro prodotto utilizzato in
combinazione con questo dispositivo.

Attenersi scrupolosamente alle presenti istruzioni per l'uso

AVVERTENZA

Pericolo di funzionamento e utilizzo errati

Qualsiasi utilizzo del dispositivo medico presuppone la
completa conoscenza e la corretta osservanza di tutte le
sezioni di questo supplemento e delle relative istruzioni per
I'uso. Questo dispositivo medico deve essere utilizzato
esclusivamente per le finalita specificate nella sezione
"Impiego previsto".

Attenersi scrupolosamente a tutte le segnalazioni di
AVVERTENZA e ATTENZIONE riportate nel presente sup-
plemento nonché a tutte le istruzioni per I'uso sulle eti-
chette del dispositivo medico. La mancata osservanza di
queste indicazioni di sicurezza rappresenta un utilizzo del
dispositivo medico non conforme all'impiego previsto.

Manutenzione ordinaria

AVVERTENZA

Pericolo di guasto del dispositivo medico e di lesioni per il
paziente

Il dispositivo medico deve essere ispezionato e revisionato
regolarmente dal personale addetto alla manutenzione
ordinaria. Gli interventi di riparazione e quelli complessi di
manutenzione del dispositivo medico devono essere ese-
guiti esclusivamente dal personale specializzato addetto
alla manutenzione ordinaria.

In caso di mancata osservanza delle norme di cui sopra, si
potrebbero verificare guasti al dispositivo e lesioni al
paziente. Attenersi alle istruzioni nel capitolo "Manuten-
zione ordinaria”.

Monitoraggio

AVVERTENZA

Rischio derivante da un guasto nella misurazione del gas
In caso di guasto nella misurazione del gas, il paziente non
puo piu essere monitorato in maniera adeguata.

Garantire un monitoraggio sostitutivo adatto.

AVVERTENZA

Non adottare misure terapeutiche esclusivamente sulla
base di valori e parametri misurati singolarmente. Le deci-
sioni terapeutiche devono essere prese esclusivamente
dall’utilizzatore. Per ulteriori informazioni, vedere "Gruppi
di utilizzatori" a pagina 81.
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Accessori

AVVERTENZA

Rischio derivante da accessori non compatibili

L'utilizzo di accessori difettosi o non compatibili pué com-

promettere il corretto funzionamento del prodotto, con con-

seguenti possibili danni alle persone e alle cose.

— Utilizzare soltanto accessori compatibili. Gli accessori
compatibili con questo prodotto sono elencati
nell’elenco degli accessori fornito in dotazione.

— Utilizzare solo accessori in buone condizioni di funzio-
namento.

AVVERTENZA

Rischio di errori di funzionamento e di utilizzo non corretto
Attenersi scrupolosamente alle istruzioni per I'uso di tutti
gli accessori.

Collegamento ad altri dispositivi

AVVERTENZA

Rischio di scarica elettrica e di guasto del dispositivo
Qualsiasi dispositivo o combinazione di dispositivi colle-
gati, non conforme ai requisiti indicati nelle presenti istru-
zioni per l'uso, puo compromettere il corretto
funzionamento del dispositivo medico e causare una sca-
rica elettrica. Prima di mettere in funzione il dispositivo
medico, attenersi scrupolosamente alle istruzioni per l'uso
di qualsiasi dispositivo o combinazione di dispositivi colle-
gati.

AVVERTENZA

Rischio di scarica elettrica

Il collegamento di dispositivi all'interfaccia RS232 o MEDI-
BUS puo causare un aumento di corrente di dispersione. Se
il conduttore di protezione di uno di questi dispositivi &
guasto, la corrente di dispersione potrebbe aumentare oltre
i valori ammessi. Effettuare i collegamenti esclusivamente
con l'autorizzazione del produttore del relativo dispositivo.
Far controllare la corrente di dispersione dal personale
addetto alla manutenzione ordinaria.

Nel caso i valori ammessi siano superati, disconnettere i
dispositivi dall'interfaccia RS232 o MEDIBUS.

AVVERTENZA

Rischio di errori di funzionamento e di utilizzo non corretto
Attenersi scrupolosamente alle istruzioni di montaggio e
alle istruzioni per lI'uso di ciascun dispositivo collegato.

AVVERTENZA

Rischio di scarica elettrica

| collegamenti elettrici alle apparecchiature non elencate
nelle presenti istruzioni per I'uso o istruzioni di montaggio
devono essere effettuati esclusivamente se autorizzati dai
rispettivi produttori.

In alternativa, il gestore deve garantire che la combinazione
di dispositivi scelta sia conforme a quanto indicato nelle
edizioni correntemente in uso delle norme rilevanti in mate-
ria di dispositivi medici.
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AVVERTENZA

Rischio di guasto del dispositivo

L'utilizzo di cavi ed elementi di montaggio difettosi o non

compatibili pud6 compromettere il corretto funzionamento

del prodotto, con conseguenti possibili danni alle persone

e alle cose.

— Utilizzare solo cavi ed elementi di montaggio compati-
bili. Gli accessori compatibili con questo prodotto sono
elencati nell'elenco degli accessori fornito in dotazione.

— Utilizzare solo accessori in buone condizioni di funzio-
namento.

AVVERTENZA

Rischio di guasto del dispositivo

Evitare I'uso di questo dispositivo nelle vicinanze di altre
apparecchiature o impilato ad altri dispositivi, in quanto
potrebbe causare un malfunzionamento.

Nel caso sia necessario I'uso in tale configurazione, questo
dispositivo e le altre apparecchiature devono essere con-
trollati per verificarne il normale funzionamento.

Questo dispositivo puo essere utilizzato in combinazione con altri
dispositivi Drager o dispositivi di altri produttori. Osservare la
documentazione di accompagnamento dei singoli dispositivi.

Nel caso una combinazione di dispositivi non sia approvata da
Drager, la sicurezza e il corretto funzionamento dei singoli
dispositivi possono risultare compromessi. Il gestore deve
garantire che la combinazione di dispositivi scelta sia conforme a
quanto indicato nelle edizioni correntemente in uso delle norme
rilevanti in materia di dispositivi medici.

Le combinazioni di dispositivi approvate da Drager soddisfano i
requisiti stabiliti dai seguenti standard:

— |EC 60601-1 (edizione 3.2)
Apparecchi elettromedicali
Parte 1: norme generali per la sicurezza fondamentale e le
prestazioni essenziali

— |IEC 60601-1-2
Apparecchi elettromedicali
Parte 1-2: norme generali per la sicurezza e le prestazioni
essenziali
Norma collaterale: compatibilita elettromagnetica; requisiti
e test

— |EC 60601-1 (edizione 2)
Apparecchi elettromedicali
Parte 1: norme generali per la sicurezza

— |IEC 60601-1-1
Apparecchi elettromedicali
Parte 1-1: norme generali per la sicurezza
Norma collaterale: requisiti per la sicurezza dei sistemi
elettromedicali

— |IEC 60601-1-2
Apparecchi elettromedicali
Parte 1-2: norme generali per la sicurezza e le prestazioni
essenziali Norma collaterale: compatibilita
elettromagnetica; requisiti e test

— |EC 60601-1-4
Apparecchi elettromedicali
Parte 1-4: norme generali per la sicurezza
Norma collaterale: sistemi elettromedicali programmabili
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Se i dispositivi Drager sono collegati ad altri dispositivi Drager o di
terzi e la combinazione risultante non e approvata da Dréager, il
corretto funzionamento dei dispositivi potrebbe essere
compromesso. E responsabilitd dell'ente di gestione assicurare
che il sistema risultante soddisfi i requisiti stabiliti dagli standard
sopraelencati.

Compatibilita elettromagnetica (EMC)

i dispositivi elettromedicali sono soggetti a speciali misure
cautelative relativamente alla compatibilita elettromagnetica
(EMC) e devono essere installati e messi in funzione in conformita
alle informazioni EMC fornite nelle istruzioni per I'uso del monitor
paziente.

AVVERTENZA

Pericolo di guasto del dispositivo

| campi elettromagnetici, ad es. quelli generati da apparec-
chiature di telecomunicazione in radiofrequenza come tele-
foni mobili, apparecchiature di elettrochirurgia in
radiofrequenza, defibrillatori e dispositivi di terapia ad onde
corte possono disturbare il funzionamento del dispositivo
medico.

Azionare i dispositivi in radiofrequenza solo a una distanza
di sicurezza sufficiente.

AVVERTENZA

Rischio derivante da disturbi elettromagnetici

| dispositivi di comunicazione senza filo (ad esempio, i tele-

foni cellulari) e gli apparecchi elettromedicali (ad esempio,

defibrillatori, dispositivi elettrochirurgici) e le loro periferi-
che (cavi di antenna e antenne esterne) emettono radiazioni
elettromagnetiche. Quando questi apparecchi vengono
azionati troppo vicino al dispositivo o ai suoi cavi, I'inte-
grita funzionale del dispositivo puo essere compromessa

da disturbi elettromagnetici, con il rischio di mettere a

repentaglio I'incolumita del paziente.

— Mantenere una distanza di almeno 0,3 m (1,0 ft) tra il pre-
sente dispositivo e i dispositivi di comunicazione wire-
less in modo da garantire la salvaguardia delle sue
prestazioni essenziali.

— Mantenere una distanza adeguata tra il presente dispo-
sitivo e le altre apparecchiature elettromedicali.

Collegamenti alla rete informatica

Durante il funzionamento, questo dispositivo pud scambiare infor-
mazioni con altri dispositivi per mezzo di reti IT. Una rete informa-
tica pud essere una qualsiasi interfaccia dati (ad esempio, porta
stampante, porta USB, interfaccia RS-232) descritta nelle norme
e nelle convenzioni.

Lo scambio di dati mediante tecnologie cablate consente di svol-
gere le seguenti funzioni nella rete:

— visualizzazione di forme d'onda e dati relativi a parametri

— registrazione, memorizzazione e stampa

— modalita di assistenza, accesso ai logbook

Il collegamento di questo dispositivo a una rete comprendente altri
dispositivi o I'apporto di successive modifiche a quella rete pos-
sono comportare nuovi rischi per pazienti, utilizzatori e terzi. Prima
di collegare il dispositivo alla rete o di apportare modifiche alla
rete, & necessario identificare, analizzare e valutare questi rischi
e adottare gli adeguati provvedimenti.
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Alcuni esempi di modifiche successive alla rete:
— modifica della configurazione di rete
— rimozione di dispositivi dalla rete
— aggiunta di nuovi dispositivi alla rete
— esecuzione di aggiornamenti e upgrade su dispositivi collegati
alla rete
Informazioni sul collegamento alla rete
Prerequisiti
Questo dispositivo deve essere collegato alla rete esclusivamente
dal personale addetto all'assistenza. Consultare in anticipo il
responsabile IT dell'ospedale.
Attenersi ai seguenti documenti:
— documenti in dotazione con questo dispositivo.
— descrizione dell'interfaccia di rete
— descrizione dei sistemi di allarme basati sulla rete
Dréager consiglia di mantenere la conformita con lo standard IEC
80001-1 (gestione dei rischi per reti IT con dispositivi medici).
Interfacce seriali
Sono supportate le seguenti interfacce:
— interfacce RS-232 conformi a EIA RS-232 (CCITT V.24/V.28)
per le seguenti applicazioni:
- MEDIBUS
— collegamenti a dispositivi medici di altri produttori
— interfaccia di servizio

Utilizzo del protocollo MEDIBUS

AVVERTENZA

Rischio di lesioni al paziente

Tutti i dati trasmessi attraverso I’'interfaccia MEDIBUS
hanno scopo puramente informativo e non devono essere
utilizzati come unica base per la diagnosi o le decisioni
terapeutiche.

AVVERTENZA

Rischio di lesioni al paziente

| dati trasmessi tramite interfaccia MEDIBUS non sono indi-
cati per un sistema di allarme distribuito (nel senso di moni-
toraggio remoto) in base alle norme vigenti ("Standard di
riferimento” a pagina 98). Essi hanno scopo puramente
informativo e non devono essere utilizzati come unica base
per la diagnosi o le decisioni terapeutiche.

Effettuare ulteriori misure diagnostiche.

NOTA

La porta RS-232 viene utilizzata per stabilire una connessione

punto a punto. Un accesso non autorizzato al dispositivo puo

compromettere il suo funzionamento.

— Le persone non autorizzate non devono avere accesso ai
dati inviati tramite la porta RS-232.

— Tutte le interfacce del dispositivo devono essere protette da
malware e virus informatici.

— Se si utilizzano comuni convertitori da RS-232 a Ethernet, il
gestore & responsabile dell'utilizzo e dell’esattezza dei dati.
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Informazioni sul livello di sicurezza secondo la norma
IEC TR 60601-4-5

Il presente dispositivo & stato testato in conformita ai requisiti dello
standard IEC TR 60601-4-5.

Ulteriori informazioni sul livello di sicurezza raggiunto dal presente
dispositivo e sulle misure adatte per un suo aumento sono
disponibili alla seguente pagina web:
https://www.draeger.com/productsecurity

Conservazione delle istruzioni per lI'uso

AVVERTENZA

Pericolo di un uso non corretto
Le istruzioni per I'uso devono essere accessibili all'opera-
tore.

Informazioni sulla sicurezza per questo prodotto

AVVERTENZA

Rischio di incendio

Per evitare rischio di incendi, non introdurre farmaci o altre
sostanze contenenti solventi infiammabili, come ad esem-
pio alcool, nel dispositivo e non usare sostanze anestetiche
esplosive come etere o ciclopropano, né tantomeno spruz-
zarle nel dispositivo. Se per la disinfezione vengono impie-
gate sostanze altamente infiammabili, si richiede
un‘adeguata ventilazione.

AVVERTENZA

Rischio di malfunzionamento
Eventuali modifiche al dispositivo medico possono cau-
sare un malfunzionamento.

AVVERTENZA

Rischio di insufficiente alimentazione di ossigeno

Il flusso di campionamento deviato dal monitor del gas
potrebbe ridurre il volume del sistema di respirazione in
caso di anestesia a basso flusso.

Compensare con un aumento del flusso di gas fresco
dell'apparecchio per anestesia o facendo rientrare il gas di
campionamento nel sistema di respirazione.

In alcuni sistemi di anestesia il flusso di campionamento
potrebbe interferire con la misurazione del volume minuto
espirato.

AVVERTENZA

Rischio di valori di misurazione del gas non accurati
L'utilizzo di tubi di campionamento diversi da quelli specifi-
cati o forniti dal produttore e con una lunghezza e/o diame-
tro non corretti potrebbe portare a letture e grafici di
concentrazione degli agenti errati o attivare allarmi del rac-
cogli condensal/tubo di campionamento.

Non utilizzare mai tubi con sensori di pressione o linee IV
standard, in quanto assorbono gli agenti anestetici, che
verranno rilasciati in seguito (degassificazione) con conse-
guenti letture errate della concentrazione di tali agenti.
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ATTENZIONE

Rischio di misurazione errata del valore dell’ossigeno
Non utilizzare concentratori di ossigeno per I'anestesia a
minimo o basso flusso.

ATTENZIONE

Rischio di un guasto nella misurazione del gas

Per prevenire danni alla misurazione del gas soprattutto durante
la pulizia e la disinfezione, mantenere sempre installato il racco-
gli condensa.

Ulteriori informazioni

Reporting obbligatorio degli incidenti

Gli incidenti gravi relativi al presente prodotto devono essere
notificati a Drager e alle autorita competenti.

Corsi di formazione

Sono disponibili corsi di formazione per gli utilizzatori, organizzati
dalla sede Drager competente (visitare il sito www.draeger.com).

Prestazione essenziale
La prestazione essenziale consiste in:
— Precisione della misurazione del gas

Se non viene soddisfatta la precisione della misurazione del gas,
il dispositivo trasmette informazioni sullo stato al fine di generare
un allarme tecnico sul monitor paziente.

Applicazione

Impiego previsto

I modulo Scio Four raccoglie campioni di gas dal gas di
respirazione di pazienti pediatrici e adulti. Misura continuamente
la concentrazione di CO2, N20 e anestetici (alotano, isoflurano,
enflurano, sevoflurano e desflurano) nel gas di respirazione,
nonché la concentrazione di O2 (opzionale). Tutti i valori misurati
e i valori derivati vengono trasmessi a un monitor paziente.

Indicazioni

L’indicazione medica prevista per il modulo Scio Four € il
monitoraggio costante delle concentrazioni dei gas respiratori in
base allimpiego previsto.

Controindicazioni

Nessuna controindicazione nota.

Ambiente d'uso

L'analizzatore di gas € progettato per I'utilizzo nell’ambito di
strutture sanitarie professionali in sale per interventi terapeutici o
diagnostici.
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AVVERTENZA

Rischio di esplosione o di incendio

Questo dispositivo medico non deve essere utilizzato in
aree in cui la concentrazione di ossigeno superail 25 % o in
cui é probabile la presenza di miscele gassose combustibili
o esplosive.

AVVERTENZA

Rischio di guasto del dispositivo e/o lesioni per il paziente
e I'operatore

| campi magnetici possono compromettere il corretto fun-
zionamento del dispositivo medico e, pertanto, mettere in
pericolo il paziente o I'operatore.

Non utilizzare il dispositivo medico nelle vicinanze di
sistemi di generazione delle immagini a risonanza magne-
tica (MRI, NMR).

AVVERTENZA

Pericolo di guasto del dispositivo

Non ostruire né chiudere la ventola del dispositivo medico.
Deve essere garantita I'apertura per I'ingresso di aria fre-
sca, altrimenti il dispositivo medico potrebbe surriscal-
darsi.

AVVERTENZA

Rischio di incendio

Collocare il dispositivo medico ad almeno 25 cm (10 in) di
distanza da eventuali sorgenti di ignizione, quali apparec-
chiature di elettrochirurgia e chirurgia laser.

AVVERTENZA

Rischio di infezione
Pulire e disinfettare il dispositivo prima dell’'uso (compreso
il primo utilizzo), della manutenzione e dello smaltimento.

AVVERTENZA

Rischio correlato alla caduta del dispositivo

Per evitare lesioni, collocare il dispositivo medico su una
superficie robusta e orizzontale oppure utilizzare gli acces-
sori di montaggio opzionali, messi a disposizione da
Drager.

AVVERTENZA

Rischio di soffocamento

Un posizionamento non accurato del tubo di campiona-
mento, dei cavi e di componenti simili del dispositivo pos-
sono mettere in pericolo il paziente.

Prestare particolare attenzione quando si effettuano i colle-
gamenti al paziente.

ATTENZIONE

Rischio di inciampare
Non lasciare sul pavimento I'alimentatore, i cavi e il tubo di cam-
pionamento. Posizionarli con cura in un posto al sicuro.

Inoltre, non usare l'analizzatore di gas in aree esterne agli edifici,
durante il trasporto del paziente o in veicoli su strada o in
aeromobili.

Attenersi alle specifiche ambientali quali temperatura, umidita e
pressione atmosferica.
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Panoramica

Pannello anteriore

Simbolo

Spiegazione
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A Raccogli condensa

C Indicatore dell'alimenta-
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Pannello posteriore

B Nome modello (solo esempio)
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002

A Ventola di raffreddamento B

Interruttore On/Off

C Scarico dei gas D

Connettore equipotenziale

E Presa di alimentazione CCF  Connettore MEDIBUS

Connettore RS232 per
monitor paziente - X2

Simboli

Simbolo

Spiegazione

©
=

oJe)
ul
il

XXXX

Attenersi alle istruzioni per 'uso

Alimentazione

Scarico per gas di campionamento per ricircolo o
evacuazione

On/Off

Produttore

Data di produzione
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Codice articolo

Numero di serie

Temperatura di conservazione
Umidita relativa

Pressione atmosferica

Etichetta RAEE, Direttiva 2002/96/CE

Mantenere lontano dalla pioggia

Peso nominale

Parte applicata, classe di protezione BF (Body Flo-
ating)

Equipotenziale

Non utilizzare questo dispositivo nelle vicinanze di
scanner a risonanza magnetica.

Il prodotto & un dispositivo medico (procedura di
valutazione della conformita CE)

Abbreviazioni

Abbreviazione Spiegazione

ATPS
BTPS
COM
EMC
HME
HMEF
ILE

ID
MEDIBUS

MRI
NMI
NMR
NTPD

SwW

Temperatura e pressione ambiente, sature
Temperatura e pressione del corpo, sature
Interfaccia seriale

Compatibilita elettromagnetica
Scambiatore di calore e di umidita

Filtro HME

Rapporto tra tempo di inspirazione e tempo di
espirazione

Identificazione

Protocollo di comunicazione Drager per
dispositivi medici con definizione di dati uni-
formi per tutti i dispositivi

Imaging di risonanza magnetica
Tomografia a risonanza magnetica
Risonanza magnetica

Pressione temperatura normale secca,
20 °C (68 °F), 1013 hPa, secca

Software
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Obiettivi funzionali

L'analizzatore di gas effettua campionamenti dei gas di
inspirazione e di espirazione da pazienti adulti e pediatrici con e
senza sistemi di respirazione parziali, totali e a non reinalazione.
Misura i gas di inspirazione e di espirazione e comunica in tempo
reale con il monitor paziente.

L'analizzatore di gas € disponibile in 4 varianti con le varie funzioni
elencate di seguito:

02 CO2, N20 Agente ID agente Miscele

Scio Four No Si 1sub No No
Scio Four g Si 1su5 No No
Oxi

Scio Four Si 2su5 Si si
plus

Scio Four g Si 2su5 Si Si
Oxi plus

Principi operativi

L'analizzatore di gas utilizza la spettroscopia IR per la misurazione
di anidride carbonica, protossido di azoto e anestetici volatili.
Ciascun gas, con le sue specifiche caratteristiche di
assorbimento, viene trasportato attraverso una cella di
campionamento. Vari filtri IR ottici selezionano bande specifiche di
luce IR che vengono poi analizzate con un rilevatore. La quantita
diluce IR ricevuta dal rilevatore &€ una misura della concentrazione
di gas. Cio significa che maggiore € la concentrazione del gas e
minore sara la luce IR ricevuta dal rilevatore.

Per la misurazione dell'ossigeno vengono utilizzate le
caratteristiche paramagnetiche delle molecole di ossigeno. Il gas
viene trasportato attraverso una cella di campionamento in cui
viene misurato I'effetto paramagnetico dell'ossigeno. Maggiore &
la concentrazione di ossigeno e maggiore sara I'effetto misurato.

AVVERTENZA

Rischio di valori di misurazione del gas inaccurati

Solo per le varianti Scio Four e Scio Four Oxi.

Prestare attenzione quando si imposta manualmente I'ID
agente sul monitor paziente. Se si seleziona I'ID agente
sbagliato, le misurazioni saranno imprecise.

AVVERTENZA

Rischio di valori di misurazione del gas errati

Se Scio Four o Scio Four Oxi sono utilizzati con miscele di
gas anestetici, si otterranno misurazioni imprecise dei gas.
Non utilizzare Scio Four o Scio Four Oxi con miscele di gas
anestetici.

ATTENZIONE

Rischio di valori di misurazione del gas non accurati

A causa del tempo di risposta dei sensori e della velocita di
flusso del campione di gas, I'accuratezza dichiarata di O2, CO2,
N20 e dei gas anestetici € limitata dalla frequenza respiratoria e
dal rapporto ispirazione-espirazione (I:E). Attenersi ai dati tec-
nici del dispositivo medico.
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Montaggio e preparazione

Descrizione del montaggio

L'alimentatore deve essere montato in una delle seguenti opzioni
di montaggio:

— ingresso per alimentazione rivolto verso il basso
oppure

— ingresso per alimentazione orizzontale, con l'etichetta
dell'alimentazione rivolta verso il basso.

L'alimentatore non deve essere montato con l'ingresso di
alimentazione rivolto verso l'alto.

Collegamento all'alimentazione di rete

La tensione di alimentazione deve corrispondere alla tensione
nominale indicata sulla targhetta di identificazione sulla parte
posteriore del dispositivo.

L’alimentatore fornisce al modulo Scio Four 12 V CC. Il collare di
metallo del connettore dell’alimentazione a 12 V CC sul retro di
Scio Four costituisce una messa a terra funzionale per
I'alloggiamento di Scio.

AVVERTENZA

Rischio di scarica elettrica

Se I'alimentatore dei moduli Scio Four é collegato a una
presa elettrica con una tensione di rete non corretta o a una
presa elettrica senza messa a terra, puo verificarsi una sca-
rica elettrica. Il collegamento del dispositivo a multiprese
puo causare un aumento della corrente di dispersione. Cio
puod comportare una scossa elettrica con il rischio di met-
tere a repentaglio I'incolumita dell’utilizzatore e del
paziente.

Collegare il dispositivo solo a prese elettriche con la ten-
sione di rete corretta e con messa a terra.

AVVERTENZA

Rischio dovuto all'infiltrazione di liquidi

L'infiltrazione di liquidi puo causare:

— danni al dispositivo

— scarica elettrica

— malfunzionamento del dispositivo

Montare I'alimentatore solo nell'orientamento descritto nel
capitolo "Descrizione del montaggio”.

Assicurarsi che nessun liquido, ad es. il disinfettante, pene-
tri nel dispositivo.

Non appoggiare sul dispositivo recipienti contenenti liquidi
e non collocarli nemmeno al di sopra di esso.
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1 Collegare I'alimentatore con un connettore "X16" alla parte
posteriore dell'analizzatore di gas.

2 Collegare il cavo di alimentazione alla parte posteriore
dell'alimentatore.

3 Inserire il cavo di alimentazione nella presa di alimentazione di
rete sulla parete.
NOTA

Tenere sgombra I'area in cui si trova il cavo per poterlo scolle-
gare in qualsiasi momento.

NOTA

Per scollegare dalla rete I'analizzatore di gas e il suo alimenta-
tore, staccare il cavo di alimentazione dalla presa dell'alimenta-
zione di rete (ad es. in caso di manutenzione o di emergenza).

Collegamento equipotenziale
Le differenze di potenziale elettrico tra i dispositivi possono essere
ridotte mediante il collegamento equipotenziale.

Il collegamento equipotenziale non sostituisce la messa a terra di

protezione. Durante I'operazione, i connettori equipotenziali

devono essere facilmente accessibili e il collegamento deve poter

essere scollegato senza l'uso di strumenti.

Collegamento del cavo equipotenziale

1 Collegare il cavo equipotenziale al terminale equipotenziale
del dispositivo (vedere pagina 86).

2 Collegare il cavo equipotenziale a un connettore
equipotenziale dell’'ospedale (per es. unita di alimentazione a
parete o pensile).

Collegamento dell’analizzatore di gas al monitor
paziente

Per informazioni sui monitor paziente compatibili con i moduli Scio
Four, vedere "Informazioni sul supplemento" a pagina 81.

1 Collegare e fissare il cavo dell'interfaccia dati al connettore
"Pat. Mon. - X2" (A) sul pannello posteriore dell'analizzatore di
gas.
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2 Collegare il cavo di interfaccia dei dati con il connettore sulla
Infinity Docking Station o direttamente sul monitor paziente.

Raccogli condensa

Sistemare il raccogli condensa sul suo supporto.

AVVERTENZA

Rischio di valori di misurazione del gas inaccurati e guasti
nelle misurazioni stesse

Il silicone potrebbe entrare nella cuvetta di misurazione e
interferire permanentemente con la misurazione del gas.
Non spruzzare uno spray al silicone sugli O-ring del sup-
porto del raccogli condensa.

AVVERTENZA

Rischio derivante da un guasto nella misurazione del gas
In caso di guasto nella misurazione del gas, il paziente non
puo piu essere monitorato in maniera adeguata.
Controllare che il raccogli condensa non presenti danni o
ostruzioni.

ATTENZIONE

Pericolo di guasto del dispositivo
Non mettere in funzione il dispositivo medico senza il raccogli
condensa.

Collegamento del tubo di campionamento

AVVERTENZA

Rischio di perdite a causa del tubo di campionamento col-
legato in modo improprio o danneggiato.

Controllare il tubo di campionamento per verificare che non
presenti danni e collegarlo correttamente in modo da evi-
tare misurazioni di gas non corrette.

AVVERTENZA

Rischio derivante da un guasto nella misurazione del gas
In caso di guasto nella misurazione del gas, il paziente non
puo piu essere monitorato in maniera adeguata.
Controllare che il tubo di campionamento non presenti
ostruzioni ed eventualmente eliminarle.

AVVERTENZA

Rischio di infezione crociata tra pazienti

Per evitare infezioni crociate tra pazienti, se il gas di cam-
pionamento rientra nel sistema di respirazione, usare sem-
pre il kit di ritorno del gas di campionamento insieme al
proprio filtro antibatterico. Sostituire il filtro antibatterico in
base al prospetto riportato nel capitolo "Manutenzione pre-
ventiva".

Supplemento per i moduli Scio Four

002



AVVERTENZA

Pericolo di guasto del dispositivo medico e di lesioni per il
paziente

Collegare il tubo di campionamento esclusivamente a un
punto di campionamento del circuito paziente. Non colle-
gare il tubo di campionamento al paziente, all'apparecchia-
tura di infusione (ad es. pompe di infusione, ecc.) o ad altre
eventuali apparecchiature accanto al paziente.

1 Collegare il tubo di campionamento al raccordo a Y o al filtro
HME o all'adattatore del tubo con connettore Luer Lock.

2 Collegare il tubo di campionamento al raccogli condensa.

Evacuazione del gas

NOTA

Quando si utilizza il kit di ritorno del gas di campionamento, in
conseguenza dell'azzeramento automatico, viene aggiunta aria
ambiente al sistema di respirazione.

AVVERTENZA

Rischio di valori di misurazione di gas inaccurati e di effetti
avversi sulle persone nelle adiacenze a causa di contamina-
zione dell'aria ambiente.

Collegare sempre lo scarico del gas al dispositivo medico e
I'apparecchio per anestesia al sistema di scarico o far rien-
trare il gas di campionamento del dispositivo medico al
sistema di respirazione dell'apparecchio di anestesia.
Garantire un'adeguata ventilazione del luogo in cui é collo-
cato il dispositivo medico.

1 Utilizzare il kit di ritorno del gas di campionamento per
collegare il raccordo di scarico sull'analizzatore del gas al
raccordo di ritorno del gas di campionamento sulla workstation
per anestesia.

2 Nel caso non fosse possibile il ricircolo del gas di
campionamento, collegare il raccordo di scarico
dell'analizzatore di gas al sistema di scarico dei gas anestetici
utilizzando il relativo kit di scarico dei gas di campionamento.

Messa in funzione

Accensione dell'analizzatore di gas

AVVERTENZA

Rischio di esplosione e di incendio

Non mettere in funzione il dispositivo medico se si sospet-
tano perdite di ossigeno nel dispositivo medico o nelle sue
adiacenze.

Interrompere tutte le alimentazioni di ossigeno e contattare
il personale addetto alla manutenzione ordinaria.

AVVERTENZA

Rischio di valori di misurazione del gas inaccurati

I valori di misurazione della CO2 segnalati durante il preri-
scaldamento potrebbero non essere precisi. Attendere fino
al termine del preriscaldamento del dispositivo medico.
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ATTENZIONE

Rischio di un guasto nella misurazione del gas

Perimpedire la formazione di condensa e il conseguente guasto
di componenti elettrici, non accendere il dispositivo medico in
seguito a significative variazioni di temperatura per 1-2 ore (ad
es. dopo la conservazione in locali non riscaldati).

1 Collegare la spina di alimentazione, se necessario, e
impostare su "ON" l'interruttore di alimentazione sulla parte
posteriore del dispositivo.

2 Controllare l'indicatore dell'alimentazione sulla parte anteriore
dell'analizzatore di gas. | moduli Scio Four sono pronti per
'uso quando la spia dell'indicatore sulla parte anteriore
dell'analizzatore di gas & costantemente accesa.

All'avvio, 'analizzatore di gas viene sottoposto ad un periodo di
inizializzazione e di preriscaldamento. Durante questo tempo, le
concentrazioni di certi gas potrebbero non essere disponibili e
potrebbe non essere identificabile I'agente anestetico.

NOTA

In caso di guasto all'alimentazione, I'analizzatore di gas si spe-
gne e, quando l'alimentazione viene ripristinata, I'analizzatore di
gas attiva un backup di alimentazione.

Funzionamento

AVVERTENZA

Rischio di valori di misurazione del gas imprecisi e guasti
nelle misurazioni stesse

Al fine di prevenire effetti temporanei sulla misurazione del
gas e danni al raccogli condensa e al sistema di misura-
zione, non utilizzare nebulizzatori/aerosol nel sistema di
respirazione mentre il dispositivo medico é collegato.
Scollegare temporaneamente il tubo di campionamento
quando nel sistema di respirazione si utilizzano nebulizza-
tori.

ATTENZIONE

Rischio di caduta della pressione delle vie aeree

Il dispositivo medico continuera ad estrarre aria dal sistema di
ventilazione del paziente quando la ventilazione meccanica si
arresta durante un intervento chirurgico di bypass cardiopolmo-
nare.

Scollegare il tubo di campionamento durante un intervento chi-
rurgico di bypass cardiopolmonare. Nel caso si debba interrom-
pere la ventilazione, commutare il dispositivo medico in modalita
standby oppure scollegare il tubo di campionamento e sigillare
il sito di campionamento per evitare perdite.

Monitoraggio

Preparare e utilizzare il monitor paziente in conformita alle relative
istruzioni per l'uso.
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Ricondizionamento

Pulire e disinfettare I'analizzatore di gas prima del cambio di
paziente in base al documento "Scio Four modules
Ricondizionamento Supplemento".

ATTENZIONE

Rischio di danni al sistema pneumatico

Non applicare una pressione eccessiva (ad es. mediante siringa
o aria compressa) all'ingresso, al raccordo di scarico o al racco-
gli condensa del dispositivo medico, ad esempio durante la puli-
zia e la disinfezione.

Pulizia del feltro di filtraggio della ventola

Il feltro di filtraggio della ventola deve essere pulito una volta al
mese.

1 Individuare la ventola sulla parte posteriore dell'analizzatore
del gas.

Togliere il feltro di filtraggio della ventola dal supporto.

3 Aspirare eventuali accumuli di polvere sul feltro di filtraggio e
sull'apertura della ventola e al suo interno.

4 Inserire il feltro pulito oppure metterne uno nuovo.

Manutenzione ordinaria

In questo capitolo vengono descritti gli interventi di manutenzione
richiesti per il mantenimento del corretto funzionamento del
dispositivo medico. Gli interventi di manutenzione devono essere
eseguiti dal personale responsabile.

AVVERTENZA

Rischio di infezione

Gli utilizzatori, il personale addetto alla pulizia e al ricondi-
zionamento, il personale addetto alla manutenzione ordina-
ria e il personale specializzato addetto alla manutenzione
ordinaria potrebbero essere infettati da germi patogeni.
Pulire e disinfettare il dispositivo o componenti di esso
prima di ogni procedura di manutenzione e prima dell'invio
per un‘eventuale riparazione.

AVVERTENZA

Rischio di scarica elettrica

Sotto al coperchio del telaio vi sono componenti conduttivi.

— Non rimuovere il coperchio del telaio.

— Gli interventi di manutenzione devono essere eseguiti
dal personale addetto alla manutenzione ordinaria.

AVVERTENZA

Utilizzare esclusivamente parti di ricambio qualificate
secondo gli standard Dréager.
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Definizione dei termini della manutenzione
ordinaria

Concetto Definizione

Manutenzione Tutti gli interventi (ispezione, manuten-

ordinaria zione, riparazione) intesi per la manuten-
zione e il ripristino della condizione
operativa di un dispositivo medico

Ispezione Misure volte a determinare e valutare lo

stato attuale di un prodotto

Manutenzione Misure specifiche effettuate su base rego-

lare per mantenere il funzionamento del

prodotto
Riparazione Misure volte aripristinare il funzionamento
di un prodotto in seguito a un guasto
Ispezione

Le ispezioni devono essere effettuate regolarmente in conformita
alle seguenti linee guida e agli intervalli temporali specificati. La
documentazione tecnica & disponibile su richiesta.

Misura Intervallo Gruppo di utilizza-
tori
Ispezioni e controlli | Ogni 12 mesi Personale addetto

alla manutenzione
ordinaria

di sicurezza

Controlli di sicurezza

| controlli di sicurezza non sostituiscono la manutenzione, la quale
prevede la sostituzione preventiva di parti di ricambio, secondo
quanto specificato dal produttore.

Se i controlli di sicurezza non vengono effettuati regolarmente, il
corretto funzionamento del dispositivo medico pud risultare
compromesso. Effettuare i controlli di sicurezza agli intervalli
indicati.
NOTA
L'analizzatore di gas deve essere lasciato in modalita operativa
per oltre 10 min. prima di controllare la precisione della misura-
zione dei gas.

1 Controllare i documenti in dotazione:

— le istruzioni per I'uso sono disponibili nella versione
corretta

2 \Verificare che I'analizzatore di gas sia in buone condizioni:
— le etichette sono integre e leggibili;

— non vi sono danni visibili su:
Telaio
alimentatore esterno e cavo di alimentazione
supporto raccogli condensa, soprattutto gli O-ring
Scarico dei gas

— Indicatore dell'alimentazione: luce verde costantemente
accesa

3 Controllare la sicurezza elettrica ai sensi della norma
IEC 62353.
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ATTENZIONE

Rischio di danno del dispositivo

Se una corrente di test di 10 A viene utilizzata nel test di
resistenza del conduttore protettivo, il dispositivo medico si
potrebbe danneggiare.

Configurare |'apparecchiatura prima del test in modo da assicu-
rare che il test verra effettuato solo a 200 mA (DC).

NOTA

Solo la presa di connessione dell'alimentatore & collegata al
conduttore di protezione.

NOTA

Per smaltire il gas anestetico, collegare il dispositivo al sistema
di evacuazione.

4 Verificare la precisione della misurazione del gas in base a
una concentrazione di gas di test certificata:

— Misurazione dei gas anestetici
Solo per Scio Four e Scio Four Oxi:
2 % in vol. di desflurano
Accuratezza: 0,50 % in vol.

Solo per Scio Four plus e Scio Four Oxi plus:
1 % in vol. di isoflurano
1 % in vol. di sevoflurano
Accuratezza: +0,35 % in vol.
— Misurazione N20
Solo per Scio Four e Scio Four Oxi:
60 % N20
Accuratezza: +6,8 % in vol.

Solo per Scio Four plus e Scio Four Oxi plus:
70 % N20
Accuratezza: £7,6 % in vol.

— Misurazione CO2, 5 % in vol.
Precisione +0,83 % in vol.

5 Controllare la precisione della misurazione dell'O2:

— aria ambiente 21 % in vol.
Precisione +3 % in vol.
6 Controllare la velocita di campionamento dell'analizzatore di
gas:
— Precisione 200 +20 mL/min
7 Controllare I'analizzatore di gas per verificare che non vi siano
perdite:
— Perdite a —200 hPa (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)

Manutenzione

AVVERTENZA

Rischio di componenti guasti

Il guasto del dispositivo & possibile a causa di usura o di
fatica dei materiali dei componenti.

Per mantenere il corretto funzionamento di tutti i compo-
nenti, questo dispositivo deve essere ispezionato e sotto-
posto a manutenzione preventiva agli intervalli temporali
specificati.
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AVVERTENZA

Rischio di scarica elettrica

Scollegare tutti i connettori elettrici dall'alimentatore prima
di aprire I'involucro.

Nella seguente tabella sono riportati gli intervalli temporali della
manutenzione preventiva.

Componente | Intervallo Attivita Persona
responsabile
Feltro di fil- Ogni anno Sostituzione Personale
traggio della addetto alla
ventola manutenzione
ordinaria
Filtro antibat- | Ogni anno Sostituzione Personale
terico del kit di addetto alla
ritorno dei gas manutenzione
di campiona- ordinaria
mento
O-ring sul Ogni 2 anni Sostituzione Personale
supporto del addetto alla
raccogli con- manutenzione
densa ordinaria

Calibrazione

L'analizzatore di gas si azzera automaticamente e non richiede la
calibrazione. Un controllo annuale dei componenti di calibrazione
va effettuato a cura del personale addetto alla manutenzione
ordinaria.

Per ulteriori informazioni, vedere il capitolo "Ispezione".
Smaltimento

Smaltimento del dispositivo medico

AVVERTENZA

Rischio dovuto a prodotti non ricondizionati correttamente
Il prodotto potrebbe essere contaminato con agenti infet-
tivi.

Prima dello smaltimento, ricondizionare il prodotto
seguendo le istruzioni riportate nel capitolo "Ricondiziona-
mento”.

Quando si smaltisce il dispositivo medico:

® consultare I'azienda addetta allo smaltimento per uno
smaltimento appropriato;

® attenersi alle leggi e alle normative vigenti.
Per i paesi soggetti alla Direttiva UE 2002/96/CE

Questo dispositivo & soggetto alla direttiva UE 2002/96/CE
(RAEE). In conformita alla sua registrazione secondo tale
direttiva, non pud essere smaltito nei punti di raccolta municipali
per rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche. Drager ha
autorizzato un'azienda alla raccolta e allo smaltimento di questo
dispositivo. Per richiederne la raccolta o per ulteriori informazioni,
visitare il sito web Drager all'indirizzo www.draeger.com. Utilizzare
la funzione ricerca inserendo la parola chiave "RAEE" per trovare
le relative informazioni. Se non & possibile accedere al sito web
Dréager, contattare la sede Drager piu vicina.
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Smaltimento di accessori

Durante lo smaltimento dei seguenti accessori attenersi alle
norme di igiene ospedaliere. Attenersi alle istruzioni per l'uso dei —

rispettivi accessori (se fornite):

Dati tecnici

Valori delle caratteristiche operative
Dimensioni con il raccogli condensa
Altezza
Larghezza
Profondita
Peso
Scio Four
Scio Four Oxi
Scio Four plus
Scio Four Oxi plus
Modalita operativa
Emissioni sonore del dispositivo
Raffreddamento
Dimensioni dell’alimentatore esterno
Altezza
Larghezza
Profondita
Alimentazione di rete
Corrente nominale
Corrente di spunto
Potenza assorbita
Corrente di dispersione del telaio

Classi di protezione
Dispositivo
Protezione da scariche elettriche

Penetrazione di liquidi

Penetrazione di liquidi (alimentatore)
Classificazione in base al regolamento sui disposi-
tivi medici
Codice UMDNS - Universal Medical Device

Nomenclature System - sistema di nomenclatura
per i dispositivi medici

Utilizzo di lattice
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- Filtro, HME, HMEF

— Raccogli condensa

Tubo di campionamento

— Kit di ritorno del gas di campionamento
— Tubo di evacuazione

115 mm (4,8 in)
190 mm (7,5 in)
270 mm (10,5 in)

2,9kg +0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs
2,9 kg + 0,1 kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs
Continua

<45 db(A)

Ventola, funzionante in base alla temperatura

)
)
)
)

33 mm (1,3 in)

68 mm (2,7 in)

109 mm (4,3 in)

da 100 a 240 V~ 50/60 Hz
1,56A(da1,5Aa0,7A)

40 A, partenza a freddo a 264 V~ in ingresso
<60 W

<300 pA (in base a UL 60601-1:2003)
<500 pA (in base a UL 60601-1:1988 incluse correzioni)

L’alimentatore fornisce al modulo Scio Four 12 V CC.
Il collare di metallo del connettore dell’alimentazione a 12 V CC sul retro di Scio
Four costituisce una messa a terra funzionale per I'alloggiamento di Scio.

Classe |

Tipo BF

I moduli Scio Four devono essere collegati a un paziente tramite un raccogli con-
densa Waterlock2, un tubo per il gas di campionamento e connettori paziente.
Questi componenti e accessori sono soggetti ai requisiti di una "parte applicata di
tipo BF" (IEC 60601-1 e ISO 80601-2-55).

P21
1P22
Ilb

17-445

Non viene utilizzato lattice (Jomma naturale) in componenti a contatto diretto o
indiretto con pazienti o operatori.
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Condizioni ambientali
Durante il funzionamento
Temperatura
Pressione atmosferica

Umidita relativa
Concentrazione di CO2
Concentrazione di O2
Durante la conservazione e il trasporto
Temperatura
Pressione atmosferica
Umidita relativa
Uscite del dispositivo
Interfacce seriali

Protocollo
Connettore

Velocita di trasmissione
Bit di dati
Parita
Bit di stop
Assegnazione dei pin
1,4,6,7,8,9pin
Pin 2
Pin 3
Pin 5
Telaio
Misurazione del gas
Metodo

Velocita di campionamento

Tempo massimo per lo svuotamento del raccogli

condensa

Perdita di gas

Frequenza di campionamento dei dati
Tempo di ritardo

Tempo di risposta di sistema totale

Sensibilita crociata

Scostamento
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da 10 a 40 °C (da 50 a 104 °F)

da 620 a 1100 hPa (da 9,0 a 15,9 psi), con compensazione automatica della pres-
sione barometrica

da 20 a 95 %, senza condensa
da 300 a 1000 ppm
20,95 % in vol. £0,2 % in vol. ass. (aria secca)

da —20a +70 °C (da —4 a 158 °F)
da 500 a 1060 hPa (da 7,3 a 15,4 psi)
da 5 a 95 %, senza condensa

RS232 e MEDIBUS

Collegare solo dispositivi conformi alle specifiche della norma IEC 60950-1 per cir-
cuiti SELV privi di messa a terra o della norma IEC 60601-1 (2a edizione) per cir-
cuiti secondari accessibili con una tensione nominale massima di 24 V CC.

STORM / MEDIBUS

Sub-D a 9 poli, isolati galvanicamente 1,5 kV rispetto all'elettronica interna, 0,5 kV
rispetto al telaio.

1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 baud
8

Pari

1

Aperto
TXD
RXD
GND
SHLD

Misurazione dei gas sidestream

Tutti i valori sono misurati in condizioni ATPS, velocita di campionamento calibrata
in condizioni NTPD.

La concentrazione di gas di fine espirazione € il valore misurato nel momento di
massima concentrazione di CO2 nella fase espiratoria.

200 mL/min +20 mL/min
41 ore (gas di campionamento in condizioni BTPS, aria ambiente 23 °C)

<10 mL/min
<50 ms
<24s

<3s

Somma del tempo di ritardo e del tempo di aumento specifico del gas (T10...90)
<0,2 % in vol. per gli agenti volatili, CO2, e N20

<1 % in vol. per O2

in relazione a etanolo (<3000 ppm), isopropanolo (<10000 ppm), acetone
(<1000 ppm), metano (<1000 ppm), umidita satura a 37 °C

Compensato dall'azzeramento ciclico automatico
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0212

Intervallo

Precisione

Tempo di salita (T10...90)
co2"?

Intervallo

Precisione

Tempo di salita (T10...90)
N20" 2

Intervallo

Precisione

Tempo di salita (T10...90)
Agenti anestetici’) 2
Intervallo

Alotano

Isoflurano

Enflurano

Sevoflurano

Desflurano
Precisione
Tempo di salita (T10...90)
Rilevamento automatico

Gas primario

Gas secondario

da 0a 100 % in vol.
(2,5 % in vol. + 2,5 % rel.)
<500 ms

da0a10 % in vol.
+(0,43 % in vol. + 8 % rel.)
<300 ms

da 0a 100 % in vol.
(2 % in vol. + 8 % rel.)
<300 ms

da0as8,5%invol
da0as8,5%invol
da0a10 % in vol.

da 0a10 % in vol.

da 0a 20 % in vol.

4(0,20 % in vol. + 15 % rel.)
<450 ms

Al piu tardi a 0,3% in vol.
Al piu tardi a 0,4% in vol.

Con una concentrazione di desflurano superiore al 4 % in vol., il rilevamento della
miscela si verifica al piu tardi quando la concentrazione del secondo agente ane-
stetico supera di oltre il 10 % la concentrazione di desflurano.

Le soglie di identificazione menzionate (primaria e secondaria) valgono per le concentrazioni dell'agente in aumento (ad es. inizio

di un caso anestetico).

Quando la concentrazione di un agente anestetico diminuisce (ad esempio alla fine di un caso anestetico), I'analizzatore di gas
misura le concentrazioni dell'agente in diminuzione fino allo 0,05 % in vol. in base all'ultimo agente identificato. Al di sotto di quel
valore, I'analizzatore di gas indica una perdita di identificazione dell'agente e un valore di 0 % in vol.

Frequenza respiratoria (Freq)

Intervallo
Precisione

Risoluzione

da 0 a 100 /min (frequenza respiratoria ricavata dai dati in tempo reale di CO2)
da 0 a 60 /min: £1 /min con rapporto |:E pari a 1:1

>60 /min: non specificato

da 0 a 80 /min: 1 /min con rapporto I:E pari a 1:2

>80 /min: non specificato
1 /min

1) La precisione nella misurazione di 02, CO2, N20 e degli agenti anestetici dipende dalla frequenza respiratoria e dal rapporto I:E. La precisione dei valori
espiratori specificati nei dati tecnici si applica a una frequenza respiratoria massima di 60 /min con rapporto |:E pari a 1:1. E stata determinata l'influenza
della frequenza respiratoria e del rapporto |:E sulla precisione per le concentrazioni di gas misurate in un sistema di respirazione simulato con cambio di

passo nella concentrazione.

2) La precisione specificata € stata ottenuta al piu tardi dopo 450 secondi dal momento dell'avvio.
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Dichiarazione EMC per IEC 60601-1-2, edizione 3.2

Informazioni generali

La compatibilita elettromagnetica del dispositivo € stata testata
utilizzando gli accessori indicati nell'apposito elenco. Si possono
utilizzare altri accessori, purché non pregiudichino la conformita
EMC. L'utilizzo di accessori non conformi pud causare un
aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dell'immunita elettromagnetica del dispositivo.

Ambiente elettromagnetico

Il dispositivo medico & concepito per essere utilizzato
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'operatore
€ tenuto ad assicurarne l'uso in un ambiente con le caratteristiche
indicate.

Italiano

Il dispositivo pud essere utilizzato nelle dirette vicinanze di altri
dispositivi solo nel caso in cui la configurazione scelta sia stata
autorizzata da Drager. In mancanza di un'autorizzazione da parte
di Drager occorre accertarsi che il dispositivo funzioni
correttamente nella configurazione data, prima di utilizzarlo.
Devono essere osservate le istruzioni per I'uso degli altri
dispositivi.

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il dispositivo medico utilizza energia RF solo per le funzioni
interne. Pertanto, le emissioni RF sono molto basse e non dovreb-
bero causare interferenze nelle apparecchiature elettroniche cir-
costanti.
Classe A Il dispositivo medico & adatto a essere utilizzato in tutti gli ambienti

tranne quelli domestici e pud essere usato negli ambienti dome-
stici e in quelli direttamente collegati alla rete elettrica pubblica a
bassa tensione che fornisce energia elettrica alle abitazioni pri-
vate, a condizione che venga rispettata la seguente avvertenza:
Avvertenza: il sistemal/l’apparecchiatura é destinato/a all’'uso
da parte unicamente dei professionisti del settore sanitario.
L’apparecchiaturalil sistema possono causare interferenze
radio o disturbare il funzionamento delle apparecchiature cir-
costanti. Puo essere necessario intraprendere misure di miti-
gazione, come riorientare o riposizionare il dispositivo
medico o schermare la posizione.

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/ emissioni flicker
IEC 61000-3-3

Non applicabile
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Immunita elettromagnetica

Il dispositivo medico & concepito per essere utilizzato
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'operatore
e tenuto ad assicurare che il dispositivo medico venga messo in
funzione in un ambiente con le caratteristiche indicate.

Test di immunita

Livello di test IEC 60601

Livello di confor-
mita

Ambiente elettromagnetico - guida

Scariche elettrostatiche (ESD) | +6 kV a contatto 6 kV | pavimenti devono essere in legno,

IEC 61000-4-2 +8 kV in aria +8 KV cemento o ceramica. Se i pavimenti sono
- - rivestiti in materiale sintetico, I'umidita rela-

tiva deve essere almeno del 30%.

Transitori elettrici veloci/treni di | +2 kV per linee di alimentazione | +2 kV La qualita dell'alimentazione di rete deve

impulsi IEC 61000-4-4 elettrica essere pari a quella riscontrata in un tipico
+1 kV per linee di 1KV ambiente ospedaliero o commerciale.
ingresso/uscita

Sovratensioni +1 kV linea(e)-linea(e) +1 kV La qualita dell'alimentazione di rete deve

IEC 61000-4-5 +2 kV da linea(e) a terra 2 KV essere pari a quella riscontrata in un tipico
- - ambiente ospedaliero o commerciale.

Campo magnetico alla fre- 3 A/m 3 A/m | campi magnetici a frequenza di rete

quenza di alimentazione devono essere ai livelli caratteristici tipici di

(50/60 Hz) un'installazione tradizionale in un ambiente

IEC 61000-4-8 ospedaliero o commerciale.

Cadute di tensione, brevi inter- | <6% UT >95%, 0,5 cicli La qualita dell'alimentazione di rete deve

ruzioni e variazioni di tensione | (>95% di calo in UT) per 0,5 cicli essere pari a quella riscontrata in un tipico

sulle linee di ingresso dell’ali- 40% UT 60%. 5 cicli ambiente ospedaliero o commerciale. Nel

mentazione elettrica : ; L ’ caso in cui I'operatore necessiti di un funzio-
60% di calo in UT) per 0,5 cicl - ) " -

IEC 61000-4-11 ( S o d ! )p ot S — namento continuo del dispositivo medico
70{;1 urt ) | 30%, 25 cicli anche durante le interruzioni dell'alimenta-
(30% di calo in UT) per 25 cicli zione di rete, si consiglia di collegarlo a un
<5% UT >95%, 5 s gruppo di continuita o di utilizzare una batte-

(>95% di caloin UT) per5s

ria.
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Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di confor- | Ambiente elettromagnetico - guida

mita

Le apparecchiature di comunicazione a RF
portatili e mobili devono essere utilizzate a
una distanza da qualunque parte del dispo-
sitivo medico, inclusi i cavi, non inferiore alla
distanza di separazione raccomandata cal-
colata a partire dal’equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata

RF condotta 3 Vrms 3V 35

IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz d=[-5>] VP

RF irradiata 10 Vim

IEC 61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz 3Vim d=[ 335 WP da 80 MHz a 800 MHz

7
d= [T]‘/F da 800 MHz a 2,5 GHz

dove P ¢ la potenza di uscita nominale mas-
sima del trasmettitore espressa in watt (W)
in base a quanto affermato dal produttore
del trasmettitore e d & la distanza di separa-
zione raccomandata espressa in metri (m).
Le intensita di campo relative ai trasmettitori
a RF fissi, in base a quanto determinato
mediante perizia elettromagnetica sul

posto '/, devono essere minori rispetto al
livello di conformita in ciascun intervallo di
frequenza.2

Puo verificarsi interferenza in prossimita di
apparecchiature contrassegnate con il sim-
bolo seguente:

(R

1) Leintensita di campo relative a trasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili via terra, ricetrasmettitori amatoriali,
trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non possono essere previste con precisione. Per valutare 'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori
a RF fissi, & necessario prendere in considerazione una perizia elettromagnetica sul posto. Se l'intensita di campo misurata nel luogo nel quale viene
utilizzato il dispositivo medico supera il livello di conformita RF applicabile summenzionato, &€ necessario tenere sotto osservazione il dispositivo medico
per verificarne il normale funzionamento. Se si osserva un funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, come il riorienta-
mento o il riposizionamento del dispositivo medico.

2) Nell'intervallo di frequenza 150 kHz - 80 MHz, le intensita di campo dovrebbero essere inferiori a 3 V/m.

Distanze di separazione raccomandate da apparecchiature di prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una

comunicazione mobili ad alta frequenza

Il dispositivo medico & concepito per essere utilizzato in un
ambiente elettromagnetico in cui i disturbi irradiati sono controllati.
Il cliente o I'utente del dispositivo medico possono contribuire a

distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione a RF
mobili (trasmettitori) e il dispositivo medico, come raccomandato
di seguito, in base alla potenza di uscita massima
dell’apparecchiatura di comunicazione.

Potenza di uscita Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
massima nominale del m
trasm\'fv“"”e da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d=[221VP d=1321VP d=[—5-1VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,4
100 12 12 23
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Per i trasmettitori con valore nominale della potenza di uscita
massima non elencato sopra, la distanza di separazione
raccomandata d espressa in metri (m) puo6 essere determinata
utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P ¢ il valore nominale della potenza di uscita
massima del trasmettitore espressa in watt (W) in base a quanto
affermato dal produttore del trasmettitore.

Dichiarazione EMC per IEC 60601-1-2, edizione 4.1

Informazioni generali

La compatibilita elettromagnetica del dispositivo & stata testata
utilizzando gli accessori indicati nell'apposito elenco. Si possono
utilizzare altri accessori, purché non pregiudichino la conformita
EMC. L'utilizzo di accessori non conformi pud causare un
aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dell'immunita elettromagnetica del dispositivo.

Il dispositivo puo essere utilizzato nelle dirette vicinanze di altri
dispositivi solo nel caso in cui la configurazione scelta sia stata
approvata da Drager. In mancanza di un'approvazione da parte di
Dréager occorre accertarsi che il dispositivo funzioni correttamente
nella configurazione data, prima di utilizzarlo. Devono essere
osservate le istruzioni per I'uso degli altri dispositivi.

Ambiente elettromagnetico

Il presente dispositivo & destinato a essere utilizzato solo negli
ambienti indicati nella sezione "Ambiente d'uso" a pagina 85.

Emissioni Conformita

Emissioni radiate Classe A, gruppo 1

(da 30 MHz a 1 GHz)

Classe A, gruppo 1
(da 150 kHz a 30 MHz)

Emissioni condotte

NOTA

Le emissioni caratteristiche della presente apparecchiatura la
rendono adatta per I'impiego in aree industriali e negli ospedali
(CISPR 11, classe A). Se usata in ambienti residenziali (per i
quali & normalmente prevista la norma CISPR 11, classe B),
questa apparecchiatura potrebbe non offrire una protezione
adeguata per i servizi di comunicazione a radiofrequenza.
Potrebbe essere quindi necessario adottare misure di mitiga-
zione dei disturbi, per esempio, riposizionando o orientando
diversamente I'apparecchiatura. Il test delle emissioni radiate &
stato condotto in base alla norma CISPR 16-2-3 come metodo
di prova alternativo.

Immunita contro

Livello di prova e ambiente
elettromagnetico richiesto

Cadute di tensione e brevi
interruzioni della tensione di
alimentazione

(IEC 61000-4-11)

Buchi di tensione a diversi
angoli di fase in conformita alla
norma |IEC 60601-1-2

Disturbi irradiati ad alta
frequenza (IEC 61000-4-3)

da 80 MHz a 2,7 GHz: 3 V/m

Disturbi condotti ad alta
frequenza (IEC 61000-4-6)

da 150 kHz a 80 MHz: 3 V,
bande ISM: 6 V

Campi elettromagnetici in
prossimita di dispositivi di
comunicazione wireless

Varie frequenze testate in con-
formita alla tabella 9 della
norma |IEC 60601-1-2

Campi elettromagnetici in
prossimita (IEC 61000-4-39)

134,2 kHz: 65 A/m
13,56 MHz: 7,5 A/m

Distanze di separazione consigliate per i dispositivi di

comunicazione wireless

Immunita contro Livello di prova e ambiente

elettromagnetico richiesto

Scariche elettrostatiche (ESD) | Scariche a contatto: +8 kV

(IEC 61000-4-2) Scariche in aria: 15 kV

Disturbi transitori elettrici Cavo di alimentazione: +2 kV

veloci (treni di impulsi)

(IEC 61000-4-4) Linee di segnale I/O piu lunghe

di 3 m (10 ft): £1 kV

Tensioni impulsive (impulsi di | Tensione linea-linea:

sovratensione) +1 kV

(IEC 61000-4-5) Tensione linea-terra:
+2 kV

Campi magnetici alla fre- 50 Hz: 30 A/m

quenza di rete
(IEC 61000-4-8)
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Per garantire il mantenimento della piena funzionalita del presente
dispositivo, ci deve essere una distanza di separazione di almeno
1,0 m (3,3 ft) tra di esso e i dispositivi di comunicazione wireless.

L’analizzatore di gas dei moduli Scio Four soddisfa i requisiti di
IEC TR 60601-4-2.

Standard di riferimento

Il presente dispositivo medico € in linea con altre normative in
aggiunta a quelle elencate qui. Ulteriori informazioni sono
disponibili su richiesta.

— |IEC 60601-1 (edizione 3.2)
Apparecchi elettromedicali
Parte 1: norme generali per la sicurezza

— |EC 60601-1-2 (3a edizione)
Apparecchi elettromedicali
Parte 1-2: norme generali per la sicurezza. Norma
collaterale: compatibilita elettromagnetica;
requisiti e test

— |EC 60601-1-2 (edizione 4.1)
Apparecchi elettromedicali
Parte 1-2: norme generali per la sicurezza. Norma
collaterale: compatibilita elettromagnetica;
requisiti e test

— IS0 80601-2-55:2018
Apparecchiature elettromedicali
Parte 2-55: requisiti particolari per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali dei monitor di gas respiratori
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Elenco degli accessori

Accessorio

Codice articolo

Alimentatore, da 100 a 240 VAC, 50/60 Hz

WaterLock2
Tubo di campionamento (set da 10)
Kit di ritorno del gas di campionamento

Tubo di evacuazione del gas di campiona-

mento

Cavi di connessione
Cavo SCIO/M500, 0,8 m
Cavo SCIO/M500, 2,2 m

Infinity Acute Care System (M540),
0,8m

Infinity Acute Care System (M540),
22m

Infinity Gamma XL con piastra di inter-
faccia o Infinity Docking Station (con-

nettore X5), 0,3 m

Infinity Gamma XL con piastra di inter-
faccia o Infinity Docking Station (con-

nettore X5), 1,5 m

Infinity Gamma XL (connettore X8),
21m

Serie Infinity Delta/Gamma XXL/Vista
XL con Infinity Docking Station (con-

nettore X3), 0,3 m

Serie Infinity Delta/Gamma XXL/Vista
XL con Infinity Docking Station (con-

nettore X3), 1,5 m

Serie Infinity Delta/Gamma XXL/Vista
XL/Kappa XLT (connettore X8), 1,8 m

Cavo a Y per connettore X8
Vista 120 (connettore RS232), 2 m

6874204
6872130
8290286
M32692

6873252

MS33986
MS33987
MS33168

MS33167

MS13503

MS13864

MS15849 e
MS23211

MS13504

MS13865

6871581

MS24539
8601473
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Informacgao relativa ao suplemento

Este documento é um suplemento as instrugdes de uso dos
seguintes produtos:

— Infinity Acute Care System

— Monitor de paciente Infinity M540

— Infinity Delta Series

— Infinity Vista XL

— Familia Vista de equipamentos de monitorizagdo de pacientes

O presente suplemento providencia informagéo sobre os médulos
Scio Four com os numeros de pega 6871801, 6871802, 6871803,
e 6871804.

A disponibilidade das versdes dos produtos das versdes de
softwares listadas compativeis com os Mdédulos Scio Four
dependem da aprovacao especifica do pais. Consulte a Drager
para obter as versdes de produto e software compativeis para um
pais especifico.

Nomes de produtos em uso

No presente suplemento todos os modulos Scio Four (Scio Four,
Scio Four Oxi, Scio Four plus e Scio Four Oxi plus) sao referidos
como "analisador de gas" ou "equipamento médico".

Convengoes tipograficas

1  Os numeros consecutivos indicam etapas de agdo com a
numeragcao reiniciando com "1" para cada nova sequéncia de
agoes.

® Os pontos marcadores indicam agdes individuais ou diferen-
tes opcdes de agéo.

—  Os tragos indicam a listagem de dados, opg¢des ou objetos.

(A) As letras entre parénteses referem-se a elementos nailustra-
cédo relevante.

A As letras das ilustragdes correspondem a elementos mencio-
nados no texto.

Definigoes de seguranga

ADVERTENCIA

Uma declaragio de ADVERTENCIA contém informagoes
importantes acerca de uma situagédo potencialmente peri-
gosa que, se néo for evitada, pode ocasionar leses graves
ou morte.

ATENGAO

Um texto de ATENCAO contém informagées importantes
acerca de uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo
for evitada, pode levar diretamente a lesdes leves ou modera-
das no usuario, no paciente ou a danos no equipamento médico
ou outros objetos.

NOTA

Uma NOTA fornece informagdes adicionais destinadas a evitar
problemas durante o funcionamento.
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Requisitos do grupo de usuarios

O termo "grupo de usuario" descreve a pessoa responsavel que
foi nomeada pela organizagéo de operagéo para realizar uma
tarefa particular no produto.

Deveres da organizagao de operagao
A organizagao de operagdo deve se certificar do seguinte:

— Todo grupo de usuario tem as qualificagdes necessarias (por
exemplo, tenha passado por treinamento especializado ou
adquirido habilitagdo especializada mediante experiéncia).

— Todo grupo de usuario foi treinado para realizar a tarefa.

— Todo grupo de usuario leu e entendeu os capitulos relevantes
neste documento.

— O produto é usado somente por pessoal autorizado e esta
protegido contra acesso ndo autorizado.

Grupos de usuarios

Usuarios clinicos

Este grupo de usuarios opera o produto de acordo com o uso
previsto.

Os usuarios clinicos possuem conhecimento médico
especializado na area de anestesia e terapia intensiva e
conhecimento de monitorizagéo de equipamentos e cuidados
perioperatorios.

Pessoal de reprocessamento

Este grupo de usuarios realiza as atividades necessarias para
reprocessar o produto.

A equipe de reprocessamento tem conhecimento especializado
no reprocessamento de equipamentos médicos.

Pessoal de manutengao
Este grupo de usuarios realiza atividades de servigo.

O pessoal de servigo possui conhecimento especializado em
engenharia elétrica e mecéanica e experiéncia na manutengéo de
equipamentos médicos.

Sendo necessarios conhecimentos ou ferramentas especificos
relativos ao produto, as atividades de servigo s6 poderéo ser
realizadas por pessoal de servico especializado. O pessoal de
servigo especializado foi treinado pela Drager para a realizacéo
de servigos neste produto.
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Para sua segurancga e de seus pacientes

Informagéao geral de seguranga

As seguintes dicas de ADVERTENCIA e de chamada de
ATENGAO aplicam-se ao funcionamento geral do equipamento
médico.

As dicas de ADVERTENCIA e de chamada de ATENGAO
relativas a subsistemas ou caracteristicas individuais do
equipamento médico, aparecem nas respectivas segdes destas
instrugdes de uso ou nas instrugdes de uso de outro produto
utilizado em conjunto com este dispositivo médico.

Siga rigorosamente estas instrugdes de uso

ADVERTENCIA

Risco de funcionamento e uso incorretos

Qualquer uso do equipamento médico requer a completa
compreensao e rigorosa observancia de todas as partes
deste suplemento e das respectivas instrugdes de uso. O
equipamento médico deve ser utilizado unicamente para o
uso especificado em "Uso previsto".

Observe rigorosamente todas as declaragdes de ADVER-
TENCIA e de chamada de ATENGAO ao longo do suple-
mento e nas respectivas Instrugdes de Uso, bem como
todas as declaragdes nos rétulos do equipamento médico.
A inobservancia destas informagdes de seguranga consti-
tui uma utilizagao fora do uso previsto.

Servigo

ADVERTENCIA

Risco de falha do equipamento médico e de lesdo do
paciente

O equipamento médico deve ser inspecionado e assistido
regularmente por pessoal de manutengao. O reparo e a
manutencdo complexa realizados no equipamento médico
devem ser realizados pela equipe de servigo especializado.
Se as informag6es acima descritas nao forem respeitadas,
poderao ocorrer falhas no equipamento médico e lesdes no
paciente. Consulte o capitulo "Manutengao".

Monitoragao

ADVERTENCIA

Risco provocado por falha na medigdo de gas

Se a medicao de gas falhar, ndo sera possivel monitorar o
paciente adequadamente.

Garanta a monitorizagao substituta correspondente

ADVERTENCIA

Nao tome decisées terapéuticas baseadas unicamente em
parametros e valores de medigao individuais. As decisées
terapéuticas devem ser tomadas exclusivamente pelo usu-
ario. Para mais informagées, ver "Grupos de usuarios"

na pagina 101.
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Acessorios

ADVERTENCIA

Risco devido a acessérios incompativeis

O uso de acessorios incompativeis ou defeituosos podera

comprometer a integridade funcional do produto. Podem

ocorrer lesdes fisicas e danos a propriedade como conse-
quéncia.

— Use somente acessorios compativeis. Os acessorios
compativeis com este produto estao listados na lista de
acessorios fornecida com o produto.

— Use somente acessorios que estejam em boas condi-
¢oes de funcionamento.

ADVERTENCIA

Risco de erros de funcionamento e uso incorreto
Respeite rigorosamente as Instrugoes de Uso de todos os
acessorios.

Conexédo com outros dispositivos

ADVERTENCIA

Risco de choque elétrico e de avaria do dispositivo
Quaisquer equipamentos conectados ou combinagdes de
equipamentos que nao estejam em conformidade com os
requisitos mencionados nestas Instrugées de Uso podem
comprometer o funcionamento correto do equipamento
médico e provocar choque elétrico. Antes de iniciar o fun-
cionamento do equipamento, leia e respeite rigorosamente
as Instrugoes de Uso de todos os equipamentos e combi-
nagoes de dispositivos conectados.

ADVERTENCIA

Risco de choque elétrico

Conectar equipamentos as interfaces R$232 ou MEDIBUS
pode provocar um aumento da corrente de fuga. Se a liga-
céo a terra de um dos equipamentos falhar, a corrente de
fuga pode subir acima dos valores permitidos. Apenas
conecte o equipamento com a aprovagao do respectivo
fabricante. A corrente de fuga deve ser verificada por pes-
soal da manutengao.

Se o valor permitido for excedido, desconectar os equipa-
mentos da interface RS232 ou MEDIBUS.

ADVERTENCIA

Risco de erros de funcionamento e uso incorreto
Respeite rigorosamente as Instru¢cées de Montagem e as
Instrucoes de Uso de cada equipamento conectado.

ADVERTENCIA

Risco de choque elétrico

As conexoes elétricas do equipamento nao mencionadas
nestas Instrugdes de Uso ou nestas Instrugoes de Monta-
gem, devem ser efetuadas somente quando aprovadas
pelos respectivos fabricantes.

Em alternativa, a organizagdo que opera o equipamento
deve garantir que a combinagéo de equipamentos esta em
conformidade com as edigoes aplicaveis das normas rele-
vantes para equipamentos médicos.
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ADVERTENCIA

Risco de falha do equipamento

O uso de cabeamento e equipamento de montagem defeitu-

0sos ou incompativeis pode comprometer a integridade

funcional do produto. Podem ocorrer lesoes fisicas e

danos a propriedade como consequéncia.

— Use somente cabos e equipamentos de montagem com-
pativeis. Os acessérios compativeis com este produto
estdo listados na lista de acessoérios fornecida com o
produto.

— Use somente acessoérios que estejam em boas condi-
¢oes de funcionamento.

ADVERTENCIA

Risco de falha do equipamento

Deve-se evitar o uso deste equipamento em posicao adja-
cente ou empilhado com outros equipamentos. Em decor-
réncia disso, o equipamento podera funcionar
incorretamente.

Se for necessario, este equipamento e os outros equipa-
mentos deverao ser observados a fim de verificar se estao
funcionando normalmente.

Este equipamento pode ser operado em conjunto com outros
equipamentos Drager ou com equipamentos de outros
fabricantes. Siga a documentacéo que acompanha os
equipamentos individuais.

Se uma combinagéo de equipamentos nédo for aprovada pela
Dréger, a seguranca e a integridade funcional dos equipamentos
individuais poderdo ficar comprometidas. A organizagao que
opera o equipamento deve assegurar que a combinacéo de
equipamentos esteja em conformidade com as edigdes aplicaveis
das normas relevantes para equipamentos médicos.

As combinagdes de equipamentos aprovadas pela Drager
atendem aos requisitos das seguintes normas:

— |IEC 60601-1 (edicéo 3.2)
Equipamento médico elétrico
Parte 1: requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial

— IEC 60601-1-2
Equipamento eletromédico
Partes 1-2: Requisitos gerais de seguranca e
desempenho essencial
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética -
Requisitos e testes

— |EC 60601-1 (22 edigao)
Equipamento médico elétrico
Parte 1: requisitos gerais de seguranca

- |EC 60601-1-1
Equipamento eletromédico
Parte 1-1: Requisitos gerais de seguranca
Norma colateral: Requisitos de seguranga para sistemas
eletromédicos

— |IEC 60601-1-2
Equipamento eletromédico
Partes 1-2: Requisitos gerais de seguranga e
desempenho essencial Norma colateral: Compatibilidade
eletromagnética - Requisitos e testes

— |EC 60601-1-4
Equipamento eletromédico
Partes 1-4: Requisitos gerais de seguranca
Norma colateral: Sistemas eletromédicos programaveis
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Se os equipamentos Drager forem conectados a outros
equipamentos Drager ou a equipamentos de terceiros e a
combinag&o resultante ndo for aprovada pela Drager, isso podera
comprometer o funcionamento correto dos equipamentos. A
entidade que opera o equipamento é responsavel por garantir que
o sistema resultante cumpra os requisitos definidos nas normas
aplicaveis.

Compatibilidade eletromagnética (electromagnetic
compatibility, EMC)

O equipamento médico elétrico esta sujeito a precaugdes
especiais relativas a compatibilidade eletromagnética (EMC) e
deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com
ainformagao EMC fornecida nas instru¢des de uso do monitor do
paciente.

ADVERTENCIA

Risco de avaria do equipamento

Campos eletromagnéticos, por ex., os gerados pelo equipa-
mento de comunicagéo de radiofrequéncia tais como tele-
fones celulares, equipamento cirtrgico elétrico de alta
frequéncia, desfibrilhadores ou dispositivos de terapia de
onda curta podem comprometer a fungio do dispositivo
médico.

Operar dispositivos de radiofrequéncia somente a uma dis-
tancia de segurancga suficiente.

ADVERTENCIA

Risco devido a disturbio eletromagnético

Equipamentos para comunicagdo sem fio (ex., celulares) e

equipamentos médicos elétricos (ex., desfibriladores, equi-

pamentos eletrocirurgicos) e seus periféricos (e x., cabos
da antena e antenas externas) emitem radiacéo eletromag-
nética. Quando tais equipamentos sao operados muito pro-
ximo deste equipamento ou de seus cabos, a integridade
funcional deste equipamento pode ser comprometida por

distarbios eletromagnéticos. Como consequéncia, o

paciente pode ficar em perigo.

— Mantenha uma distancia de pelo menos 0,3 m (1,0 ft)
entre este equipamento e os dispositivos de comunica-
cao sem fio para garantir que o desempenho essencial
do equipamento seja atendido.

— Mantenha uma distancia adequada entre esse equipa-
mento e outros equipamentos elétricos médicos.

Conexdes a redes Tl

Durante o funcionamento, este equipamento pode trocar informa-
¢bes com outros equipamentos através das redes Tl.Arede Tl
pode ser qualquer interface de dados (p. ex., interface de impres-
sora, interface USB, interface RS 232) descrita nas normas e con-
vengoes.

Atroca de dados usando tecnologias com fio habilita as seguintes
fungbes na rede:

— Exibicéo de curvas e dados de parametros

— Registro, armazenamento e impressao

— Modo de servico, acesso a logbooks

Conectar o equipamento a uma rede que incorpora outros dispo-
sitivos ou fazer alteragdes posteriores a essa rede pode levar a
novos riscos para os pacientes, usuarios e terceiros.Antes de o
equipamento ser conectado a rede ou a rede ser alterada, esses
riscos devem ser identificados, analisados e avaliados, e tomadas
as medidas necessarias.
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Exemplos de alteragbes posteriores a rede:

— Alterar a configuragéo da rede

— Remover equipamentos da rede

— Adicionar novos equipamentos a rede

— Realizar melhorias ou atualizagdes em equipamentos conec-
tados a rede

Informagoes sobre como se conectar a rede

Pré-requisitos

Este equipamento s6 deve ser conectado a rede por pessoal de

servigo especializado.O representante de Tl do hospital deve ser

consultado com antecedéncia.

E necessario observar os seguintes documentos:

— Documentos que acompanham este equipamento

— Descrigdo da interface de rede

— Descrigao dos sistemas de alarme baseados na rede

A Drager recomenda o cumprimento da norma IEC 80001-1

(gerenciamento de riscos para redes TI com equipamentos médi-

cos).

Interfaces seriais

As seguintes interfaces s&o suportadas:

— Interfaces RS232 de acordo com EIA RS-232 (CCITT
V.24/V.28) para as seguintes aplicagdes:
- MEDIBUS
— Conexdes a equipamentos médicos de outros fabricantes
— Interface de servigo

Uso do protocolo MEDIBUS

ADVERTENCIA

Risco de lesdo do paciente

Todos os dados transferidos através da interface MEDIBUS
sao apenas informativos e ndo devem ser usados como
unica base de diagnéstico ou de decisdes terapéuticas.

ADVERTENCIA

Risco de lesdo do paciente

Os dados transferidos através da interface MEDIBUS nao

se destinam a um sistema de alarme distribuido (enquanto
monitoramento remoto) de acordo com as normas aplica-
veis ("Normas relevantes" na pagina 118). Eles sdo apenas
informativos e ndo devem ser usados como Unica base de
diagnéstico ou decisées terapéuticas.

Devem ser usadas outras medidas de diagnéstico.

NOTA

A porta RS-232 é usada para estabelecer uma conexao de

ponto a ponto. O acesso nédo autorizado ao equipamento pode

prejudicar o funcionamento do equipamento.

— Pessoas n&o autorizadas ndo devem acessar os dados
enviados pela porta RS-232.

— Todas as interfaces do equipamento devem ser protegidas
contra malware e virus de computador.

— Se forem usados conversores RS-232 para Ethernet dispo-
niveis comercialmente, a organizagao operacional sera res-
ponsavel pelo uso e pela corregdo dos dados.
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Informagdes sobre o nivel de seguranga de acordo com a
norma IEC TR 60601-4-5

Este equipamento foi testado de acordo com os requisitos da
norma IEC TR 60601-4-5.

Mais informagées sobre o nivel de seguranga alcangado pelo
equipamento e sobre as medidas que podem aumentar o nivel de
seguranga estao disponiveis na seguinte pagina de internet:
https://www.draeger.com/productsecurity

Guardar as Instrugées de uso

ADVERTENCIA

Risco de uso incorreto
As Instrugoes de uso devem estar acessiveis ao usuario.

Informagéao de seguranca especifica do produto

ADVERTENCIA

Risco de incéndio

Para evitar o risco de incéndio, nao introduzir medicamen-
tos ou outras substancias a base de solventes inflamaveis,
tais como alcool, no equipamento e ndo usar agentes anes-
tésicos explosivos tais como éter ou ciclopropano nem
aspergi-los para o equipamento. Se forem usadas substan-
cias altamente inflamaveis para a desinfecgao, é necessaria
uma ventilagdo adequada.

ADVERTENCIA

Risco de mau funcionamento
Modificagées no equipamento médico podem provocar o
seu mau funcionamento.

ADVERTENCIA

Risco de suprimento insuficiente de oxigénio

O fluxo de amostra desviado pelo monitor de gas pode
reduzir o volume do sistema de respiracao no caso de
anestesia de baixo fluxo.

Compense-o aumentando até o ponto necessario o fluxo de
gas fresco da maquina de anestesia ou retornando o gas de
amostra para o sistema de respiracao.

Em alguns sistemas de anestesia o fluxo de amostra pode
influenciar a medigdo do volume minuto expiratério.

ADVERTENCIA

Risco provocado por valores de medicao de gas nao exatos
O uso de linhas de amostra de comprimento e/ou diametro
incorretos, diferentes das linhas de amostra recomendadas
ou fornecidas pela Dréager, podem provocar leituras de con-
centracdo de agente incorretas e alarmes de curvas ou
separador de agual/linha de amostra.

Nunca use tubo de sensor de pressao padrao ou tubos IV,
porque absorvem agentes anestésicos, que sdo depois
liberados (retirada de gases) provocando leituras de con-
centracdo de agente incorretas.
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ATENGAO

Risco de incorrecdo do valor de oxigénio medido

N&o use concentradores de oxigénio em anestesia de fluxo
minimo ou baixo.

ATENGAO

Risco de falha na medigéo de gas

Para evitar danos na medigéo de gas, em particular durante a
limpeza e desinfecgéo, manter sempre o separador de agua ins-
talado.

Informagoes adicionais

Comunicagao obrigatéria de incidentes

Incidentes graves envolvendo este produto devem ser
comunicados a Drager e as autoridades responsaveis.

Treinamento

Aorganizacgéo Drager local responsavel oferece treinamento para
usuarios (consulte www.draeger.com).

Desempenho essencial
O desempenho primario consiste em:
— Precisdo da medigao de gas

Caso a precisédo da medicéo de gas nao for cumprida, o
equipamento transmite informagéo sobre este estado com o
objectivo de gerar um alarme técnico no monitor do paciente.

Aplicagédo

Uso previsto

O mddulo Scio Four faz amostragem de gas usando o gas
respiratério de pacientes pediatricos e adultos. Mede
continuamente a concentragado de CO2, N20 e de agentes
anestésicos (Halotano, Isoflurano, Enflurano, Sevoflurano e
Desflurano) no gas respiratério e a concentragéo de O2
(opcional). Todos os valores de medigdo assim como os valores
derivados s&@o apresentados no monitor do paciente.

Indicagbes

Aindicacdo médica prevista para o médulo Scio Four é a
necessidade de monitorizagdo continua das concentragdes de
gas respiratério de acordo com o uso previsto.
Contraindicagoes

Nao ha contraindicagdes conhecidas.

Ambiente de uso

O analisador de gas esta projetado para ser usado por unidades
de saude profissional em salas onde séo realizadas intervencdes
de diagnostico ou terapéuticas.
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ADVERTENCIA

Risco de explosao ou incéndio

Este equipamento médico nao pode ser usado em areas
onde as concentragdes de oxigénio excedem 25 %, ou
areas onde possam ocorrer misturas de gas combustiveis
ou explosivas.

ADVERTENCIA

Risco de falha do equipamento e/ou de lesdo do paciente e
do usuario

Os campos magnéticos podem influenciar negativamente o
funcionamento correto do equipamento médico e colocar o
paciente em perigo.

Nao use o equipamento médico préximo de equipamentos
de ressonancia magnética (MRI, NMR).

ADVERTENCIA

Risco de avaria do equipamento

Nao obstruir ou fechar a ventoinha do equipamento
médico. O ar deve poder entrar livremente. Caso contrario,
o equipamento médico pode aquecer demasiado.

ADVERTENCIA

Risco de incéndio

Coloque o equipamento médico a pelo menos 25 cm (10 in)
de fontes de ignicéo tais como eletrocirurgia e cirurgia a
laser.

ADVERTENCIA

Risco de infecgao

Limpe e desinfete o equipamento antes do uso (incluindo o
primeiro uso), da manutengao e do descarte.

ADVERTENCIA

Risco devido a queda do equipamento

Para evitar lesées, coloque o equipamento médico em uma
plataforma nivelada e segura ou use acessoérios de monta-
gem opcionais disponiveis na Dréger.

ADVERTENCIA

Risco de estrangulamento

Colocacgao negligente de linha de amostra, cabos e simila-
res componentes do equipamento podem colocar o
paciente em risco.

Ao realizar as conexdes, preste especial atencao ao
paciente.

ATENGAO

Risco de tropegamento

Nao coloque a unidade de suprimento de energia, cabos e linha
de amostra no chao. Coloque-os em local seguro e protegido.

Além disso, ndo use o analisador de gas fora de edificios, durante
o transporte de pacientes ou em veiculos terrestres ou aéreos.

Observe as especificagbes do ambiente tais como a temperatura,
umidade e pressao atmosférica.
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Descrigao geral do sistema

Painel frontal

Simbolo Explicagao

=0 uiaSen Scio Four | B
Difiger Ord plus
A—
©/ r
C_J L_J
A Separador de agua B Nome do médulo (apenas

como exemplo)

C Indicador da alimentagao

elétrica

Painel posterior

G =+
F L[]
@ ©
(®1
E —<7
sl
L
A Ventoinha de B Ligar/Desligar
arrefecimento
C Saidade gas D Conector de equipotencial

E Entrada de corrente CC F Conector MEDIBUS

Conector RS232 para
monitor de paciente - X2

Simbolos

Simbolo

Explicagao

©

=

©O
il
M XXXX

Seguir as Instrugdes de uso

Poténcia

Saida do gas de amostra para nova circulagéo ou
exaustédo

Ligar/Desligar

Fabricante

Data de fabricagéo
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REF Numero de peca
Numero de série
Temperatura de armazenamento
Umidade relativa

Pressao atmosférica

Rétulo WEEE, Diretiva 2002/96/EC

Manter longe da chuva
Peso nominal
Peca aplicavel, protegéo classe BF (Body Floating)

Equipotencial

Nao use este equipamento nas proximidades de
scanners de RM.

Este produto é um equipamento médico (procedi-
mento de avaliagdo da conformidade CE)

Abreviaturas

Abreviatura

Explicacao

ATPS
BTPS
COM
EMC
HME
HMEF
I.E

ID
MEDIBUS

MRI
NMI
NMR
NTPD

SwW

Temperatura ambiente e pressao, saturadas
Temperatura corporal e pressao, saturadas
Interface de série

Compatibilidade eletromagnética

Trocador de calor e umidade

Filtro HME

Percentagem de gas em relagéo ao tempo
expiratério

Identificacdo

Protocolo de comunicacédo da Drager para
equipamentos médicos com definigdo de
dados uniforme para todos os equipamentos

Imagem por ressonancia magnética
Imagem por ressonancia magnética nuclear
Ressonancia magnética

Normal Temperature Pressure Dry
(Pressao de temperatura normal seca),
20 °C (68 °F), 1013 hPa, seca

Software
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Ambito funcional

O analisador de gas faz a amostragem dos gases de inalagéo e

exalagdo de pacientes adultos e pediatricos em sistemas de néo-
reinalagao, reinalagao parcial e total reinalagédo. Medem os gases
inspiratérios e expiratérios e apresentam no monitor do paciente
informagdo em tempo real.

O analisador de gas esta disponivel em 4 variantes com
diferentes fungdes tal como listado abaixo:

02 CO2, N20 Agente ID do Misturas
agente
Scio Four  Nao Sim 1deb Néo Nao
SoioFour sim Sim  1de5 Nao  Néo
Xi

ScoFour  nas  sim 2de5  Sim Sim
plus

Scio Four . . . .

Oxi plus Sim Sim 2deb5 Sim Sim

Principios de funcionamento

O analisador de gas utiliza a espectroscopia de infravermelho
para medigéo de diéxido de carbono, 6xido nitroso e agentes
anestésicos volateis. Cada gas, com as suas proprias
caracteristicas de absorcao, é transportado através da célula de
recolha. Varios filtros 6ticos de infravermelho selecionam bandas
especificas de luz infravermelha, que sao depois analisadas por
meio de um detector. A quantidade de luz infravermelha recebida
pelo detector corresponde a medida da concentragéo de gas.|Isto
quer dizer que quanto maior é a concentragao de gas, menor é a
luz infravermelha que o detector recebe.

Para medigéo de oxigénio, € usada a caracteristica
paramagnética das moléculas de oxigénio. O gas é transportado
através da célula de amostra, onde é medido o efeito
paramagnético do oxigénio. Quanto maior a concentragdo do
oxigénio, maior é o efeito medido.

ADVERTENCIA

Risco provocado por valores de medigédo de gas nao exatos
Somente para os modelos Scio Four e Scio Four Oxi.
Tenha cuidado ao configurar manualmente o ID do agente
no monitor do paciente. As medigoes serao imprecisas se
for selecionado o ID de agente incorreto.

ADVERTENCIA

Risco de valores de medigdo de gas incorretos

O uso do Scio Four ou o Scio Four Oxi com misturas de gas
anestésico provocam imprecisao na medicao do gas.

Nao use o Scio Four ou o Scio Four Oxi com misturas de
gases anestésicos.

ATENGAO

Risco provocado por valores de medicdo de gas ndo exatos
Devido ao tempo de resposta dos sensores e da taxa de fluxo
do gas de amostra, a precisdo fixa de 02, CO2, N20 e de agen-
tes anestésicos esta limitada pela frequéncia respiratéria e pelo
racio inspiratério e expiratério (I:E). Observe os dados técnicos
do equipamento médico.
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Montagem e preparagio

Descrigdo de montagem

Aunidade de suprimento de energia deve ser montada através de
uma das seguintes opg¢des de montagem:

— Entrada de corrente elétrica para baixo ou
ou

— Entrada horizontal de corrente elétrica com o rétulo de
corrente elétrica para baixo.

A unidade de suprimento de energia ndo pode ser montada com
a entrada da corrente elétrica apontando para cima.

Conexao da fonte de alimentagao elétrica

Atenséao de alimentagdo deve corresponder a gama de tensé@o
indicada na placa de caracteristicas na parte de tras do
equipamento.

Afonte de alimentagéo elétrica alimenta o médulo Scio Four com
12 VCC. O colar de metal do conector de alimentagédo de 12 VCC
na parte traseira do Scio four estabelece uma conexao funcional
a terra da estrutura do Scio com o aterramento.

ADVERTENCIA

Risco de choque elétrico

Se a fonte de alimentagdo dos médulos de Scio Four estiver
conectada a uma tomada elétrica de tensao incorreta ou
sem aterramento de protecéo, podera ocorrer choque elé-
trico. Conectar equipamentos a tomada multipla pode acar-
retar o aumento da corrente de fuga. Em consequéncia
disso, pode ocorrer choque elétrico e tanto o usuario como
o paciente podem ser colocados em risco.

Conecte o equipamento somente a tomadas elétricas de
tensao correta e com aterramento de protecao.

ADVERTENCIA

Risco devido a penetragéo de liquido

A penetragao de liquido podera causar o seguinte:

— Danos ao equipamento

— Choque elétrico

— Avarias no equipamento

Efetue a montagem da unidade de suprimento de energia
somente com a orientacéo descrita no capitulo "Descrigdo
de montagem".

Certifique-se de que nenhum liquido, por exemplo desinfe-
tante, penetre o equipamento.

Nao posicione recipientes com liquido na parte superior
nem na superficie do equipamento.

107



Portugués (Brasil)

—
) 2
Dj

1 Conecte a fonte de alimentagdo elétrica ao conector "X16" na
parte traseira do analisador de gas.

2 Conecte o cabo de alimentagao a parte traseira da fonte de
alimentagao.

3 Conecte o cabo elétrico a tomada de corrente elétrica na
parede.
NOTA

Mantenha o cabo de alimentagéo livre para que ele possa ser
desconectado a qualquer momento.

NOTA

Desconecte o cabo de alimentagéo da tomada de corrente elé-
trica para desconectar o analisador de gas da fonte de alimen-
tagéo (por exemplo, para manutengdo ou em caso de
emergéncia).

Estabelecer equipotencial
As diferengas de potencial elétrico entre equipamentos pode ser
reduzida através de equipotencial.

O equipotencial ndo substitui o aterramento de protegéo. Durante
o funcionamento, os conectores equipotencial tém de estar
facilmente acessiveis e a conexao tem de poder ser
desconectada sem o uso de ferramentas.

Conectar o cabo equipotencial

1 Conecte o cabo equipotencial ao pino equipotencial no
equipamento (consultar pagina 106).

2 Conecte o cabo equipotencial a um conector equipotencial do
hospital (por ex., parede, unidade de suprimento de teto).
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Conexao do analisador de gas a um monitor de
paciente
Para obter informagdes sobre monitores de pacientes

compativeis com os moédulos Scio Four, consulte "Informagéo
relativa ao suplemento” na pagina 101.

1 Conecte e prenda o cabo de interface de dados ao conector
"Pat. Mon.- X2" (A) no painel traseiro do analisador de gas.

o | Yo

S|

|

2 Conecte o cabo de interface de dados ao conector da Infinity
Docking Station ou diretamente ao monitor do paciente.

Separador de agua

Coloque o separador de agua no suporte do separador de agua.

ADVERTENCIA

Risco devido a valores de medigao de gas nao exatos e a

falha na medicao de gas

O silicone pode entrar na cuvete de medigao e influenciar
permanentemente a medigao de gas.

Nao vaporizar as juntas vedantes do suporte do separador
de agua com silicone em spray.

ADVERTENCIA

Risco provocado por falha na medicao de gas

Se a medicao de gas falhar, ndo sera possivel monitorar o
paciente adequadamente.

Verifique se o separador de agua apresenta algum tipo de
dano ou bloqueio.

ATENGAO

Risco de avaria do equipamento

N4&o colocar o equipamento em funcionamento sem o separador
de agua.

Conexao da linha de amostra

ADVERTENCIA

Risco devido a fuga provocada por conexao incorreta ou
linha de amostra danificada

Verifique se ha danos na linha de amostragem e conecte-a
adequadamente. Caso contrario, é possivel que ocorram
medicoes de gas incorretas.

ADVERTENCIA

Risco provocado por falha na medigdo de gas

Se a medicao de gas falhar, ndo sera possivel monitorar o
paciente adequadamente.

Verifique se a linha de amostra apresenta bloqueios e, se
necessario, desobstrua a linha de amostra.
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ADVERTENCIA

Risco de infecgao cruzada do paciente

Para evitar a infecgdo cruzada no paciente, caso o gas de
amostra regresse ao sistema de respiragao, use sempre o
filtro bacteriano no kit de retorno do gas de amostra. Subs-
titua o filtro de bactérias de acordo com o previsto no capi-
tulo "Manutencgao Preventiva".

ADVERTENCIA

Risco de falha do equipamento médico e de lesdo do
paciente

Conecte a linha de amostra exclusivamente a um ponto de
amostra do circuito respiratério do paciente. Nao conectar
a linha de amostra ao paciente, equipamento de infusdo
(por ex., bombas de infusao, etc.) ou qualquer outro equi-
pamento proximo do paciente.

1 Conecte a linha de amostra a pega Y ou ao filtro HME, ou ao
adaptador de tubagem com Luer Lock.

2 Conecte a linha de amostra ao separador de agua.

Preparagao da exaustao de gas

NOTA

Devido a reposicéo a zero automatica é adicionado ao sistema
de respiracéo ar ambiente quando é usado o kit de retorno de
gas de amostra.

ADVERTENCIA

Risco de valores de medicéo de gas incorretos e efeitos
adversos em espectadores devido a contaminagao do ar
ambiente

Conectar sempre a saida de gas do equipamento médico e
da maquina de anestesia ao sistema de exaustdo ou enca-
minhar o gas de amostra do equipamento médico para o
sistema de respiragdo da maquina de anestesia.

Assegure uma ventilagdo adequada do local onde esta ins-
talado o equipamento médico.

1 Use o kit de retorno do gas de amostra para conexao da porta
de exaustdo do analisador de gas a porta de retorno de gas
de amostra da estacédo de anestesia.

2 Caso ndo seja possivel nova circulagdo de qualquer gas de
amostra, conecte a porta de exaustéo do analisador de gas ao
sistema de exaustdo de gas anestésico usando a tubagem de
exaustdo de gas de amostra.

Colocagao em funcionamento

Ligar o analisador de gas

ADVERTENCIA

Risco de exploséo e incéndio

Nao colocar o equipamento médico em funcionamento
caso haja suspeita de fuga de oxigénio no equipamento
médico ou nas zonas proximas.

Pare todos os suprimentos de oxigénio e contate o pessoal
de manutencéo.
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ADVERTENCIA

Risco de valores de medigao de gas nao exatos

Durante o aquecimento, é possivel que os valores de medi-
¢do de CO2 indicados ndo sejam precisos. Aguarde até que
o aquecimento do equipamento médico tenha sido conclu-
ido.

ATENGAO

Risco de falha na medigéo de gas

Para evitar a condensacéo que leva a falha de componentes
elétricos, ndo volte a ligar o equipamento médico durante 1 a
2 horas ap6s alteragdes de temperatura significativas (por ex.,
apos armazenamento em salas sem aquecimento).

1 Conecte a fonte de alimentagao de rede, caso necessario, e
coloque o interruptor de Ligado/Desligado na parte de tras do
equipamento na posigao "ON" (Ligado).

2 Verifique o indicador de fonte de alimentacéo na parte frontal
do analisador de gas. Os médulos Scio Four estéo prontos
para uso quando a luz indicadora na parte frontal do
analisador de gas permanecem constantemente acesa.

Ao iniciar, o analisador de gas passa por um periodo de
inicializagao e aquecimento. Durante este periodo, as
concentragdes de determinados gases podem n&o estar
disponiveis e o agente anestésico pode nao ser identificado.

NOTA

No caso de falha de corrente elétrica, o analisador de gas desliga-
se e quando a energia elétrica é reposta, volta a acender-se.

Funcionamento

ADVERTENCIA

Risco de valores de medicédo de gas ndo exatos e de falha
na medicao de gas

Para evitar qualquer influéncia temporaria na medigao de
gas e para evitar danos no separador de agua e no sistema
de medigao, ndo use nebulizadores/aerossoéis no sistema
de respiracdo quando o equipamento médico se encontra
conectado.

Desconecte temporariamente a linha de amostra ao usar
nebulizadores no sistema de respiragao.

ATENGAO

Risco de queda da pressdo das vias areas

O equipamento médico continua a manter o ar do sistema de
ventilagéo do paciente quando a ventilagdo mecanica é bloque-
ada durante a cirurgia bypass cardiopulmonar.

Desconecte a linha de amostra durante a cirurgia bypass car-
diopulmonar. Em caso de ser necessario interromper a ventila-
¢ao, coloque o equipamento médico no modo standby ou
desconecte a linha de amostra e vede a zona de amostra para
evitar fuga.

Monitoragao

Defina os dados e use o monitor do paciente de acordo com as
instrugdes de uso.
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Reprocessamento

Limpe e desinfete o analisador de gas antes da mudanga de
paciente, de acordo com o documento "Scio Four modules
Reprocessamento Documento suplementar”.

ATENGAO

Risco de danos no sistema pneumatico

N&o aplique pressao excessiva (por exemplo, com uma seringa
ou ar comprimido) na entrada, na porta de exaustdo ou no cole-
tor de agua do equipamento médico, por exemplo, durante a
limpeza e a desinfecgao.

Limpeza da tela do filtro da ventoinha

A tela do filtro do ventilador deve ser limpa uma vez por més.

1 Aventoinha esta localizada na parte de tras do analisador de
gas.

Remova o filtro do suporte.

3 Retire por vacuo qualquer acumulacdo de p6 do filtro da
ventoinha assim como da porta da ventoinha e por dentro.

4 Insira o filtro da ventoinha limpo ou instale um filtro novo.

Servico

Este capitulo descreve as medidas de manutengéo necessarias
para manter o funcionamento correto do equipamento médico. As
medidas de manuteng&o devem ser realizadas por pessoal
responsavel.

ADVERTENCIA

Risco de infecgao

O pessoal de reprocessamento, o pessoal de manutengao,
os usuarios e o pessoal de servigo especializado poderao
ser infectados por germes causadores de doencas.

Limpe e desinfete o equipamento ou componentes do equi-
pamento antes de cada passo de manutencéao e antes do
retorno do reparo.

ADVERTENCIA

Risco de choque elétrico

Existem componentes condutores de corrente por baixo da

tampa da estrutura.

— Nao remova a tampa da estrutura.

— As medidas de manutencao devem ser realizadas pelo
pessoal de manutengao.

ADVERTENCIA

Use somente pecas de reposicao qualificadas de acordo
com os padroes da Dréger.
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Definigdo da terminologia de servigo

Conceito Definigao
Servigo Todas as medidas (de inspegao, manu-
tengéo, reparo) que visam manter e repor
a condigao de funcionamento de um equi-
pamento médico
Inspegao Medidas destinadas a determinar e ava-
liar o estado atual de um produto
Manutengéo Medidas regulares especificadas destina-
das a manter a integridade funcional de
um produto
Reparo Medidas destinadas a restaurar a integri-
dade funcional de um produto depois de
uma falha
Inspecao

As inspegdes devem ser realizadas regularmente de acordo com
as seguintes diretivas e respeitando periodos especificos. Esta
disponivel, a pedido, documentagéao técnica correspondente.

Medida
Inspegao e verifica-

Intervalo Grupo de usuario

A cada 12 meses Pessoal de manu-

¢Oes de seguranca tencao

Verificagoes de seguranga

As verificagdes de seguranga néo sao substituto da manutengéo,
que inclui a substituigéo preventiva de pecas de desgaste
conforme especificado pelo fabricante.

Caso as verificagbes de seguranca ndo sejam realizadas
regularmente, o funcionamento correto do equipamento médico
pode ficar comprometido. Efetue verificagcdes de seguranga nos
periodos indicados.

NOTA

E necessario que o analisador de gas se encontre no modo de
funcionamento durante mais de 10 min antes de verificar a pre-
cisédo da medigao de gas.

1 Confirme os documentos anexos:

— As instrugdes de uso estdo disponiveis na versao correta

2 \Verifique se o analisador de gas se encontra em boas
condigdes:

— Os rétulos estdo completos e legiveis

— Na&o existem danos visiveis nos seguintes elementos:
Estrutura
Fonte de alimentag&o elétrica externa e cabo de
alimentacgéo elétrica
Suporte do separador de agua, especialmente as
juntas vedantes
Saida de gas

— Indicador de alimentacéo elétrica: luz verde constante

3 Verifique a seguranga elétrica de acordo com a norma
IEC 62353.
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ATENGAO

Risco de dano no equipamento

Se for aplicada uma corrente de teste de 10 A no teste de resis-
téncia do condutor de protegéo, o equipamento médico pode
ser danificado.

Configure o equipamento de teste antes de realizar o teste e
confirme que o teste sera realizado somente com 200 mA (CC).

NOTA

Somente a entrada para o dispositivo na unidade de suprimento
elétrica esta conectada com ligacéo a terra.

NOTA

Conecte o equipamento ao sistema de exaustao para o des-
carte do gas anestésico.

4 Verifique a precisdo da medigédo de gas com base em uma
concentragdo de gas de teste certificada:
— Medicéo de gas anestésico
Somente para Scio Four e Scio Four Oxi:
2 Vol% de Desflurano
Precisdo de +0,50 Vol%

Somente para Scio Four plus e Scio Four Oxi plus:
1 Vol% de Isoflurano

1 Vol% de Sevoflurano

Precisdo de +0,35 Vol%

— Medigédo de N20
Somente para Scio Four e Scio Four Oxi:
60 % N20
Preciséo de 6,8 Vol%

Somente para Scio Four plus e Scio Four Oxi plus:
70 % N20
Preciséo de 7,6 Vol%

— Medigao de CO2, 5 Vol%
Preciséo +0,83 Vol%

5 Verifique a precisdo de medigéo de O2:

— Ar ambiente 21 Vol%
Precisédo +3 Vol%

6 Verifique a taxa de amostragem do analisador de gas:
— Preciséo 200 +20 mL/min

7 Verifique o analisador de gas quanto a fugas:
— Fuga a —200 hPa (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)

Manutengao

ADVERTENCIA

Risco de componentes defeituosos

O desgaste do material dos componentes pode provocar a
falha do equipamento.

Para manter o funcionamento correto de todos os compo-
nentes, o equipamento deve ser sujeito a inspegio e manu-
tencao preventiva em periodos especificos.

ADVERTENCIA

Risco de choque elétrico
Desconecte todos os conectores elétricos da fonte de ali-
mentagao antes de abrir o compartimento.

Suplemento Médulos Scio Four
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A seguinte tabela mostra os periodos de manutengéo preventiva:

Componente | Intervalo Tarefa Pessoa
responsavel

Filtro da Anualmente Substituicdo Pessoal de
ventoinha manutengao
Filtro de bac- | Anualmente Substituicdo Pessoal de
térias dokitde manutengao
retorno de gas
de amostra
Juntas vedan- | A cada 2 anos | Substituigao Pessoal de
tes do suporte manutengéo
do separador
de agua

Calibragem

O analisador de gas é automaticamente reposto a zero e ndo
necessita de calibragem. Uma verificagdo anual dos
componentes de calibragem deve ser realizada pelo pessoal de
manutengao.

Para obter mais informacdes, consulte o capitulo "Inspegéo".
Descarte

Descarte do equipamento médico

ADVERTENCIA

Risco devido a produtos reprocessados de forma inade-
quada

O produto pode estar contaminado com agentes infecciosos.
Antes do descarte, reprocesse o produto de acordo com o
capitulo "Reprocessamento”.

Ao descartar o equipamento médico:

® Para obter informagdes sobre o descarte adequado, consulte
a empresa de descarte de residuos relevante.

® Observe os regulamentos e leis aplicaveis.

Para paises sujeitos a Diretiva UE 2002/96/CE

Este equipamento é abrangido pela Diretiva UE 2002/96/CE

(WEEE). Em cumprimento do registro do equipamento nos

termos desta diretiva, 0 mesmo n&o deve ser descartado nos

centros municipais de recolha de equipamento elétrico e

eletrénico. A Drager autorizou uma empresa a recolher e

descartar este equipamento. Para pedir o descarte ou para mais

informagao, visite a Drager na Internet em www.draeger.com.

Utilize a fungdo de Procura com a palavra "WEEE" para encontrar

informagao relevante. Se ndo conseguir acessar a pagina Drager,

contate a Organizacéo Drager local.

Descarte de acessorios

Ao descartar os seguintes acessorios, observe as
regulamentacdes de higiene do hospital. Observe rigorosamente
as instrugdes de uso dos respectivos acessorios (se existentes):

— Filtro, HME, HMEF

— Separador de agua

— Linha de amostra

— Kit de retorno de gas de amostra
— Tubo de exaustao
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Dados técnicos

Valores caracteristicos de funcionamento

Dimensdes com separador de agua
Altura
Largura
Profundidade
Peso
Scio Four
Scio Four Oxi
Scio Four plus
Scio Four Oxi plus
Modo de funcionamento
Emissdes de ruido do equipamento
Arrefecimento
Dimensdes da fonte de alimentagdo externa
Altura
Largura
Profundidade
Fonte de alimentagéao elétrica
Corrente nominal
Corrente de irrupgédo
Consumo de energia
Corrente de fuga da estrutura

Classes de protegao
Equipamento
Protecdo contra choque elétrico

Penetragao de liquidos
Penetragao de liquidos (fonte de alimentacéo)

Classificagao de acordo com o Regulamento
Europeu sobre Dispositivos Médicos

Cdédigo UMDNS Universal Medical Device —
Sistema de Nomenclatura Universal para Dispositi-
vos Médicos - nomenclatura para dispositivos médi-
cos

Uso de latex

112

115 mm (4,8 in)
190 mm (7,5 in)
270 mm (10,5 in)

2,9kg +0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
2,9 kg + 0,1 kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
Continuo

<45 db(A)

Ventoinha, regulagéo de temperatura

33 mm (1,3 in)

68 mm (2,7 in)

109 mm (4,3 in)

100 a 240 V ~ 50/60 Hz

1,5A(1,5A-0,7 A)

40 A, partida a frio com entrada de ~ 264 V
<60 W

<300 pA (segundo UL 60601-1:2003)
<500 pA (segundo UL 60601-1:1988 incl. corregdes)

A fonte de tensao elétrica alimenta o médulo Scio Four com 12 VCC.

O colar de metal do conector de alimentacéo de 12 VCC na parte traseira do Scio
four estabelece uma ligagéo funcional a terra da estrutura do Scio com o aterra-
mento.

Classe |

Tipo BF

Os modulos Scio Four destinam-se a conexdo com um paciente através de um
separador de agua WaterLock2, uma linha de gas de amostra e conectores de
paciente.

Essas pecas e acessorios estéo sujeitos aos requisitos para uma "pega aplicada
do tipo BF" (IEC 60601-1 e ISO 80601-2-55).

P21
1P22
Ilb

17-445

Nas pecas de contato direto ou indireto com pacientes ou usuarios néo é utilizado
latex (borracha natural).
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Condigoes ambiente
Durante o funcionamento
Temperatura
Presséo atmosférica

Umidade relativa
Concentragao de CO2
Concentragéo de 02
Durante o armazenamento e transporte
Temperatura
Presséo atmosférica
Umidade relativa
Saidas do equipamento
Interfaces de série

Protocolo
Conector

Velocidade de transmissao
Bits de dados
Paridade
Bits de paragem
Atribuicdo de pinos
Pinos 1,4,6,7,8,9
Pino 2
Pino 3
Pino 5
Estrutura
Medicao de gas
Método

Taxa de amostragem

Tempo maximo para esvaziar o separador de agua
Fuga de gas

Taxa de amostra de dados

Periodo de atraso

Tempo de resposta total do sistema

Sensibilidade transversal

Desvio

Suplemento Médulos Scio Four
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10 a 40 °C (50 a 104 °F)

620 a 1100 hPa (9,0 a 15,9 psi), com compensagao de pressado barométrica auto-
matica

20 a 95%, sem condensagao

300 a 1000 ppm

20,95 Vol% 0,2 Vol% abs.(ar seco)

—20a +70 °C (-4 a 158 °F)
500 a 1.060 hPa (7,3 a 15,4 psi)
5 a 95 %, sem condensagao

RS232 e MEDIBUS

Conecte unicamente equipamentos que cumpram os requisitos da norma

IEC 60950-1 para circuitos SELV sem ligagéo a terra ou os requisitos da norma
IEC 60601-1 (a partir da 2.2 edi¢édo) para circuitos de baixa tensdo com uma ten-
s&o nominal maxima de 24 VDC.

STORM/ MEDIBUS

Sub-D 9 pinos, isolados por processo galvanico 1,5 kV contra eletrénica interna,
0,5 kV contra a estrutura.

1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 baud
8

Par

1

Aberto
TXD
RXD
GND
SHLD

Medicao de gas em fluxo paralelo

Todos os valores sdo medidos de acordo com as condigdes ATPS, a taxa de
amostragem é calibrada de acordo com as condigbes NTPD.

A concentragdo de gas de corrente final é o valor medido no momento da concen-
tragdo maxima de CO2 na fase expiratéria.

200 mL/min 20 mL/min

41 horas (gas de amostra de acordo com as condigdes BTPS, ar ambiente 23 °C)
<10 mL/min

<50 ms

<24s

<3s

Soma do periodo de atraso e do tempo de subida do gas especifico (T10...90)
<0,2 Vol% para agentes volateis, CO2 e N20

<1 Vol% para O2

contra etanol (<3000 ppm), isopropanol (<10000 ppm), acetona (<1000 ppm),
metano (<1000 ppm), umidade saturada a 37 °C

Compensado através de reposigao a zero ciclica automatica
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0212

Gama

Preciséo

Tempo de subida (T10...90)
co2"?

Gama

Preciséo

Tempo de subida (T10...90)
N20" 2

Gama

Preciséo

Tempo de subida (T10...90)
Agentes anestésicos 2
Gama

Halotano

Isoflurano

Enflurano

Sevoflurano

Desflurano
Precisdo
Tempo de subida (T10...90)
Detecgdo automatica

Gas primario

Gas secundario

0a 100 Vol%
+(2,5 Vol% + 2,5 % rel.)
<500 ms

0a 10 Vol%
+(0,43 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0 a 100 Vol%
+(2 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0a8,5Vol%

0 a 8,5 Vol%

0a 10 Vol%

0a 10 Vol%

0 a 20 Vol%

+(0,20 Vol% + 15 % rel.)
<450 ms

No maximo a 0,3 Vol%
No maximo a 0,4 Vol%

Com uma concentragdo de Desflurano superior a 4 Vol%, a detec¢do de mistura
ocorre no maximo quando a concentragéo do segundo agente anestésico sobe
acima de 10 % da concentragao de Desflurano.

Os limiares de identificagdo mencionados (primario e secundario) aplicam-se a concentragdes de agente em subida (por ex.,

inicio de um caso anestésico).

Quando a concentragdo de agente anestésico diminui (por ex., fim de um caso anestésico), o analisador de gas mede as con-
centragdes de agente até 0,05 Vol% com base no ultimo agente identificado. Abaixo desse valor o analisador de gas indica perda
de identificacdo de agente e um valor de 0 Vol%.

Frequéncia respiratéria (RR)
Gama

Preciséo

Resolugao

0 a 100/min (A frequéncia respiratéria € derivada em tempo real dos dados de
CO2)
0 a 60/min: £1/min com uma taxa |:E de 1:1
>60/min: ndo especificado
0 a 80 /min: £1 /min com uma taxa |:E de 1:2
>80 /min: ndo especificado

1 /min

1) Aprecisdo da medigédo de O2, CO2, N20O e agentes anestésicos depende da frequéncia respiratéria e do racio |:E. As precisdes dos valores expiratdrios
especificadas nos dados técnicos sdo aplicadas a uma frequéncia respiratéria maxima de 60 /min e um racio I:E de 1:1. Aiinfluéncia da frequéncia res-
piratéria e do racio |:E na precis&o foi determinada, para as concentragdes de gas medidas, em um sistema de respiragédo simulado com alteragdes gra-

duais na concentragéo.

2) Apreciséo especificada é conseguida, o mais tardar, 450 segundos apds uma iniciagdo.

114

Suplemento Médulos Scio Four



Declaragao de EMC para IEC 60601-1-2, edigao 3.2

Informagées gerais

O equipamento foi testado em relagéo a compatibilidade
eletromagnética usando acessérios da lista de acessérios. Outros
acessorios s6 poderao ser utilizados se ndo comprometerem a
compatibilidade eletromagnética. A utilizagdo de acessoérios nao
conformes pode resultar no aumento de emissdes eletromagné-
ticas ou em imunidade eletromagnética reduzida do equipamento.

Ambiente eletromagnético

O equipamento médico destina-se para uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O usuario devera
assegurar o seu uso neste tipo de ambiente.

Portugués (Brasil)

O equipamento sé podera ser usado na vizinhanca direta de
outros equipamentos se a Drager tiver autorizado essa
disposigéo. Se a Drager néo a tiver autorizado, devera ser
garantido que o equipamento funciona corretamente na
disposigéo desejada antes de usa-lo. As instrugdes de uso dos
outros equipamentos devem ser seguidas.

Ambiente eletromagnético - diretriz

O equipamento médico utiliza energia RF apenas para o seu fun-
cionamento interno. Assim, as respectivas emissdes de radiofre-
quéncia sdo muito baixas e ndo tém probabilidade de causar
qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos situados nas
proximidades.

O equipamento médico é adequado para uso em quaisquer esta-
belecimentos que ndo domésticos e pode ser usado em estabele-
cimentos domésticos e nos diretamente conectados a rede de
alimentacéo elétrica de baixa tenséo publica que abastece edifi-
cios usados para fins domésticos, desde que o aviso a seguir seja
observado:

Aviso: este equipamento/sistema destina-se apenas para uso
por profissionais de saude. Este equipamento/sistema pode
causar interferéncias de radio ou interromper a operagao de
equipamentos préximos. Pode ser necessario tomar medi-
das de mitigagao, como reorientar ou realocar o equipamento
médico ou proteger o local.

Teste de emissdes Conformidade

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1
Classe A

Emissdes harmobnicas N&o aplicavel

IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensdo/emissdes Nao aplicavel

intermitentes IEC 61000-3-3

Imunidade eletromagnética

O equipamento médico destina-se para uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O usuario devera
assegurar o uso do equipamento médico neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformi- | Ambiente eletromagnético - diretriz
dade
Descarga eletrostatica (ESD) 16 kV de contato +6 kV Os pavimentos devem ser de madeira, con-
IEC 61000-4-2 +8 kV do ar +8 KV creto ou tijolo. Caso o pavimento possua um
- - revestimento sintético, a umidade relativa
deve ser, no minimo, de 30%.
Rajadas rapidas elétricas tran- | +2 kV para linhas de forneci- +2 kV A qualidade do fornecimento de energia
sitorias/aumentos subitos mento de energia deve ser equivalente a existente em um
IEC 61000-4-4 +1 KV para linhas de 1 KV ambiente comercial ou hospitalar normal.
entrada/saida
Pico +1 kV entre linhas +1 kV A qualidade do fornecimento de energia
IEC 61000-4-5 +2 kV das linhas para o aterra- | +2 kV devg ser equwalgnte a emst(_ante em um
mento ambiente comercial ou hospitalar normal.
Campo magnético com frequ- | 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de
éncia de poténcia (50/60 Hz) energia devem estar em niveis caracteristi-
IEC 61000-4-8 cos de um local tipico em um ambiente
comercial ou hospitalar normal.

Suplemento Modulos Scio Four
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Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformi-
dade

Ambiente eletromagnético - diretriz

Quedas de tensédo, interrup-
¢Oes curtas e variagdes de ten-
sdo nas linhas de entrada de
fornecimento de energia

IEC 61000-4-11

<5 % UT
(>95 % de queda em UT) para
0,5 ciclo

>95 %, 0,5 ciclos

40 % UT
(60 % de queda em UT) para
0,5 ciclos

60 %, 5 ciclos

70 % UT
(30 % de queda em UT) para
25 ciclos

30 %, 25 ciclos

A qualidade do fornecimento de energia
deve ser equivalente a existente em um
ambiente comercial ou hospitalar normal.
Se o usuario do equipamento médico
necessitar de operagdo continuada durante
interrupgdes de tensdo elétrica, é recomen-
dado que o equipamento médico seja abas-
tecido por um sistema de alimentagéo
elétrica ininterrupta ou uma bateria.

<5 % UT >95%,5s
(>95 % de queda em UT) para
5s
Equipamentos portateis e moveis de comu-
nicagdes por RF ndo devem ser utilizados
mais préximos de qualquer peca do equipa-
mento médico, incluindo cabos, do que a
distancia de separagao recomendada, cal-
culada a partir da equagao aplicavel a frequ-
éncia do transmissor.
RF conduzida 3Vrms 3V Distancia de separagao recomendada
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d= [%} NP
RF radiada 10 V/im
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 3V/m

dzls'TS]‘/F 80 MHz a 800 MHz

7
d=[—35-1VP 800 MHz a 2,5 GHz

onde P ¢é a classificagdo maxima da potén-
cia de saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor e d
é a distancia recomendada de separagao
em metros (m).

Os campos de forga de transmissores fixos
de RF, como determinado por uma pesquisa
eletromagnética no local '/, devem ser
menores que o nivel de conformidade de
cada intervalo de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias nas proximi-
dades do equipamento marcado com o
seguinte simbolo:

()

1) Nao é possivel predizer teoricamente com precisdo os campos de forga de transmissores fixos, como estagdes de base para radio, telefones (celular/sem
fio), rddios amadores e méveis, transmisséo de radio AM, FM e de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos de RF, deve-
se considerar a execugao de uma pesquisa eletromagnética no local. Se no local onde € utilizado o equipamento médico a intensidade de campo exceder
o nivel de conformidade RF acima, devera ser verificada a operagao normal do equipamento médico. Constatando-se um desempenho anormal, podera
ser necessario adotar medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou a mudanga de local do equipamento médico.

2) Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas de equipamentos
moveis de comunicacao de alta frequéncia

O equipamento médico destina-se para uso em um ambiente
eletromagnético em que as perturbacdes radiadas de RF séo
controladas. O cliente ou o usuario do equipamento médico pode

Portugués (Brasil)

ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicacédo de RF
portateis e mdveis (transmissores) e o equipamento médico como
é recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida dos equipamentos de comunicacéo.

Poténcia nominal Distancia de separagao conforme a frequéncia do transmissor
maxima de saida do m
‘mmwﬁm 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=13>1VP d=[32VP d=[—L-1VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 74
100 12 12 23

Para transmissores com classificagdo de poténcia maxima de
saida nao listada acima, a distancia de separagédo recomendada
d em metros (m) pode ser determinada usando a equagéo

Declaragao de EMC para IEC 60601-1-2, edigdo 4.1

Informagées gerais

Este equipamento foi testado quanto a compatibilidade
eletromagnética usando acessérios da lista de acessérios. Outros
acessorios s6 poderao ser utilizados se ndo comprometerem a
compatibilidade eletromagnética. A utilizagdo de acessorios nao
conformes pode resultar no aumento de emissées
eletromagnéticas ou em imunidade eletromagnética reduzida do
equipamento.

O equipamento podera ser usado na vizinhanga direta de outros
aparelhos somente se a Drager tiver aprovado essa disposigéo.
Se a Drager néo a tiver aprovado, devera ser garantido que o
equipamento funciona corretamente na disposi¢cao desejada
antes de usa-lo. As instrugdes de uso dos outros equipamentos
devem ser seguidas.

Ambiente eletromagnético

Este equipamento s6 pode ser usado em ambientes
especificados na segdo "Ambiente de uso" na pagina 105.

aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P ¢ a classificagédo de
poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor.

Emissoes Conformidade

Emissbes radiadas Classe A, grupo 1

(30 MHz a 1 GHz)

Emissdes conduzidas Classe A, grupo 1

(150 kHz a 30 MHz)

NOTA

As emissdes caracteristicas deste equipamento o tornam ade-
quado para uso em areas industriais e em hospitais (CISPR 11
classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o
qual a CISPR 11 Classe B é normalmente exigida), este equipa-
mento podera nao oferecer a protegéo adequada para servigos
de comunicagao de radiofrequéncia. O usuario podera ter que
tomar medidas de mitigacdo, como reposicionamento ou reo-
rientagdo do equipamento. O teste de emissdes radiadas foi
realizado de acordo com a norma CISPR 16-2-3 como um
método de teste alternativo.

Suplemento Médulos Scio Four

Imunidade contra

Nivel de teste e ambiente
eletromagnético exigido

Descarga eletrostatica (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Descarga por contato: +8 kV

Descarga por ar: £15 kV

Perturbagdes elétricas transi-
térias rapidas (explosdes)
(IEC 61000-4-4)

Cabo de alimentagao: +2 kV

Linhas de entrada de
sinal/linhas de saida de sinal
com mais de 3 m (10 ft): £1 kV

Tensdes de impulso (surtos)

Tensao, linha — linha:

éncia da rede elétrica
(IEC 61000-4-8)

(IEC 61000-4-5) +1 kV
Tens&o, linha — terra:
2 kV

Campos magnéticos na frequ- | 50 Hz: 30 A/m

Quedas de tenséo e breves
interrupgdes na tenséo de ali-
mentacgéo (IEC 61000-4-11)

Quedas de tensdo em varios
angulos de fase de acordo
com a norma IEC 60601-1-2

Perturbagdes de alta frequén-
cia radiadas (IEC 61000-4-3)

80 MHz a 2,7 GHz: 3 V/m

Perturbagdes de alta frequén-
cia conduzidas
(IEC 61000-4-6)

150 kHz a 80 MHz: 3V, faixas
ISM: 6 V

Campos eletromagnéticos na
vizinhanga de equipamentos
de comunicagéo sem fio

Vérias frequéncias foram tes-
tadas de acordo com a Tabela
9 da norma IEC 60601-1-2

Campos magnéticos de

proximidade (IEC 61000-4-39)

134,2 kHz: 65 A/m
13,56 MHz: 7,5 A/m
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Distancias de separagdo recomendadas de dispositivos de
comunicagao sem fio

Para garantir que a integridade funcional deste equipamento seja
mantida, deve haver uma distancia de separagéo de pelo menos
1,0 m (3,3 pés) entre ele e os dispositivos de comunicagdo sem
fio.

Os médulos SCIO Four do analisador de gas estdo em
conformidade com os requisitos da norma IEC TR 60601-4-2.

Normas relevantes

Este equipamento médico atende a outras normas além das
listadas aqui. Informagdes adicionais disponiveis sob solicitagéo.

— |EC 60601-1 (edigdo 3.2)

Equipamento médico elétrico

Parte 1: requisitos gerais de seguranga

— |EC 60601-1-2 (32 edigdo)
Equipamento eletromédico
Partes 1-2: Requisitos gerais de seguranca, norma
colateral: Compatibilidade eletromagnética;
Requisitos e testes

— |EC 60601-1-2 (edigao 4.1)
Equipamento médico elétrico
Partes 1-2: requisitos gerais de seguranga, norma
colateral: perturbacdes eletromagnéticas;
requisitos e testes

— 1SO 80601-2-55:2018
Equipamento médico elétrico
Partes 2-55: requisitos particulares para seguranca basica
e desempenho essencial de monitores de gas respiratorio
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Lista de acessoérios

Acessorio

Numero de peca

Fonte de alimentagéo, 100 a 240 VAC,
50/60 Hz

WaterLock2
Linha de amostra (conjunto de 10)
kit de retorno de gas de amostra
Tubagem de exausté@o de gas de amostra
Cabos de conexao

Cabo SCIO/M500, 0,8 m

Cabo SCIO/M500, 2,2 m

Infinity Acute Care System (M540),
0,8m

Infinity Acute Care System (M540),
22m

Infinity Gamma XL com placa de
interface ou Infinity Docking Station
(conector X5), 0,3 m

Infinity Gamma XL com placa de
interface ou Infinity Docking Station
(conector X5), 1,5 m

Infinity Gamma XL (conector X8),
21m

Infinity Delta series/Gamma XXL/
Vista XL com Infinity Docking Station
(conector X3), 0,3 m

Infinity Delta series/Gamma XXL/
Vista XL com Infinity Docking Station
(conector X3), 1,5m

Infinity Delta series/Gamma XXL/
Vista XL/Kappa XLT (X8 conector),
1,8m

Cabo Y para conector X8

Vista 120 (conector RS232), 2 m

6874204

6872130
8290286
M32692

6873252

MS33986
MS33987
MS33168

MS33167

MS13503

MS13864

MS15849 e
MS23211

MS13504

MS13865

6871581

MS24539
8601473
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Informatie over de aanvulling

Dit document vormt een aanvulling op de gebruiksaanwijzing van
de volgende producten:

— Infinity Acute Care Systeem

— Infinity M540-patiéntmonitor

— Infinity Delta Series

— Infinity Vista XL

— Vista-familie van patiéntbewakingsapparatuur

Deze aanvulling geeft informatie over Scio Four modules met
onderdeelnummer 6871801, 6871802, 6871803, en 6871804.

De beschikbaarheid van vermelde, met de Scio Four modules
compatibele, producten en softwareversies is toelatings- en
landspecifiek. Informeer bij Dréager naar compatibele product- en
softwareversies voor specifieke landen.

Gebruikte productnamen

In deze aanvulling worden alle Scio Four modules (Scio Four, Scio
Four Oxi, Scio Four plus, en Scio Four Oxi plus) aangeduid als
"gasanalysator" of "medisch apparaat".

Weergaveconventies

1 De volgorde van handelingen wordt met opeenvolgende
nummers aangegeven. Elke nieuwe reeks handelingen
begint weer met "1".

® Afzonderlijke handelingen of verschillende keuzemogelijkhe-
den voor handelingen worden met opsommingstekens aan-
gegeven.

—  Streepjes geven een reeks van gegevens, opties of voorwer-
pen in een lijst aan.

(A) Letters tussen haakjes verwijzen naar elementen in de rele-
vante afbeelding.

A Met letters in afbeeldingen worden elementen aangeduid
waarnaar in de tekst wordt verwezen.

Definities veiligheidsinformatie

WAARSCHUWING

Een WAARSCHUWING geeft belangrijke informatie over
een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt
voorkomen, overlijden of ernstig letsel tot gevolg kan heb-
ben.

LET OP

Een opmerking die door LET OP wordt voorafgegaan bevat
belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die,
indien deze niet wordt voorkomen, kan resulteren in licht tot mid-
delzwaar letsel bij de gebruiker of de patiént of in schade aan het
medische apparaat of andere eigendommen.

OPMERKING

Een OPMERKING geeft aanvullende informatie, die is bedoeld
om ongemakken tijdens de bediening te vermijden.

Aanvulling Scio Four-modules
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Vereisten m.b.t. de gebruikersgroep

De term "gebruikersgroep" beschrijft het verantwoordelijke
personeel dat door de gebruikersorganisatie is aangewezen om
een specifieke taak met een product uit te voeren.

Verplichtingen van de gebruikerorganisatie
De instelling dient toe te zien op het volgende:

— Elke gebruikersgroep beschikt over de vereiste kwalificaties
(bijv. op basis van speciale opleiding of speciale, door ervaring
verkregen kennis).

— Elke gebruikersgroep is opgeleid om de taak te kunnen
uitvoeren.

— Elke gebruikersgroep heeft de relevante hoofdstukken in dit
document gelezen en begrepen.

— Het product wordt alleen gebruikt door geautoriseerd
personeel en is beveiligd tegen onbevoegde toegang.

Gebruikersgroepen

Klinische gebruikers

Deze gebruikersgroep gebruikt het product overeenkomstig het
beoogde gebruik.

Klinische gebruikers beschikken over gespecialiseerde medische
kennis op het gebied van anesthesie en intensive care en kennis
van apparaatbewaking en peri-operatieve zorg.

Personeel verantwoordelijk voor het klaarmaken voor
hergebruik

Deze gebruikersgroep voert de nodige activiteiten uit om het
product klaar te maken voor hergebruik.

Het personeel verantwoordelijk voor het klaarmaken voor
hergebruik heeft specialistische kennis op het gebied van het
hergebruiken van medische apparatuur.

Servicepersoneel
Deze gebruikersgroep voert serviceactiviteiten uit.

Servicepersoneel beschikt over specialistische kennis op het
gebied van elektrotechniek en werktuigkunde en ervaring in het
onderhoud van medische apparatuur.

Wanneer productspecifieke kennis of gereedschappen vereist
zijn, moeten de servicewerkzaamheden worden uitgevoerd door
gespecialiseerd servicepersoneel. Het gespecialiseerde
servicepersoneel is opgeleid door Drager voor deze
servicewerkzaamheden aan dit product.
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Voor de veiligheid van u en uw patiénten

Algemene veiligheidsinformatie

De volgende WAARSCHUWING en LET OP-opmerkingen gelden
voor de algemene werking van het medische apparaat.

Zie voor WAARSCHUWINGEN en LET OP-opmerkingen
aangaande specifieke subsystemen of functies, de
desbetreffende paragrafen van deze gebruiksaanwijzing of de
gebruiksaanwijzing van het apparaat dat in combinatie met dit
apparaat wordt gebruikt.

Volg deze gebruiksaanwijzing strikt op

WAARSCHUWING

Risico van onjuiste bediening of onjuist gebruik

Voor elke behandeling en elk gebruik van het medische
apparaat dient men alle hoofdstukken van deze aanvulling
en de corresponderende gebruiksaanwijzing terdege te
kennen en op te volgen. Het medische apparaat dient uit-
sluitend te worden gebruikt voor doeleinden omschreven in
"Beoogd gebruik".

Alle signaalwoorden WAARSCHUWING en LET OP in deze
aanvulling en de relevante gebruiksaanwijzing en alle gege-
vens op labels van het medische apparaat moeten strikt in
acht worden genomen. Wanneer deze veiligheidsinformatie
niet in acht genomen wordt, geldt dit gebruik van het medi-
sche apparaat als oneigenlijk gebruik.

Service

WAARSCHUWING

Risico van storing van het medische apparaat en letsel bij
de patiént

Het medische apparaat moet regelmatig worden geinspec-
teerd en onderhouden door servicepersoneel. Reparaties
en complex onderhoud aan het medische apparaat dienen
te geschieden door deskundig servicepersoneel.

Wanneer niet wordt voldaan aan het bovenstaande kan dat
leiden tot storing van het medische apparaat en letsel bij de
patiént. Zie hoofdstuk "Service".

Bewaking

WAARSCHUWING

Risico vanwege storing in de gasmeting

Als de gasmeting mislukt, kan de patiént niet meer ade-
quaat worden bewaakt.

Zorg voor overeenkomstige vervangende bewaking

WAARSCHUWING

Neem geen therapeutische beslissingen die uitsluitend
gebaseerd zijn op individueel gemeten waarden en parame-
ters. Therapeutische beslissingen mogen uitsluitend door
de gebruiker worden genomen. Zie voor aanvullende infor-
matie "Gebruikersgroepen" op pagina 121.
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Accessoires

WAARSCHUWING

Gevaar door niet-compatibel accessoires

Het gebruik van defecte of niet-compatibele accessoires

kan de functionele integriteit van het product aantasten. Als

gevolg daarvan kunnen persoonlijk letsel en materiéle
schade optreden.

— Gebruik uitsluitend compatibel accessoires. Accessoi-
res die compatibel zijn met dit product staan vermeld in
de bij het product geleverde accessoirelijst.

— Gebruik uitsluitend accessoires die in goede staat ver-
keren.

WAARSCHUWING

Risico van bedieningsfouten en onjuist gebruik
Neem de gebruiksaanwijzingen van alle accessoires strikt
in acht.

Aansluiting op andere apparaten

WAARSCHUWING

Risico op elektrische schok en op apparaatstoringen
Aangesloten apparaten of combinaties van apparaten die
niet voldoen aan de vereisten zoals vermeld in deze
gebruiksaanwijzing kunnen nadelige gevolgen hebben
voor de correcte werking van het medische apparaat en een
elektrische schok veroorzaken. Voordat het medische
apparaat wordt gebruikt dient u de gebruiksaanwijzing van
alle aangesloten apparaten of apparaatcombinaties strikt
op te volgen.

WAARSCHUWING

Risico op elektrische schok

Apparaten aansluiten op de RS232- of MEDIBUS-interfaces
kan leiden tot een hogere lekstroom. Als de randaarde van
één van deze apparaten niet werkt, kan de lekstroom de toe-
gestane waarden overschrijden. Breng alleen aansluitingen
tot stand met toestemming van de betreffende fabrikant.
Laat de lekstroom controleren door het servicepersoneel.
Ontkoppel de apparaten van de RS232- of MEDIBUS-inter-
face als de maximaal toegestane waarde is overschreden.

WAARSCHUWING

Risico van bedieningsfouten en onjuist gebruik
Volg de montage-instructies en gebruiksaanwijzing bij alle
aangesloten apparaten strikt op.

WAARSCHUWING

Risico op elektrische schok

Elektrische aansluitingen op apparaten die niet vermeld zijn
in deze gebruiksaanwijzing of in de montage-instructies,
mogen alleen tot stand gebracht worden wanneer deze
door de betreffende fabrikanten toegestaan worden.
Daarnaast moet de gebruikende instantie ervoor zorgen dat
de combinatie van medische apparatuur in overeenstem-
ming is met de geldende uitgaven van de toepasselijke
standaarden voor medische apparatuur.
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WAARSCHUWING

Risico van apparaatstoring

Het gebruik van defecte of incompatibele kabels en monta-

geapparatuur kan de functionele integriteit van het product

in gevaar brengen. Als gevolg daarvan kunnen persoonlijk
letsel en materiéle schade optreden.

— Gebruik alleen compatibele kabels en montageappara-
tuur. Accessoires die compatibel zijn met dit product
staan vermeld in de bij het product geleverde accessoi-
relijst.

— Gebruik uitsluitend accessoires die in goede staat ver-
keren.

WAARSCHUWING

Risico van apparaatstoring

Het gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met
andere apparatuur moet worden vermeden. Dit kan een
onjuiste werking tot gevolg hebben.

Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten dit apparaat
en de andere apparatuur worden geobserveerd om te con-
troleren of deze normaal werken.

Dit apparaat kan worden gebruikt met andere Drager-apparaten of
apparatuur van andere fabrikanten. Volg de aanwijzingen in de
documentatie van de betreffende apparaten op.

Indien een combinatie van apparaten niet door Drager is
goedgekeurd, kan dat de veiligheid en de functionele integriteit
van de individuele apparaten in gevaar brengen. De gebruikende
instantie moet ervoor zorgen dat de combinatie van medische
apparatuur in overeenstemming is met de geldende standaard
voor medische apparatuur.

Door Drager goedgekeurde combinaties van apparaten voldoen
aan de voorschriften zoals vermeld in de volgende normen:

— |EC 60601-1 (editie 3.2)
Elektromedische apparatuur
Deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid en essentiéle
prestaties

— |EC 60601-1-2
Elektromedische apparatuur
Deel 1-2: Algemene vereisten voor basisveiligheid en
essentiéle eigenschappen
Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit -
eisen en tests

— |IEC 60601-1 (2e editie)
Elektromedische apparatuur
Deel 1: Algemene veiligheidseisen

— IEC 60601-1-1
Elektromedische apparatuur
Deel 1-1: Algemene veiligheidseisen
Secundaire norm: Veiligheidseisen voor elektromedische
systemen

- |EC 60601-1-2
Elektromedische apparatuur
Deel 1-2: Algemene vereisten voor basisveiligheid en
essentiéle eigenschappen Secundaire norm:
Elektromagnetische compatibiliteit - eisen en tests

— |EC 60601-1-4
Elektromedische apparatuur
Deel 1-4: Algemene veiligheidseisen
Secundaire norm: Programmeerbare elektromedische
systemen
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Wanneer Drager-apparaten worden aangesloten op andere
Drager-apparaten of op apparaten van derden en de zo ontstane
combinatie niet door Dréager is goedgekeurd, kunnen er nadelige
gevolgen ontstaan voor de werking van de apparaten. De
bedienende organisatie is er verantwoordelijk voor, dat het
resulterende systeem voldoet aan de vereisten van de van
toepassing zijnde normen.

Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Voor elektromedische apparatuur gelden speciale
voorzorgsmaatregelen betreffende de elektromagnetische
compatibiliteit (EMC). Daarom moet de apparatuur worden
geinstalleerd en in gebruik worden genomen in overeenstemming
met de EMC-voorschriften in de gebruiksaanwijzing van de
patiéntmonitor.

WAARSCHUWING

Kans op uitval van het apparaat

Elektromagnetische velden, zoals die bijv. worden gegene-
reerd door communicatie-apparatuur die met radiofrequen-
tie werkt, zoals mobiele telefoons, hoogfrequente
elektrische chirurgische apparatuur, defibrillators en korte
golf therapie-apparatuur, kunnen tot storingen leiden van
het medische apparaat.

Apparatuur die met radiofrequentie werkt, mag alleen wor-
den gebruikt met inachtneming van een veilige afstand.

WAARSCHUWING

Gevaar door elektromagnetische storing
Draadloze communicatie-apparaten (bijv. mobiele tele-
foons) en elektromedische apparatuur (bijv. defibrillatoren,
elektrochirurgische apparaten) en hun randapparatuur
(bijv. antennekabels en externe antennes) zenden elektro-
magnetische straling uit. Als dergelijke apparatuur te dicht
bij dit apparaat of de kabels worden gebruikt, kan de func-
tionele integriteit van dit apparaat worden aangetast door
elektromagnetische storingen. Als gevolg daarvan kan de
patiént in gevaar worden gebracht.

— Houd een afstand van ten minste 0,3 m (1,0 ft) vrij tussen
dit apparaat en draadloze communicatieapparatuur, om
de essentiéle werking van het apparaat te waarborgen.

— Houd een adequate afstand vrij tussen dit apparaat en
overige elektromedische apparatuur.

Aansluiting op IT-netwerken

Tijdens bedrijf kan dit apparaat met behulp van IT-netwerken infor-
matie uitwisselen met andere apparaten. Een IT-netwerk kan elke
gegevensinterface zijn (bijv. printer-interface. USB-interface,
RS-232-interface) die beschreven is in normen en verdragen.

De uitwisseling van gegevens met behulp van bekabelde techno-
logieén maakt de volgende functies in het netwerk mogelijk:

— Weergave van curven en parametergegevens

— Registratie, opslag en printen

— Service-modus, toegang tot logboeken

Het aansluiten van dit apparaat op een netwerk dat andere appa-
raten omvat of het achteraf aanbrengen van wijzigingen in dat net-
werk kan nieuwe risico's voor patiénten, gebruikers en derden tot
gevolg hebben. Voordat het apparaat aan het netwerk wordt ver-
bonden of het netwerk wordt gewijzigd, moeten deze risico's wor-
den geidentificeerd, geanalyseerd en geévalueerd en moeten
passende maatregelen worden genomen.
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Voorbeelden van achteraf aangebrachte wijzigingen in het netwerk:
— Het wijzigen van de netwerkconfiguratie

— Het verwijderen apparaten van het netwerk

— Het toevoegen van nieuwe apparaten aan het netwerk

— Het uitvoeren van upgrades of updates op apparaten die aan
het netwerk zijn verbonden

Informatie over aansluiting op het netwerk
Vereisten

Dit apparaat mag alleen door onderhoudspersoneel op het net-
werk worden aangesloten. De IT-afdeling van het ziekenhuis moet
vooraf worden geraadpleegd.

De volgende documenten moeten in acht worden genomen:
— Bij dit apparaat behorende documenten

— Beschrijving van de netwerkinterface

— Beschrijving van de netwerk-gebaseerde alarmsystemen

Dréager adviseert om conform IEC 80001-1 (risicobeheer van
IT-netwerken voor medische hulpmiddelen) te werken.

Seriéle interfaces
De volgende interfaces worden ondersteund:

— RS-232-interfaces die voldoen aan EIA RS-232 (CCITT
V.24/V.28) voor de volgende toepassingen:

- MEDIBUS

— Aansluitingen op medische hulpmiddelen van andere
fabrikanten

— Service-interface

Gebruik van het MEDIBUS-protocol

WAARSCHUWING

Risico op lichamelijk letsel bij de patiént

Alle gegevens die via de MEDIBUS-interface worden over-
gedragen, zijn uitsluitend bedoeld voor informatie en
mogen niet worden gebruikt als enige basis voor diagnos-
tische of therapeutische beslissingen.

WAARSCHUWING

Risico op lichamelijk letsel bij de patiént

Gegevens die worden verzonden over de MEDIBUS-inter-
face zijn niet bedoeld voor een verspreid alarmsysteem (in
de zin van bewaking op afstand) volgens de van toepassing
zijnde normen ("Relevante normen" op pagina 138). Ze die-
nen uitsluitend ter informatie en mogen niet worden
gebruikt als de enige basis voor diagnostische of therapeu-
tische beslissingen.

Voer overige diagnostische maatregelen uit.

OPMERKING

De RS-232-poort wordt gebruikt om een punt-naar-punt verbin-
ding tot stand te brengen. Ongeautoriseerde toegang tot het
apparaat kan de werking van het apparaat belemmeren.

— Onbevoegde personen mogen geen toegang hebben tot de
gegevens die via de RS-232-poort worden verzonden.

— Alle apparaatinterfaces moeten worden beschermd tegen
malware en computervirussen.

— Als er gebruik wordt gemaakt van in de handel verkrijgbare
RS-232-naar-Ethernet-converters, is de gebruikende instan-
tie verantwoordelijk voor het gebruik en de juistheid van de
gegevens.

124

Informatie over het beveiligingsniveau volgens de norm
IEC TR 60601-4-5

Dit apparaat is getest in overeenstemming met de vereisten van
de norm IEC TR 60601-4-5.

Meer informatie over het door dit apparaat bereikte beveiligings-
niveau en over maatregelen die het beveiligingsniveau kunnen
verhogen, vindt u op de volgende webpagina:
https://www.draeger.com/productsecurity

De gebruiksaanwijzing bewaren

WAARSCHUWING

Risico van onjuist gebruik
De gebruiksaanwijzing moet op een voor de gebruiker toe-
gankelijke plaats worden bewaard.

Productspecifieke veiligheidsinformatie

WAARSCHUWING

Brandgevaar

Om brandgevaar te voorkomen, mogen geen medicamen-
ten of andere stoffen op basis van brandbare oplosmidde-
len, zoals alcohol, in het apparaat worden gebracht.
Gebruik ook geen explosieve anesthetica, zoals ether of
cyclopropaan en spuit ze niet in het apparaat. Als licht ont-
vlambare stoffen worden gebruikt voor desinfectie, is vol-
doende ventilatie vereist.

WAARSCHUWING

Risico op storing

Modificaties aan het medische apparaat kunnen leiden tot
storingen.

WAARSCHUWING

Risico op onvoldoende zuurstoftoevoer

De gassample-flow naar de gasmonitor kan bij een low-flow
anesthesie het volume van het beademingssysteem verla-
gen.

Compenseer dit door de versgas-flow van het anesthesie-
apparaat te verhogen of door het gassample terug te leiden
naar het beademingssysteem.

In sommige anesthesiesystemen kan de gassample-flow de
meting van het expiratoire minuutvolume beinvioeden.

WAARSCHUWING

Risico vanwege onnauwkeurige gasmeetwaarden

Het gebruik van een andere gassample-leiding dan gespe-
cificeerd of geleverd door de fabrikant en met een onjuiste
lengte en/of diameter kan leiden tot onjuiste aflezingen en
curven van de concentratie van het anestheticum of alar-
men voor vochtvanger/samplegas-leiding.

Gebruik nooit standaard-drukmeetslangen of IV-leidingen,
omdat dit het anestheticum dat later vrijkomt (door ontgas-
sing) absorbeert en leidt tot foutief weergegeven concen-
tratiewaarden.
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LET OP

Risico van verkeerd gemeten zuurstofwaarde
Gebruik geen zuurstofconcentrators bij minimale of low-flow
anesthesie.

LET OP

Kans op storing van de gasmeting

Om storing van de gasmeting te voorkomen, vooral tijdens het
schoonmaken en desinfecteren, moet de vochtvanger altijd
geinstalleerd blijven.

Meer informatie

Verplichte melding van incidenten

Ernstige incidenten met dit product moeten aan Drager en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Training

Training voor gebruikers is beschikbaar via de verantwoordelijke
Dréager organisatie (zie www.draeger.com).

Essentiéle prestaties
De belangrijkste functie bestaat uit:
— Nauwkeurigheid van de gasmeting

Als er niet wordt voldaan aan de nauwkeurigheid van de
gasmeting, verzendt het apparaat statusinformatie met het doel
een technisch alarm op de patiéntmonitor te genereren.

Toepassing

Beoogd gebruik

De Scio Four module neemt een gassample van het ademgas van
pediatrische en volwassen patiénten. De module meet
voortdurend de concentratie van CO2, N20, en anesthetica
(Halothaan, Isofluraan, Enfluraan, Sevofluraan en Desfluraan) in
het ademgas en ook de O2-concentratie (optioneel). Alle gemeten
waarden en de afgeleide waarden worden aan de patiéntmonitor
doorgegeven.

Indicaties

De beoogde medische indicatie voor de Scio Four-module maakt
het noodzakelijk om de ademhalingsgasconcentraties continu te
bewaken, overeenkomstig het beoogde gebruik.

Contra-indicaties

Geen bekende contra-indicaties.

Aanvulling Scio Four-modules
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Gebruiksomgeving

De gasanalysator is ontworpen voor gebruik in ruimten van
professionele gezondheidsinstellingen waar therapeutische of
diagnostische ingrepen worden verricht.

WAARSCHUWING

Explosie- of brandgevaar

Dit medisch apparaat moet niet worden gebruikt in gebie-
den waar zuurstofconcentraties hoger dan 25% voorko-
men, of waar ontvlambare of explosieve gasmengsels
aanwezig kunnen zijn.

WAARSCHUWING

Risico op storing van het apparaat en/of letsel bij de patiént
en de gebruiker

Magnetische velden kunnen de correcte werking van het
medische apparaat negatief beinvioeden en daarmee een
gevaar betekenen voor de patiént of de gebruiker.

Gebruik het medische apparaat niet in de buurt van magne-
tische resonantie apparaten (MRI, NMR).

WAARSCHUWING

Kans op uitval van het apparaat

Zorg ervoor dat de koelventilator van het medische appa-
raat niet geblokkeerd of afgesloten wordt. Omgevingslucht
moet het apparaat vrijelijk kunnen binnenstromen. Anders
kan het medische apparaat te heet worden.

WAARSCHUWING

Brandgevaar

Plaats het medische apparaat op een afstand van tenminste
25 cm (10 in) van ontstekingsbronnen, zoals elektrochirur-
gie en laserchirurgie.

WAARSCHUWING

Infectiegevaar
Reinig en desinfecteer het apparaat voo6r gebruik (inclusief
het eerste gebruik), onderhoud en afvoer.

WAARSCHUWING

Risico op vallen van het apparaat

Om letsel te voorkomen moet het medische apparaat op een
veilige en horizontale ondergrond worden geplaatst of moe-
ten montage accessoires worden gebruikt, die verkrijgbaar
zijn bij Drager.

WAARSCHUWING

Gevaar voor wurging

Onzorgvuldige plaatsing van gassample-leiding, kabels
e.d. onderdelen van het apparaat kunnen de patiént in
gevaar brengen.

Wees extra zorgvuldig bij het maken van verbindingen met
de patiént.

LET OP

Risico op struikelen
Plaats de voedingseenheid, kabels en gassample-leidingen niet
op de grond. Plaats deze zorgvuldig en veilig.

Gebruik de gasanalysator niet buiten stenen gebouwen, tijdens
het vervoer van de patiént of in voertuigen of vliegtuigen.

Let op de omgevingsspecificaties, zoals temperatuur, vochtigheid,
en atmospherische druk.
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Overzicht

Symbool Toelichting
Vooraanzicht REFl Onderdeelnummer
=0 g sofor_|_ g @ Serienummer
Difiger Ord plus
/ﬂ/ Opslagtemperatuur
e c
~
@/ Relatieve vochtigheid
Atmosferische druk
C_J L_J 5
A Vochtvanger B Modelnaam (alleen voor- E WEEE-label, richtljn 2002/96/EG
beeld) —
C Stroomindicator ‘T Uit de buurt van regen houden
Achteraanzicht 3 Nominaal gewicht
ﬂ Toegepast deel, beschermingsgraad BF (Body
G o i Floating)
F — g 5 v Potentiaalvereffening
(@ N\ Gebruik dit apparaat niet in de nabijheid van
E — .5- b7 MRI-scanners.
& Jy
Het product is een medisch apparaat (onderwor-
! ] g pen aan CE-conformiteitsbeoordeling)
A Koelventilator B Aan/Uit-schakelaar Afkortingen
C Gasuitlaat D Potentiaalvereffening - —
connector Afkorting Toelichting
. . ATPS Omgevingstemperatuur en -druk, verzadigd
E Gelijkstroomingang F MEDIBUS connector . )
BTPS Lichaamstemperatuur en -druk, verzadigd
RS232-connector naar COM Seriéle interface
patiéntmonitor - X2
EMC Elektromagnetische compatibiliteit
Symbolen HME Warmte- en vochtwisselaar
HMEF HME-filter
Symbool  Toelichting LE Verhouding tussen inspiratie- en expiratietijd
@ Volg de gebruiksaanwijzing ID Identificatie
MEDIBUS Drager communicatieprotocol voor medische
apparaten met uniforme gegevensdefinitie
Stroom voor alle apparaten
MRI Magnetische Resonantie Beeldvorming
= Uitlaat voor samplegas voor recirculatie of spoelen NMI Nucleaire magnetische beeldvorming
. NMR Magnetische resonantie
@ O Aan/Uit NTPD Normale temperatuur druk droog,
20 °C (68 °F), 1013 hPa, droog
ﬂ Fabrikant SW Software
&I Productiedatum
XXXX
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Functioneel bereik

De gasanalysator neemt gassamples van inspiratoire en
expiratoire gassen door volwassen en pediatrische patiénten in
niet-, partiéle-, en totale terugademsystemen. Deze meet de
inspiratie- en expiratiegassen en geeft dit in real-time door aan de
patiéntmonitor.

De gasanalysator is verkrijgbaar in 4 varianten met verschillende
functies, zoals hieronder is weergegeven:

02 COz N0 Anesthe- Anesthe- .
ticum ticum-ID
Scio Four  Nee Ja 1van5 Nee Nee
gCi.o Four Ja Ja 1van5 Nee Nee
Xi
Scio Four Nee Ja 2van5 Ja Ja
plus
Scio Four
Oxi plus Ja Ja 2van5 Ja Ja

Functionele principes

De gasanalysator maakt gebruik van IR-spectroscopie voor het
meten van kooldioxide, lachgas en vluchtige anesthetica. Elk gas,
met zijn eigen specifieke absorbtie-eigenschap, wordt door een
sample-cel geleid. Meerdere optische IR-filters selecteren
specifieke IR-banden, die vervolgens worden geanalyseerd met
een detector. De hoeveelheid door de detector ontvangen IR-licht
is een maat voor de gasconcentratie. Dat betekent dat de detector
minder IR-licht zal ontvangen naarmate de gasconcentratie hoger
is.

Voor zuurstofmetingen wordt de paramagnetische eigenschap
van zuurstofmoleculen gebruikt. Het gas wordt door een sample-
cel geleid, waar het paramagnetische effect van zuurstof wordt
gemeten. Hoe hoger de zuurstofconcentratie, des te groter het
gemeten effect.

WAARSCHUWING

Risico vanwege onnauwkeurige gasmeetwaarden.

Alleen voor de varianten Scio Four en Scio Four Oxi.

Wees voorzichtig bij het handmatig instellen van het anes-
theticum-ID op de patiéntmonitor. Metingen zullen onnauw-
keurig zijn als het verkeerde anestheticum-ID wordt
geselecteerd.

WAARSCHUWING

Risico van onnauwkeurige gasmeetwaarden

Als Scio Four of Scio Four Oxi worden gebruikt met anes-
thesiegasmengsels, zullen onnauwkeurige gasmetingen
het gevolg zijn.

Gebruik Scio Four of Scio Four Oxi niet met anesthesiegas-
mengsels.

LET OP

Risico vanwege onnauwkeurige gasmeetwaarden

Gebaseerd op de responstijd van de sensoren en de gassam-
ple-flow, is de opgegeven nauwkeurigheid van 02, CO2, N20 en
anesthetica beperkt door de beademingsfrequentie en door de
verhouding tussen inspiratie- en expiratietijd (I:E). Neem de
technische gegevens van het medische apparaat in acht.

Aanvulling Scio Four-modules
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Montage en voorbereiding

Montagebeschrijving

De voeding wordt op één van de volgende
bevestigingsmogelijkheden gemonteerd:

— ingang voor netspanning omlaag, of
of

— ingang voor netspanning horizontaal met voedingsetiket naar
beneden gericht.

De voeding mag niet worden bevestigd met de ingang voor
netspanning naar boven gericht.

De netspanning aansluiten

De netspanning moet overeenkomen met het spanningsbereik dat
is aangegeven op het typeplaatje aan de achterzijde van het
apparaat.

De voeding voorziet de Scio Four-module van 12 VDC. De
metalen kraag van de 12 VDC-voedingsconnector aan de
achterkant van de Scio Four zorgt voor een functionele
aardverbinding van de Scio-behuizing met de aarde.

WAARSCHUWING

Risico op elektrische schok

Als de voeding van Scio Four modules wordt aangesloten
op een stopcontact met verkeerde netspanning of een stop-
contact zonder randaarde, kan er een elektrische schok
optreden. Het aansluiten van het apparaat op stekkerblok-
ken kan tot een verhoogde lekstroom leiden. Dit kan resul-
teren in een elektrische schok en de gebruiker en de patiént
kunnen gevaar lopen.

Sluit het apparaat uitsluitend aan op stopcontacten met cor-
recte netspanning en veiligheidsaarding.

WAARSCHUWING

Gevaar door binnendringende vloeistof

Binnendringende vloeistof kan leiden tot het volgende:

— Schade aan het apparaat

— Elektrische schok

— Apparaatstoringen

Monteer de voeding alleen in de richting die wordt beschre-
ven in hoofdstuk "Montagebeschrijving".

Zorg ervoor dat er geen vloeistof, b.v. het desinfectiemid-
del, het apparaat kan binnendringen.

Plaats geen containers met vioeistof boven of op het appa-
raat.

003
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1 Sluit de voeding met de "X16" connector aan op de achterzijde
van de gasanalysator.

2 Sluit de netspanningskabel aan op de achterzijde van de
voeding.

3 De netspanningskabel in het wandstopcontact steken.

OPMERKING

Houd de voedingskabel vrij, zodat deze op elk moment kan wor-
den losgekoppeld.

OPMERKING

Haal de stekker uit het stopcontact om de gasanalysator en zijn
voeding los te koppelen van de netspanning (bijvoorbeeld voor
onderhoud of noodgevallen).

Potentiaalvereffening uitvoeren

Elektrische potentiaalverschillen tussen apparaten kunnen
worden gereduceerd door middel van potentiaalvereffening.

Potentiaalvereffening vormt geen vervanging voor de
aardverbinding. Tijdens gebruik moeten de
potentiaalvereffeningsconnectors goed toegankelijk blijven en de
aansluiting moet zonder gebruik van gereedschap ontkoppeld
kunnen worden.

Aansluiten van de potentiaalvereffeningskabel

1 Verbind de potentiaalvereffeningskabel met de
potentiaalvereffeningspen op het apparaat (zie pagina 126).

2 Verbind de potentiaalvereffeningskabel met een
potentiaalvereffeningsconnector van het ziekenhuis (bijv.
wand, plafondtoevoereenheid).

De gasanalysator aansluiten op een
patiéntmonitor

Voor informatie over pati€éntmonitoren die compatibel zijn met de
Scio Four-modules, zie"Informatie over de aanvulling”
op pagina 121.

1 Sluit de gegevens-interfacekabel aan op de "Pat. Mon. - X2"-
connector (A) op het achterpaneel van de gasanalysator en
schroef deze vast.

o | o

&
&

[

2 Sluit de gegevensinterfacekabel aan op de connector van het
Infinity Docking Station of direct op de pati€ntmonitor.
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Vochtvanger

Plaats de vochtvanger op de vochtvangerhouder.

WAARSCHUWING

Risico door onnauwkeurige gasmeetwaarden en storing

van de gasmeting

Siliconen kunnen in de meetcuvette terecht komen en de
gasmeting permanent beinvioeden.

Spuit de O-ringen van de vochtvangerhouder niet in met
siliconenspray.

WAARSCHUWING

Risico vanwege storing in de gasmeting

Als de gasmeting mislukt, kan de patiént niet meer ade-
quaat worden bewaakt.

Controleer de vochtvanger op schade of verstoppingen.

LET OP

Kans op uitval van het apparaat
Gebruik het medische apparaat niet zonder vochtvanger.

De gassample-leiding aansluiten

WAARSCHUWING

Risico vanwege lekkage door onjuist aangesloten of
beschadigde gassample-leiding

Controleer de gassample-leiding op beschadiging en sluit
deze zorgvuldig aan, anders kunnen er foutieve gasmetin-
gen optreden.

WAARSCHUWING

Risico vanwege storing in de gasmeting

Als de gasmeting mislukt, kan de patiént niet meer ade-
quaat worden bewaakt.

Controleer de gassample-leiding op verstopping en verhelp
deze, indien nodig.

WAARSCHUWING

Risico op kruiscontaminatie van patiénten

Om kruiscontaminatie van patiénten te voorkomen,
gebruikt u de gassample-kit met bacteriefilter, voor terug-
voer als het geanalyseerde gas teruggevoerd wordt in het
beademingssysteem. Vervang het bacteriefilter in overeen-
stemming met het schema in het hoofdstuk "Preventief
onderhoud".

WAARSCHUWING

Risico van storing van het medische apparaat en letsel bij
de patiént

Sluit de gassample-leiding uitsluitend aan op een bemon-
steringspunt van het beademingscircuit van de patiént.
Sluit de gassample-leiding niet aan op de patiént, infuusap-
paratuur (bijv. infuuspompen, etc.) of enig ander apparaat in
de buurt van de patiént.

1 Sluit de gassample-leiding aan op het Y-stuk of HME-filter, of
slangadapter met Luer Lock.

2 Sluit de gassample-leiding aan op de vochtvanger.

Aanvulling Scio Four-modules



De gasafvoer instellen

OPMERKING

Als gevolg van het geautomatiseerd op nul zetten wordt bij het
gebruiken van de gassample-kit voor terugvoer omgevingslucht
in het beademingssysteem gebracht.

WAARSCHUWING

Risico op onnauwkeurige gasmeetwaarden en nadelige
gevolgen voor omstanders door vervuiling van de omge-
vingslucht

Sluit de gasuitlaat van het medische apparaat en het anes-
thesieapparaat altijd aan op het gasafvoersysteem of leid
het gassample van het medische apparaat naar het beade-
mingssysteem van het anesthesieapparaat.

Zorg voor voldoende ventilatie in de ruimte waar het medi-
sche apparaat staat.

1 Gebruik de gassample-kit voor terugvoer om de uitlaat op de
gasanalysator op de retourpoort voor het gassample op het
anesthesiewerkstation aan te sluiten.

2 Alsergeen recirculatie van het gassample mogelijk is, verbind
dan met behulp van de gassample-afvoerslang de uitlaat van
de gasanalysator met het anesthesiegas-afvoersysteem.

Inbedrijfstelling

De gasanalysator aanzetten

WAARSCHUWING

Explosie- en brandgevaar

Stel het medisch apparaat niet in werking als het vermoe-
den bestaat dat er sprake is van een zuurstoflekkage in het
medische apparaat of de omgeving daarvan.

Stop alle zuurstoftoevoeren en neem contact op met het
servicepersoneel.

WAARSCHUWING

Risico op onnauwkeurige gasmeetwaarden

Tijdens het opwarmen zijn de gerapporteerde CO2-meet-
waarden mogelijk niet nauwkeurig. Wacht totdat het medi-
sche apparaat klaar is met opwarmen.

LET OP

Kans op storing van de gasmeting

Om condensatie en daaruit voortvloeiende storing van elektri-
sche componenten te voorkomen, mag het medische apparaat
na significante temperatuurwisselingen 1 tot 2 uur (bijv. na
opslag in onverwarmde ruimtes) niet worden aangezet.

1 Sluit de netstekker aan, indien nodig, en zet de Aan/Uit-
schakelaar op de achterzijde van het apparaat op "AAN".

2 Controleer de voedingsindicatie op de voorkant van de
gasanalysator. De Scio Four-modules zijn klaar voor gebruik
als het indicatielampje aan de voorkant van de gasanalysator
constant brandt.

Na het starten wordt de gasanalysator geinitialiseerd en volgt een
opwarmperiode. Gedurende deze tijd kan het voorkomen dat
bepaalde concentraties van sommige gassen niet beschikbaar
zijn en dat het anestheticum niet kan worden geidentificeerd.

Aanvulling Scio Four-modules
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OPMERKING

In geval van een stroomstoring zal de gasanalysator worden
afgesloten en wanneer de stroomtoevoer is hersteld, zal de
gasanalysator weer in werking treden.

Gebruik

WAARSCHUWING

Risico op onnauwkeurige gasmeetwaarden en storing van
de gasmeting

Om tijdelijke beinvloeding van de gasmeting en beschadi-
ging van de vochtvanger en het meetsysteem te voorko-
men, mogen geen vernevelaars/aerosols in het
beademingssysteem worden gebruikt, wanneer het
medisch apparaat is aangesloten.

Ontkoppel tijdelijk de gassample-leiding wanneer verneve-
laars in het beademingssysteem worden gebruikt.

LET OP

Risico op het dalen van de druk in de ademwegen

Het medische apparaat zal het aanzuigen van gas uit het beade-
mingssysteem van de patiént voortzetten wanneer de mechani-
sche beademing is gestopt tijdens een cardiopulmonaire
bypass-operatie.

Ontkoppel de gassample-leiding tijdens een cardiopulmonaire
bypass-operatie. Indien de beademing moet worden gestopt,
schakel dan het medische apparaat in de standby-modus of ont-
koppel de gassample-leiding en sluit de gassample-zijde af om
lekkage te voorkomen.

Bewaking

Installeer de pati€éntmonitor en gebruik deze in overeenstemming
met de gebruiksaanwijzing.

Voorbereiding

Reinig en desinfecteer de gasanalysator voordat u van patiént
wisselt volgens het document "Scio Four modules Klaarmaken
voor hergebruik Aanvullingsdocument”.

LET OP

Risico op beschadiging van het pneumatisch systeem

Oefen geen overmatige druk uit (bijv. met een injectiespuit of
perslucht) op de inlaat, uitlaatpoort of vochtvanger van het medi-
sche apparaat, bijvoorbeeld tijdens reiniging en desinfectie.

Het reinigen van de koelventilator-filtermat

De koelventilator-filtermat moet één keer per maand worden
gereinigd.

1 Bepaal de locatie van de koelventilator aan de achterzijde van
de gasanalysator.

2 Neem de koelventilator-filtermat uit de houder.

3 Zuig alle opgehoopte stof op van de filtermat en alle stof die op
en in de ventilatorpoort is terechtgekomen.

Plaats de gereinigde filtermat of een nieuwe filtermat.
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Service

In dit hoofdstuk worden de onderhoudsmaatregelen beschreven
die zijn vereist om een juiste werking van het medische apparaat
te waarborgen. Onderhoudsmaatregelen moeten worden
uitgevoerd door het verantwoordelijke personeel.

WAARSCHUWING

Infectiegevaar

Gebruikers, personeel voor het klaarmaken voor herge-
bruik, servicepersoneel en gespecialiseerd serviceperso-
neel kunnen gecontamineerd raken met pathogenen.

Het apparaat of de apparaatonderdelen reinigen en desin-
fecteren voor elke onderhoudsstap en voor terugzending
na reparatie.

WAARSCHUWING

Risico op elektrische schok

Er bevinden zich stroomvoerende componenten onder het

behuizingdeksel.

— Neem de afdekplaat van de behuizing niet weg.

— Onderhoudsmaatregelen moeten worden uitgevoerd
door het verantwoordelijke servicepersoneel.

WAARSCHUWING

Gebruik alleen vervangingsonderdelen die gekwalificeerd
zijn volgens de Dréager-normen.

Betekenis van de serviceterminologie

Concept Definitie

Service Alle maatregelen (inspectie, onderhoud,
reparatie) bedoeld voor het handhaven en
herstellen van de functionele toestand van

een medisch apparaat

Inspectie Maatregelen bedoeld voor het vaststellen
en beoordelen van de actuele toestand

van een product

Onderhoud Periodieke gespecificeerde maatregelen
bedoeld voor het handhaven van de func-

tionele integriteit van een product

Reparatie Maatregelen bedoeld voor het herstellen
van de functionele integriteit van een pro-

duct na een opgetreden storing

Inspectie

Voer inspecties periodiek uit conform de navolgende richtlijnen en
de gespecificeerde intervallen. Technische documentatie is op
aanvraag verkrijgbaar.

Maatregel Interval Gebruikersgroep

Inspectie en veilig- | Om de 12 maanden

heidsbeurten

Servicepersoneel

Veiligheidscontroles

De veiligheidscontroles zijn geen vervanging voor onderhoud,
waarin preventief vervangen van aan slijtage onderhevige
onderdelen is inbegrepen, zoals aangegeven door de fabrikant.

130

Als veiligheidscontroles niet regelmatig worden uitgevoerd, kan dit
nadelige gevolgen hebben voor de werking van het medische
apparaat. De veiligheidscontroles moeten binnen de aangegeven
intervallen worden uitgevoerd.

OPMERKING

De gasanalysator moet langer dan 10 min in bedrijf zijn voordat
de nauwkeurigheid van de gasmeting wordt gecontroleerd.

1 De meegeleverde documenten controleren:
— Gebruiksaanwijzing is beschikbaar in de juiste versie
2 Controleer of de gasanalysator in goede staat verkeert:
— De labels zijn volledig aanwezig en leesbaar

— Geen zichtbare schade aan:
Behuizing
Externe voeding en voedingskabel
Vochtvangerhouder, vooral O-ringen
Gasuitlaat

— Stroomindicator: groen continu licht
3 De elektrische veiligheid controleren conform IEC 62353.

LET OP

Kans op beschadiging van het apparaat

Als een teststroom van 10 A wordt gebruikt in de aardkabel-
weerstandstest, kan het medische apparaat beschadigd wor-
den.

Configureer de testapparatuur, nadat u hebt gecontroleerd dat
de test uitsluitend met 200 mA (DC) wordt uitgevoerd.

OPMERKING

Alleen de apparaatingang van de voeding wordt aangesloten op
de beveiligingsaardaansluiting.

OPMERKING

Om anesthesiegas af te voeren, sluit u het apparaat aan op het
afvoersysteem.

4 Controleer de nauwkeurigheid van de gasmeting op basis van
een gecertificeerde testgasconcentratie:

— Meting anesthesiegas
Uitsluitend voor Scio Four en Scio Four Oxi:
2 vol% Desfluraan
Nauwkeurigheid +0,50 vol%

Uitsluitend voor Scio Four plus en Scio Four Oxi plus:
1 vol% Isofluraan
1 vol% Sevofluraan
Nauwkeurigheid +0,35 vol%
— N20 meting
Uitsluitend voor Scio Four en Scio Four Oxi:
60 % N20
Nauwkeurigheid +6,8 vol%

Uitsluitend voor Scio Four plus en Scio Four Oxi plus:
70 % N20
Nauwkeurigheid +7,6 vol%

— CO2-meting, 5 vol%
Nauwkeurigheid 0,83 vol%

Aanvulling Scio Four-modules



5 Controleer de nauwkeurigheid van de O2-meting:

— Omgevingslucht 21 vol%
Nauwkeurigheid +3 vol%

6 Controleer de gassample-flow van de gasanalysator:
— Nauwkeurigheid 200 +20 mL/min

7 Controleer de gasanalysator op lekkage:
— Lekkage bij —200 hPa (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)

Onderhoud

WAARSCHUWING

Risico van onjuiste componenten

Uitval van het apparaat is mogelijk door slijtage of materi-
aalmoeheid van de onderdelen.

Om de juiste werking van alle onderdelen in stand te hou-
den, moet dit apparaat met specifieke intervallen inspectie
en preventief onderhoud ondergaan.

WAARSCHUWING

Risico op elektrische schok

Koppel alle elektrische aansluitingen los van de voeding
voordat u de behuizing opent.

In de volgende tabel worden de intervallen voor preventief
onderhoud weergegeven:

Component | Interval Taak Verantwoorde-
lijke persoon

Koelventila- Elk jaar Vervangen Service-
tor-filtermat personeel
Bacteriefilter | Elk jaar Vervangen Service-

van gassam- personeel
ple-kit voor

terugvoer

O-ringen op Elke 2 jaar Vervangen Service-

de vochtvan- personeel
gerhouder
Kalibratie

De gasanalysator wordt automatisch genuld en hoeft niet gekali-
breerd te worden. Een jaarlijkse controle van de kalibratiecompo-
nenten dient te worden uitgevoerd door het servicepersoneel.

Zie voor aanvullende informatie hoofdstuk "Inspectie”.
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Afvoeren

Het medische apparaat afvoeren

WAARSCHUWING

Gevaar door ondeugdelijk voor hergebruik klaargemaakte
producten

Het product kan gecontamineerd zijn met ziektekiemen.
V66r aan het verwijderen maakt u het product klaar voor
hergebruik volgens hoofdstuk "Klaarmaken voor herge-
bruik”.

Bij het afvoeren van het medische apparaat dient u:

® contact op te nemen met het relevante
afvalverwerkingsbedrijf, zodat het apparaat op vakkundige
wijze kan worden afgevoerd.

® de toepasselijke plaatselijke wetten en voorschriften in acht te
nemen.

Voor landen waar EU-richtlijn 2002/96/EG geldt

Dit apparaat voldoet aan de eisen die zijn vastgelegd in richtlijn
2002/96/EG (WEEE). Om te voldoen aan de registratie in
overeenstemming met deze richtlijn mag dit apparaat niet
ingeleverd worden bij een gemeentelijk inzamelpunt voor
afgedankte elektrische en elektronische apparatuur. Drager heeft
een bedrijf gemachtigd om dit apparaat op de juiste wijze aan te
nemen en af te voeren. Om een afhaling te regelen of voor verdere
informatie kunt u Drager bezoeken op het internet via
www.draeger.com. Gebruik de zoekfunctie met het zoekwoord
"WEEE" om de relevante informatie te vinden. Wanneer u geen
toegang heeft tot de Drager website, kunt u contact opnemen met
de lokale Drager organisatie.

Afvoeren van accessoires

Neem de hygiénevoorschriften van het ziekenhuis in acht bij het
afvoeren van de volgende accessoires. Neem de gebruiks-
aanwijzing in acht van de betreffende accessoires (indien
verstrekt):

— Filter, HME, HMEF

— Vochtvanger

— Gassample-leiding
Gassample-kit voor terugvoer

— Afvoerslang
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Technische gegevens

Karakteristieke waarden
Afmetingen met vochtvanger

Hoogte

Breedte

Diepte
Gewicht

Scio Four

Scio Four Oxi

Scio Four plus

Scio Four Oxi plus
Bedieningsmodus
Geluidsemissies apparaat
Koelen
Afmetingen van de externe voeding

Hoogte

Breedte

Diepte
Netvoeding
Nominale stroom
Inschakelstroom
Opgenomen vermogen
Lekstroom behuizing

Beschermingsklassen
Apparaat

Bescherming tegen elektrische schokken

Binnendringen van vloeistoffen

Binnendringen van vloeistoffen
(stroomvoorziening)

Classificatie volgens de Europese Verordening

Medische Apparatuur

UMDNS Code Universal Medical Device
Nomenclature System - nomenclatuursysteem voor

medische apparatuur
Gebruik van latex
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115 mm (4,8 in)
190 mm (7,5 in)
270 mm (10,5 in)

2,9kg +0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
29kg+0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
Continu

<45 db(A)

Koelventilator, temperatuurgeregeld

33 mm (1,3 in)

68 mm (2,7 in)

109 mm (4,3 in)

100 tot 240 V ~ 50/60 Hz
1,5A(1,5A-0,7A)

40 A, koude start bij 264 V~ invoer
<60 W

<300 pA (per UL 60601-1:2003)
<500 pA (per UL 60601-1:1988 incl. correcties)

De voeding voorziet de Scio Four-module van 12 VDC.

De metalen kraag van de 12 VDC-voedingsconnector aan de achterkant van de
Scio Four zorgt voor een functionele aardverbinding van de Scio-behuizing met de
aarde.

Klasse |

Type BF

Scio Four modules zijn bedoeld om op een patiént aan te sluiten door middel van
een WaterLock2-vochtvanger, een gassample-leiding en patiéntaansluitingen.
Deze onderdelen en accessoires zijn onderworpen aan de eisen voor een 'type BF
toegepast onderdeel' (IEC 60601-1 & ISO 80601-2-55).

P21
1P22

Ilb

17-445

Er wordt geen latex (natuurlijk rubber) gebruikt in onderdelen met indirect of direct
contact met patiénten of operateurs.
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Omgevingsconditie

Tijdens gebruik
Temperatuur
Atmosferische druk

Relatieve vochtigheid

CO2-concentratie

O2-concentratie
Tijdens opslag en transport

Temperatuur

Atmosferische druk

Relatieve vochtigheid
Apparaatuitgangen
Seriéle interfaces

Protocol
Connector

Baudrate
Databits
Pariteit
Stopbits
Pintoewijzing
Pin1,4,6,7,8,9
Pin 2
Pin 3
Pin 5
Behuizing
Gasmeting
Methode

Sampleflow

Maximale tijd om de vochtvanger te legen

Gaslekkage

Gegevensverzamelingssnelheid

Vertragingstijd
Totale responstijd systeem

Kruisgevoeligheid

Drift

Aanvulling Scio Four-modules
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10 tot 40 °C (50 tot 104 °F)

620 tot 1100 hPa (9,0 tot 15,9 psi), met automatische barometrische
drukcompensatie

20 tot 95 %, zonder condensatie
300 tot 1000 ppm
20,95 vol% 0,2 vol% abs. (droge lucht)

—20 tot +70 °C (—4 tot 158 °F)
500 tot 1060 hPa (7,3 tot 15,4 psi)
5 tot 95 % zonder condensatie

RS232 en MEDIBUS

Sluit alleen apparatuur aan die voldoet aan de vereisten van IEC 60950-1 voor niet
geaarde SELV-circuits of de vereisten van IEC 60601-1 (vanaf de 2e editie) voor
tastbare secundaire circuits met nominale spanning van maximaal 24 VDC.

STORM / MEDIBUS

9-polige Sub-D, galvanisch geisoleerd 1,5 kV tegen interne elektronica, 0,5 kV
tegen behuizing.

1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 baud
8

Even

1

Open
TXD
RXD
GND
SHLD

Sidestream-gasmeting

Alle waarden zijn gemeten onder ATPS-condities, gassample-flow gekalibreerd
onder NTPD-condities.

De endtidal-concentratie van het gas is de waarde die wordt gemeten op het
moment van de maximum CO2-concentratie in de expiratoire fase.

200 mL/min +20 mL/min

41 uur (gassample onder BTPS-omstandigheden, omgevingslucht 23 °C)
<10 mL/min

<50 ms

<24s

<3s
Som van vertragingstijd en gasspecifieke oplooptijd (T10...90)

<0,2 vol% voor vluchtige anesthetica, CO2, en N20

<1 vol% voor O2

tegen ethanol (<3000 ppm), isopropanol (<10000 ppm), aceton (<1000 ppm),
methaan (<1000 ppm), verzadigde vochtigheid bij 37 °C

Gecompenseerd door geautomatiseerd cyclisch nullen
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0212
Bereik
Nauwkeurigheid
Oplooptijd (T10...90)
coz"?
Bereik
Nauwkeurigheid
Oplooptijd (T10...90)
Nz20" 2)

0 tot 100 vol%
+(2,5 vol% + 2,5 % rel.)
<500 ms

0 tot 10 vol%
+(0,43 vol% + 8 % rel.)
<300 ms

Bereik 0 tot 100 vol%

Nauwkeurigheid (2 vol% + 8 % rel.)

Oplooptijd (T10...90) <300 ms
Anesthetica’ 2

Bereik

Halothaan 0 tot 8,5 vol%

Isofluraan 0 tot 8,5 vol%

Enfluraan 0 tot 10 vol%

Sevofluraan 0 tot 10 vol%

Desfluraan 0 tot 20 vol%
Nauwkeurigheid +(0,20 vol% + 15% rel.)
Oplooptijd (T10...90) <450 ms
Automatische detectie

Primair gas Op zijn laatst bij 0,3 vol%

Secundair gas Op zijn laatst bij 0,4 vol%

Bij een Desfluraan-concentratie hoger dan 4 vol%, zal detectie van het mengsel
op zijn laatst plaatsvinden als de concentratie van het tweede anestheticum tot
boven de 10 % van de Desfluraan-concentratie stijgt.

De genoemde detectiedrempels (primaire en secundaire) hebben betrekking op toenemende concentraties van het anestheti-
cum (bijv. begin van een anesthesie-case).

Als de concentratie van het anestheticum daalt (bijv. einde van een anesthesie-case), meet de gasanalysator concentraties, aflo-
pend tot 0,05 vol% op basis van het laatst geidentificeerde anestheticum. Beneden deze waarde geeft de gasanalysator verlies
van identificatie van het anestheticum aan en een waarde van 0 vol%.

Beademingsfrequentie (RR)
Bereik 0 tot 100/min (beademingsfrequentie wordt afgeleid van CO2 real-time gegevens)
Nauwkeurigheid 0 tot 60 /min: £1 /min met een |:E verhouding van 1:1
>60 /min: niet gespecificeerd
0 tot 80 /min: £1 /min met een |:E verhouding van 1:2
>80 /min: niet gespecificeerd
Resolutie 1/min

1) De nauwkeurigheid van de meting van O2, CO2, N20 en anesthetica hangt af van de frequentie en de I:E-verhouding. De nauwkeurigheid van de expira-
tiewaarden in de technische gegevens gelden voor een maximale frequentie van 60/min met een |:E-verhouding van 1:1. De invloed van de frequentie en
I:E-verhouding op de nauwkeurigheid is voor de gemeten gasconcentraties bepaald in een gesimuleerd beademingssysteem met stapsgewijze verande-
ringen in concentratie.

2) De gespecificeerde nauwkeurigheid wordt uiterlijk 450 seconden na het opstarten verkregen.
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EMC-verklaring voor IEC 60601-1-2, editie 3.2

Algemene informatie

Dit apparaat is getest op elektromagnetische compatibiliteit met
gebruik van accessoires uit de accessoirelijst. Andere
accessoires mogen alleen worden toegepast, indien deze de
elektromagnetische compatibiliteit niet in gevaar brengen. Het
gebruik van niet-conforme accessoires kan resulteren in
verhoogde elektromagnetische emissies of in een verminderde
elektromagnetische immuniteit van het apparaat.

Elektromagnetische omgeving

Het medische apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker
dient zeker te stellen dat het in een dergelijke omgeving ingezet
wordt.

Nederlands

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt in de directe nabijheid
van andere apparaten, indien Drager deze apparaatopstelling
heeft goedgekeurd. Als door Drager geen goedkeuring is
verleend, dient eerst te worden gewaarborgd dat het apparaat in
de gewenste opstelling naar behoren werkt. De gebruiks-
aanwijzingen voor de andere apparaten moeten worden
opgevolgd.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen
RF-emissies volgens CISPR 11 Groep 1 Het medische apparaat gebruikt RF-energie uitsluitend voor zijn
interne werking. De RF-emissies zijn daarom zeer zwak en het is
niet waarschijnlijk dat ze enige storing veroorzaken in nabije elek-
tronische apparatuur.
Klasse A Het medische apparaat is geschikt voor gebruik in alle gebouwen,

behalve in gebouwen die bestemd zijn voor bewoning en gebou-
wen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare laagspan-
ningslichtnet dat voor bewoning gebruikte gebouwen van stroom
voorziet, op voorwaarde dat de volgende waarschuwing in acht
wordt genomen:

Waarschuwing: Dit apparaat/systeem is uitsluitend bestemd
voor gebruik door beroepsgezondheidsdeskundigen. Dit
apparaat/systeem kan radio-interferentie veroorzaken of de
werking van naburige apparatuur verstoren. Het kan noodza-
kelijk zijn om corrigerende maatregelen te nemen, zoals ver-
plaatsen of anders uitrichten van het medische apparaat of
afschermen van de locatie.

Emissie van harmonischen Niet van toepassing

IEC 61000-3-2

Spanningsfluctuaties/flikkeringsemissies Niet van toepassing

IEC 61000-3-3

Elektromagnetische immuniteit

Het medische apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker
moet verzekeren dat het medische apparaat in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 testniveau Compliantie- Elektromagnetische omgeving -
niveau Richtlijnen
Elektrostatische ontlading 16 kV contact 6 kV Vloeren dienen van hout, beton of kerami-
(ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV lucht +8 kV sche tegels te zijn. Als de vloeren bedekt
- - zijn met synthetisch materiaal, dient de rela-
tieve vochtigheid ten minste 30% te zijn.
Snelle elektrische transién- +2 kV voor voedingsleidingen +2 kV De hoofdstroom dient dezelfde te zijn als
ten/bursts IEC 61000-4-4 +1 kV voor ingangs/uitgangslei- | 1 kV voor een doorsnee commerciéle of zieken-
(_:lingen B huisomgeving.
Spanningspiek +1 kV kabel(s) naar kabel(s) +1kV De hoofdstroom dient dezelfde te zijn als
IEC 61000-4-5 +2 kV kabel(s) naar aarde +2 KV voor een doorsnee commerciéle of zieken-
- - huisomgeving.
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Immuniteitstest IEC 60601 testniveau Compliantie- Elektromagnetische omgeving -
niveau Richtlijnen
Vermogensfrequentie 3 A/m 3 A/m Magnetische velden met vermogensfre-
(50/60 Hz) magnetisch veld quentie moeten een niveau hebben zoals in
IEC 61000-4-8 commerciéle of ziekenhuisomgevingen
gebruikelijk is.
Spanningsdalingen, korte <5 % UT >95 %, 0,5 cycli De hoofdstroom dient dezelfde te zijn als

onderbrekingen en spannings-
variaties op ingangsvoedings-
leidingen

IEC 61000-4-11

(>95 % daling in UT) gedurende
0,5 cycli

40 % UT
(60 % daling in UT) gedurende
0,5 cycli

60 %, 5 cycli

voor een doorsnee commerciéle of zieken-
huisomgeving. Als het gebruik van het medi-
sche apparaat niet door stroomstoringen
mag worden onderbroken, verdient het aan-
beveling om het medische apparaat te voe-
den met een ononderbreekbare

70%UT | 30%, 25 cycli stroomvoorziening (UPS) of een accu.
(30 % daling in UT) voor 25 cycli
<5 % UT >95%,5s
(>95 % daling in UT) gedurende
5s
Draagbare en mobiele RF-communicatieap-
paratuur dient niet dichter bij enig onderdeel
van het medische apparaat, kabels inbegre-
pen, te worden gebruikt dan de aanbevolen
separatieafstand, berekend met behulp van
de vergelijking die van toepassing is op de
frequentie van de zender.
A | ieaf:
Geleide RF 3Vrms 3V anbesvg en separatieafstand
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz d=[-5] P
Uitgestraalde RF 10 V/im
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz 3V/m

d= [%l /P 80 MHz tot 800 MHz

7
d—[T]ﬁ 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het maximale uitgangsvermogen
van de zender in watt (W) is volgens opgave
van de fabrikant van de zender en d de aan-
bevolen separatieafstand in meters (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals
bepaald door een elektromagnetisch onder-
zoek op locatie™), dient minder te zijn dan het
compliantieniveau in elk frequentiebereik.z)
Er kunnen zich in de nabijheid van appara-
tuur die met het volgende symbool gemar-
keerd is onderbrekingen voordoen:

(R

1) De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor

telefoons (portofoons / gsm) en landmobiele radio's, amateurradio's, AM en FM radio-uitzen-

dingen en televisie-uitzendingen kunnen niet nauwkeurig theoretisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving door de vaste RF-zenders
te bepalen, kunt u een elektromagnetisch onderzoek op locatie overwegen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar het medische apparaat wordt
gebruikt het van toepassing zijnde RF-compliantieniveau overschrijdt, moet het medische apparaat geobserveerd worden om de normale werking te veri-
fiéren. Indien afwijkende prestaties worden opgemerkt, kunnen aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn, zoals opnieuw uitrichten of herpositioneren

van het medische apparaat.

2) Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dient de veldsterkte minder dan 3 V/m te bedragen.
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Aanbevolen separatieafstanden tot mobiele
HF-communicatieapparatuur

Het medische apparaat is bedoeld voor gebruik in een elektro-
magnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen onder
controle zijn. De klant of de gebruiker van het apparaat kan helpen

Nederlands

elektromagnetische interferentie te voorkomen, door een
minimale afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur (zenders) en het medische
apparaat, zoals beneden aanbevolen, met inachtneming van het
maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Maximaal nominaal Separatieafstand volgens frequentie van de zender
uitgangsvermogenvan m
de 1\7\;“’9’ 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=[321vP d=[32 VP d=[L-1VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 12 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,4
100 12 12 23
Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat
hierboven niet staat vermeld kan de aanbevolen separatieafstand
in meters (m) worden bepaald met de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het
maximale nominale uitgangsvermogen in watt (W) volgens
opgave van de fabrikant van de zender is.
EMC-verklaring voor IEC 60601-1-2, editie 4.1
Algemene informatie OPMERKING

Dit apparaat is getest op elektromagnetische compatibiliteit met
gebruik van accessoires uit de accessoirelijst. Andere
accessoires mogen alleen worden toegepast, indien deze de
elektromagnetische compatibiliteit niet in gevaar brengen. Het
gebruik van niet-conforme accessoires kan resulteren in
verhoogde elektromagnetische emissies of in een verminderde
elektromagnetische immuniteit van het apparaat.

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt in de directe nabijheid van
andere apparaten, indien Drager deze apparaatopstelling heeft
goedgekeurd. Als door Drager geen goedkeuring is verleend, dient
eerst te worden gewaarborgd dat dit apparaat in de gewenste
opstelling naar behoren werkt. De gebruiks-aanwijzingen voor de
andere apparaten moeten worden opgevolgd.

Elektromagnetische omgeving

Dit apparaat mag alleen gebruikt worden in omgevingen, zoals
gespecificeerd in paragraaf "Gebruiksomgeving" op pagina 125.

De emissiekenmerken van deze apparatuur maken het geschikt
voor gebruik in industriéle omgevingen en in ziekenhuizen
(CISPR 11 klasse A). Bij gebruik van deze apparatuur in een
woonomgeving (waarvoor doorgaans CISPR 11 klasse B is ver-
eist) biedt deze mogelijk geen adequate bescherming tegen
radiofrequente communicatiediensten. De gebruiker kan
gedwongen zijn om corrigerende maatregelen te nemen, zoals
omplaatsen of anders uitrichten van de apparatuur. Het testen
van de uitgestraalde emissies werd uitgevoerd volgens CISPR
16-2-3 als alternatieve testmethode.

Testniveau en vereiste elek-
tromagnetische omgeving

Immuniteit tegen

Elektrostatische ontlading
(ESD) (IEC 61000-4-2)

Contactontlading: 8 kV
Luchtontlading: £15 kV

Emissie Naleving

Uitgestraalde emissies Klasse A, groep 1

(30 MHz tot 1 GHz)

Netsnoer: +2 kV

Langere signaalingangs- /
uitgangslijnen langer dan 3 m
(10 ft): £1 kV

Snelle elektrische transiénten
(bursts)
(IEC 61000-4-4)

Geleide emissies Klasse A, groep 1

(150 kHz tot 30 MHz)

Impulsspanningen
(spanningspieken)
(IEC 61000-4-5)

Spanning, lijn — lijn: £1 kV
Spanning, lijn — aarde: +2 kV

Aanvulling Scio Four-modules

Magnetische velden bij netfre- | 50 Hz: 30 A/m

quentie (IEC 61000-4-8)

Spanningsdalingen en korte
onderbrekingen in de
voedingsspanning

(IEC 61000-4-11)

Spanningsdalingen bij ver-
schillende fasehoeken volgens
de IEC 60601-1-2 standaard

Uitgestraalde storingen van
hoge frequentie
(IEC 61000-4-3)

80 MHz tot 2,7 GHz: 3 V/m
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Testniveau en vereiste elek-
tromagnetische omgeving

Immuniteit tegen

Geleide storingen van hoge
frequentie (IEC 61000-4-6)

150 kHz tot 80 MHz: 3 V,
ISM banden: 6 V

Elektromagnetische velden in
de nabijheid van draadloze
communicatieapparatuur

Verschillende frequenties zijn
getest volgens tabel 9 van
IEC 60601-1-2

Nabijheid magnetische velden
(IEC 61000-4-39)

134,2 kHz: 65 A/m
13,56 MHz: 7,5 A/m

Aanbevolen separatie afstanden tot draadloze
communicatieapparatuur

Om te waarborgen dat de functionele integriteit van dit apparaat is
gewaarborgd, dient een separatie afstand van ten minste 1,0 m
(3,3 ft) tussen het apparaat en draadloze communicatie
apparatuur te worden aangehouden.

De gasanalysator Scio Four-modules voldoet aan de eisen van
IEC TR 60601-4-2.

Relevante normen

Dit medisch apparaat voldoet ook nog aan andere dan de hier
genoemde normen. Aanvullende informatie is op aanvraag
beschikbaar.

— |EC 60601-1 (editie 3.2)
Elektromedische apparatuur
Deel 1: Algemene veiligheidseisen

— |EC 60601-1-2 (3e editie)
Elektromedische apparatuur
Deel 1-2: Algemene veiligheidseisen, Bijkomende norm:
Elektromagnetische compatibiliteit (EMC);
Eisen en tests

— |EC 60601-1-2 (editie 4.1)
Elektromedische apparatuur
Deel 1-2: Algemene veiligheidseisen, Bijkomende norm:
Elektromagnetische storingen;
Eisen en tests
— 1SO 80601-2-55:2018
Elektromedische apparatuur
Deel 2-55: Bijzondere eisen voor de basisveiligheid en
essentiéle prestaties van ademgasmonitoren
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Accessoirelijst
Accessoire Onderdeel-
nummer
Voeding, 100 tot 240 VAC, 50/60 Hz 6874204
WaterLock2 6872130
Gassample-leiding (set van 10) 8290286
Gassample-kit voor terugvoer M32692
Gassample-afvoerslang 6873252
Verbindingskabels
Scio/M500 kabel, 0,8 m MS33986
Scio/M500 kabel, 2,2 m MS33987
Infinity Acute Care Systeem (M540), | MS33168
0,8m
Infinity Acute Care Systeem (M540), | MS33167
22m
Infinity Gamma XL met interfaceplaat | MS13503
of Infinity Docking Station (X5 connec-
tor), 0,3 m
Infinity Gamma XL met interfaceplaat | MS13864
of Infinity Docking Station (X5 connec-
tor), 1,5 m
Infinity Gamma XL (X8 connector), MS15849 en
21m MS23211
Infinity Delta series/Gamma XXL/ MS 13504
Vista XL met Infinity Docking Station
(X3 connector), 0,3 m
Infinity Delta series/Gamma XXL/ MS13865
Vista XL met Infinity Docking Station
(X3 connector), 1,5 m
Infinity Delta series/Gamma XXL/ 6871581
Vista XL/Kappa XLT (X8 connector),
1,8m
Y-kabel voor X8 connector MS24539
Vista 120 (RS232 connector), 2 m 8601473

Aanvulling Scio Four-modules




Aanvulling Scio Four-modules

Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten.
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Information om supplementet

Dette dokument supplerer brugsanvisningen til falgende
produkter:

— Infinity Acute Care System

— Infinity M540 patientmonitor

— Infinity Delta-serien

— Infinity Vista XL

— Vista-familien af apparater til patientmonitorering

Dette supplement indeholder oplysninger om Scio Four-moduler
med varenummer 6871801, 6871802, 6871803 og 6871804.

Tilgeengeligheden af versioner af de angivne produkter og
softwareversioner, der er kompatible med Scio Four-modulerne,
afhaenger af de relevante godkendelser og anvendelseslandet.
Kontakt Drager for at fa oplysninger om produkt- og
softwareversioner, der er godkendte til anvendelse i et bestemt
land.

Anvendte produktnavne

| dette supplement henvises til alle Scio Four-moduler (Scio Four,
Scio Four Oxi, Scio Four plus og Scio Four Oxi plus) som
"gasanalysator" eller "medicinsk udstyr".

Typografiske konventioner

1  Fortlebende numre indikerer handlingstrinnene, og numme-
reringen starter forfra med "1" for hvert nyt handlingsforlgb.

® Punktopstillinger angiver individuelle handlinger eller forskel-
lige handlingsmuligheder.

—  Tankestreger angiver datalister, valgmuligheder eller objek-
ter.

(A) Bogstaver i parentes angiver elementer i den tilknyttede illu-
stration.

A Bogstaveriillustrationen henviser til elementer, som omtales
i teksten.

Definitioner af sikkerhedsinformation

ADVARSEL

En ADVARSEL-meddelelseindeholder vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i deds-
fald eller alvorlig personskade, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG

En FORSIGTIG-meddelelse indeholder vigtige oplysninger om
en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller
moderat personskade pa brugeren eller patienten eller beskadi-
gelse af det medicinske udstyr eller andet udstyr, hvis den ikke
undgas.

BEMARK

En BEMARK-meddelelse indeholder yderligere oplysninger,
som kan lette betjeningen.
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Krav til brugergruppe

Begrebet "brugergruppe" betegner det ansvarlige personale, som
er blevet tildelt udferelsen af et specifikt arbejde pa produktet af
driftsorganisationen.

Driftsorganisationens forpligtelser
Driftsorganisationen skal sikre falgende:

— Hver brugergruppe skal have de ngdvendige kvalifikationer
(har f.eks. modtaget specialtreening eller opnaet
specialistviden gennem erfaring).

— Hver brugergruppe er blevet treenet i at udfgre opgaven.

— Hver brugergruppe har laest og forstaet de relevante kapitler i
dette dokument.

— Produktet ma kun bruges af godkendt personale og beskyttes
mod uautoriseret adgang.

Brugergrupper

Kliniske brugere

Denne brugergruppe bruger apparatet i overensstemmelse med
den tilsigtede anvendelse.

Kliniske brugere har medicinsk specialviden inden for aneestesi og
intensivpleje og viden om apparatmonitorering og perioperativ
pleje.

Genbehandlingspersonale

Denne brugergruppe udferer det arbejde, der er ngdvendigt for at
genbehandle produktet.

Genbehandlingspersonale har specialkendskab til genbehandling
af medicinsk udstyr.

Teknisk servicepersonale
Denne brugergruppe udfaerer service.

Teknisk servicepersonale har specialkendskab til elektroteknik og
maskinteknik og erfaring med teknisk service af medicinsk udstyr.

Hvis der kreeves produktspecifik viden eller produktspecifikt
veerktgj, skal servicen udfgres af specialiseret teknisk service-
personale. Det specialiserede tekniske servicepersonale er
uddannet af Drager til teknisk servicering af dette produkt.
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For din egen og patientens sikkerhed

Generel sikkerhedsinformation

Folgende ADVARSEL- og FORSIGTIG-meddelelser gaelder
generelt for betjeningen af det medicinske udstyr.

ADVARSEL- og FORSIGTIG-meddelelser, som gaelder specifikt
for subsystemer eller bestemte funktioner af det medicinske
udstyr, vises i de respektive afsnit af denne brugsanvisning eller i
brugsanvisningen til ethvert produkt, som anvendes sammen med
dette medicinske udstyr.

Overhold denne brugsanvisning ngje

ADVARSEL

Risiko for ukorrekt betjening og fejlfunktion

Enhver brug af det medicinske udstyr forudsaetter fuld for-
staelse og ngje overholdelse af alle afsnit af dette supple-
ment og den tilherende brugsanvisning. Det medicinske
udstyr ma kun bruges til det formal, der er angivet under
"Tilsigtet anvendelse".

Overhold alle ADVARSEL- og FORSIGTIG-meddelelser i
dette supplement og den tilhgrende brugsanvisning samt
alle meddelelser pa maerkater pa det medicinske udstyr
ngje. Hvis disse sikkerhedsmeddelelser ikke overholdes,
svarer det til en utilsigtet anvendelse af det medicinske
udstyr.

Teknisk service

ADVARSEL

Risiko for fejl pa det medicinske udstyr og skade pa patien-
ten

Det medicinske udstyr skal inspiceres og serviceres med
j@vne mellemrum af teknisk personale. Reparation og kom-
pliceret vedligeholdelse af det medicinske udstyr skal udfe-
res af specialiseret teknisk servicepersonale.

Hvis ovenstaende ikke overholdes, kan der opsta fejl pa det
medicinske udstyr og skade pa patienten. Overhold kapitlet
"Teknisk service".

Monitorering

ADVARSEL

Fare pa grund af gasmalefejl

Hvis gasmalingen svigter, kan patienten ikke l&2ngere moni-
toreres tilstraekkeligt.

Serg for tilsvarende alternativ monitorering.

ADVARSEL

Behandlingsmassige beslutninger ma ikke udelukkende
baseres pa enkelte malevaerdier og parametre. Behand-
lingsmaessige beslutninger skal udelukkende traffes af
brugeren. Yderligere oplysninger findes under "Bruger-
grupper" pa side 141.
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Tilbehor

ADVARSEL

Risiko pga. inkompatibelt tilbehor

Brug af defekt eller inkompatibelt tilbehor kan forringe pro-

duktets funktion. Det kan medfere personskader og materi-

elle skader.

— Brug kun kompatibelt tilbehor. Tilbehor, der er kompati-
belt med dette produkt, findes i tilbeherslisten, der leve-
res med produktet.

— Brug kun tilbehor, der fungerer korrekt.

ADVARSEL

Risiko for driftsfejl og ukorrekt brug
Overhold ngje brugsanvisningen til alt tilbehor.

Tilslutning til andre apparater

ADVARSEL

Risiko for elektrisk sted og apparatfejl

Enhver tilslutning af apparater eller kombinationer af appa-
rater, som ikke opfylder kravene i denne brugsanvisning,
kan medfere, at det medicinske udstyr ikke fungerer korrekt
og resultere i elektrisk stod. For ibrugtagning af det medi-
cinske udstyr skal brugsanvisningerne til alle tilknyttede
apparater og kombinationer af apparater overholdes ngje.

ADVARSEL

Risiko for elektrisk stad

Tilslutning af apparater til RS232- eller MEDIBUS-granse-
flader kan resultere i oget lkstrom. Hvis beskyttelsesjor-
dingen pa et af disse apparater svigter, kan laekstremmen
overstige de tilladelige vardier. Tilslut kun med godken-
delse af den respektive producent af apparatet. Fa det tek-
niske personale til at kontrollere laekstrammen.

Hvis den tilladelige vaerdi overskrides, skal apparaterne
kobles fra RS232- og MEDIBUS-graensefladerne.

ADVARSEL

Risiko for driftsfejl og ukorrekt brug
Overhold monteringsvejledningen og brugsanvisningen til
hvert tilsluttet apparat ngje.

ADVARSEL

Risiko for elektrisk stod

Elektrisk tilslutning til udstyr, som ikke er angivet i denne
brugsanvisning eller monteringsvejledning, ma kun ske
med godkendelse af den respektive producent.

Alternativt skal driftsorganisationen sikre, at apparatkombi-
nationen overholder de galdende udgaver af de relevante
standarder for medicinsk udstyr.

ADVARSEL

Risiko for apparatfejl

Brug af defekte eller inkompatible kabler og monteringsud-

styr kan forringe produktets funktion. Det kan medfeore per-

sonskader og materielle skader.

— Brug kun kompatible kabler og monteringsudstyr. Tilbe-
her, der er kompatibelt med dette produkt, findes i tilbe-
horslisten, der leveres med produktet.

— Brug kun tilbeheor, der fungerer korrekt.
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ADVARSEL

Risiko for apparatfejl

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet op pa andet
udstyr skal undgas. Det kunne medfare, at udstyret ikke
fungerer korrekt.

Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal dette apparat og det
andet udstyr overvages for at kontrollere, at alt fungerer
normalt.

Dette apparat kan kombineres med andre Drager-apparater eller
med apparater fra andre producenter. Fglg de ledsagende
dokumenter til de enkelte apparater.

Hvis en apparatkombination ikke er godkendt af Drager, kan
sikkerheden og den funktionelle integritet af de enkelte apparater
forringes. Driftsorganisationen, skal sikre, at apparatkombi-
nationen overholder de gaeldende udgaver af de relevante
standarder for medicinsk udstyr.

Kombinationer af apparater, som er godkendt af Drager, opfylder
kravene i falgende standarder:

— |IEC 60601-1 (udgave 3.2)
Elektrisk medicinsk udstyr
Del 1: Overordnede krav til grundleeggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber

— IEC 60601-1-2
Elektrisk medicinsk udstyr
Del 1-2: Overordnede krav til sikkerhed og grundlaeggende
ydeevne
Sikkerhedsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet —
Krav og test

— |IEC 60601-1 (udgave 2)
Elektrisk medicinsk udstyr
Del 1: Overordnede krav til sikkerhed

— |IEC 60601-1-1
Elektrisk medicinsk udstyr
Del 1-1: Overordnede krav til sikkerhed
Sikkerhedsstandard: Sikkerhedskrav for
elektromedicinske systemer

— |EC 60601-1-2
Elektrisk medicinsk udstyr
Del 1-2: Overordnede krav til sikkerhed og grundleeggende
ydeevne Sikkerhedsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet — Krav og test

— |EC 60601-1-4
Elektrisk medicinsk udstyr
Del 1-4: Overordnede krav til sikkerhed
Sikkerhedsstandard: Programmerbare elektriske
medicinske systemer

Hvis Drager-apparater tilsluttes andre Drager-apparater eller
apparater fra tredjepart, og denne kombination ikke er godkendt af
Drager, vil apparaterne muligvis ikke fungere korrekt.
Driftsorganisationen er ansvarlig for at sikre, at systemet opfylder
de krav, der er angivet i ovenstaende standarder.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elektromedicinsk udstyr er underlagt seerlige forholdsregler for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og
aktiveres i overensstemmelse med EMC-oplysningerne i
brugsanvisningen til patientmonitoren.
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ADVARSEL

Risiko for apparatfejl

Elektromagnetiske felter, f.eks. dem der genereres af radi-
ofrekvenskommunikationsudstyr sasom mobiltelefoner,
hgjfrekvent elektrisk kirurgisk udstyr, defibrillatorer eller
apparater til medicinsk kortbglgebehandling kan afbryde
funktionen af det medicinske udstyr.

Betjen kun radiofrekvensapparater med en tilstraekkelig
stor sikkerhedsafstand.

ADVARSEL

Risiko pga. elektromagnetiske forstyrrelser

Tradlese kommunikationsenheder (f.eks. mobiltelefoner)

og elektromedicinsk udstyr (f.eks. defibrillatorer, elektroki-

rurgiske apparater) og deres ydre enheder (f.eks. antenne-
kabler og eksterne antenner) udsender elektromagnetisk
straling. Hvis sadanne apparater benyttes for taet pa dette
apparat eller dets kabler, kan dette apparats funktionelle
integritet forringes af elektromagnetiske forstyrrelser. Dette

vil resultere i, at patienten udsaettes for fare.

— Sorg for, at der altid er en afstand pa mindst 0,3 m (1,0 ft)
mellem dette apparat og tradlese kommunikationsenhe-
der for at sikre, at dette apparats vasentlige funktions-
egenskaber opretholdes.

— Serg for, at der er tilstraeekkelig afstand mellem dette
apparat og andet elektromedicinsk udstyr.

Tilslutning til IT-netvaerk

Under drift kan apparatet udveksle information med andre appa-
rater ved hjeelp af IT-netvaerk. Et IT-netveerk kan veere et hvilket

som helst datainterface (f.eks. et printerinterface, USB-interface,
RS-232-interface), der er beskrevet i standarder og konventioner.

Udveksling af data ved hjzelp af kabelbaserede teknologier mulig-
ger felgende funktioner i netveerket:

— Visning af kurver og parameterdata
— Registrering, opbevaring og udskrivning
— Servicetilstand, adgang til logbgger

Tilslutning af apparatet til et netvaerk, der har andre apparater til-
sluttet, eller efterfalgende aendringer pa dette netvaerk kan med-

fare nye risici for patienter, brugere og tredjeparter. Fgr apparatet
tilsluttes et netveerk, eller netveerket sendres, skal disse risici iden-
tificeres, analyseres og evalueres, og der skal tages passende for-
anstaltninger.

Eksempler pa efterfelgende aendringer pa netvaerket:
— /Endring af netvaerkskonfigurationen

— Fjernelse af apparater fra netvaerket

— Tilfgjelse af nye apparater til netvaerket

— Opgraderinger eller opdateringer af apparater, der er tilsluttet
netvaerket

Information om tilslutning til netveerket
Forudseetninger

Det er kun servicepersonale, der ma slutte dette apparat til net-
veerket. Hospitalets It-ansvarlige skal konsulteres farst.

Folgende dokumenter skal fglges:

— Dokumenter, der fglger med apparatet

— Beskrivelse af netvaerksinterfacet

— Beskrivelse af de netveerksbaserede alarmsystemer
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Dréager anbefaler overholdelse af IEC 80001-1 (risikostyring for
IT-netvaerk med medicinsk udstyr).

Serielle interfaces
Folgende interfaces understgottes:

— RS-232-interfaces, der overholder EIA RS-232
(CCITT V.24/V.28), til felgende anvendelser:

- MEDIBUS
— Tilslutninger til medicinsk udstyr fra andre producenter
— Serviceinterface

Brug af MEDIBUS-protokollen

ADVARSEL

Risiko for skade pa patienten

Alle data overfort via MEDIBUS-gransefladen tjener

kun som information og ma ikke benyttes som det eneste
grundlag for diagnostiske eller behandlingsmaessige
beslutninger.

ADVARSEL

Risiko for skade pa patienten

Data transmitteret over MEDIBUS-graensefladen er ikke
beregnet til et distribueret alarmsystem (i betydningen
fiernmonitorering) i overensstemmelse med galdende
standarder ("Relevante standarder"” pa side 157). De tjener
kun som information, og ma ikke benyttes som det eneste
grundlag for diagnostiske eller behandlingsmaessige
beslutninger.

Udfer yderligere diagnostiske foranstaltninger.

BEMARK

RS-232-porten benyttes til etablering af en point-to-point-forbin-

delse. Uautoriseret adgang til apparatet kan forringe apparatets

funktion.

— Uautoriserede personer ma ikke have adgang til data, som
sendes via RS-232-porten.

— Alle apparatinterface skal beskyttes mod skadelig software
og computervirusser.

— Huvis der anvendes kommercielt tilgaengelige RS-232-til-
Ethernet-konverteringsprogrammer, har driftsorganisatio-
nen ansvaret for brug af dataene og for deres korrekthed.

Information om sikkerhedsniveau i henhold til standarden
IEC TR 60601-4-5

Dette apparat er testet i henhold til kravene i standarden
IEC TR 60601-4-5.

Der er mere information om det sikkerhedsniveau, som dette
apparat har opnaet, og om tiltag, der kan @ge sikkerhedsniveauet,
pa falgende webside: https://www.draeger.com/productsecurity

Opbevaring af brugsanvisningen

ADVARSEL

Risiko for ukorrekt brug
Brugsanvisningen skal vare tilgangelig for brugeren.
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Produktspecifik sikkerhedsinformation

ADVARSEL

Brandfare

For at undga brandfare ber du undlade at indfere lzegemid-
ler eller andre midler baseret pa brandbare oplgsninger,
f.eks. alkohol, i apparatet og ligeledes undlade at indfere
eller sprojte eksplosive anastetiske stoffer sasom aeter
eller cyklopropan ind i apparatet. Ved brug af meget brand-
bare stoffer til desinficering er passende ventilation pakrae-
vet.

ADVARSEL

Risiko for fejlfunktion

Andringer af det medicinske udstyr kan medfare fejlfunk-
tion.

ADVARSEL

Risiko for utilstraekkelig iltforsyning

Sampleflowet afledt fra gasmonitoren kan reducere ventila-
tionssystemets volumen i tilfeelde af anastesi med ringe
flydeevne.

Kompenser enten ved at gge tilstremningen af friskgas fra
anastesiapparatet pa passende vis eller ved at sende
samplegassen tilbage til ventilationssystemet.

I nogle anzestesisystemer kan sampleflowet pavirke malin-
gen af den eksspiratoriske minutvolumen.

ADVARSEL

Fare pa grund af ungjagtige gasmalevardier

Brug af en anden sampleslange end den, der er angivet eller
leveret af producenten, og med en forkert l&ngde ogl/eller
diameter kan resultere i fejlagtige aflaesninger af anaestesi-
middelkoncentration og kurver eller vandfalde-
Isampleslangealarmer.

Brug aldrig standardiserede tryksensorrer eller i.v.-slanger,
eftersom disse kan absorbere anastesimidler, der senere
frigives (afgasser) og resulterer i forkerte aflaesninger af
anastesimiddelkoncentrationen.

FORSIGTIG

Risiko for forkert malt oxygenveerdi
Brug ikke oxygenkoncentratorer i tilfeelde af anaestesi med mini-
mal eller ringe flydeevne.

FORSIGTIG

Risiko for gasmalefejl
For at forhindre beskadigelse af gasmalingen, saerligt under ren-
gering og desinficering, skal vandfeelden altid vaere installeret.

Yderligere oplysninger

Obligatorisk indberetning af haendelser

Alvorlige heendelser med dette produkt skal indberettes til Drager
og de ansvarlige myndigheder.

Uddannelse

Uddannelse for brugere er tilgaengelig via den ansvarlige Drager-
organisation (se www.draeger.com).
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Grundlaeggende ydeevne

Den vigtigste ydeevne bestar af:

— Gasmalengjagtighed

Hvis gasmalengjagtigheden ikke er til stede, sender apparatet

statusoplysninger med det formal at generere en teknisk alarm pa
patientmonitoren.

Anvendelse

Tilsigtet anvendelse

Scio Four-modulet tager prever af paediatriske og voksne
patientersventilationsgas. Det maler kontinuerligt koncentrationen
af CO2, N20 og anaestesimidler (halotan, isofluran, enfluran,
sevofluran og desfluran) i eksspirationsluften samt O2-koncentra-
tionen (valgfri). Alle malte vaerdier samt afledte veerdier sendes til
en patientmonitor.

Indikationer

Den tilsigtede medicinske indikation for Scio Four-modulet er
behovet for kontinuerlig monitorering af respirationsgaskoncentra-
tioner i henhold til den tilsigtede anvendelse.

Kontraindikationer

Ingen kendte kontraindikationer.

Anvendelsesmiljo

Gasanalysatoren er beregnet til brug pa hospitaler og i rum, hvor
der bliver foretaget behandlingsmzessige eller diagnostiske
indgreb.

ADVARSEL

Eksplosions- eller brandfare

Dette medicinske udstyr ma ikke bruges i omrader med ilt-
koncentrationer over 25 %, eller hvor der kan forekomme
brandbare eller eksplosive gasblandinger.

ADVARSEL

Risiko for apparatfejl og/eller skade pa patient og bruger
Magnetiske felter kan pavirke korrekt funktion af det medi-
cinske udstyr negativt og dermed bringe patienten eller
brugeren i fare.

Benyt ikke det medicinske udstyr i naerheden af magnetisk
resonans-billeddannelsesapparater (MRI, NMR).

ADVARSEL

Risiko for apparatfejl

Undlad at blokere eller afbryde ventilatoren pa det medicin-
ske udstyr. Luften skal kunne passere frit. | modsat fald kan
det medicinske udstyr blive overophedet.

ADVARSEL

Brandfare
Placer det medicinske udstyr mindst 25 cm (10 tommer) fra
alle antaendingskilder sasom elektrokirurgi og laserkirurgi.
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ADVARSEL

Infektionsfare

Rengor og desinficer apparatet inden brug (inkl. ferste
brug), vedligeholdelse og bortskaffelse.

ADVARSEL

Fare pa grund af faldende apparat

For at undga skader skal det medicinske udstyr placeres pa
solid og plan flade og monteres med valgfrit monteringstil-
behor fra Dréger.

ADVARSEL

Kvalningsfare

Skedeslgs placering af sampleslange, kabler og lignende
apparatkomponenter kan bringe patienten i fare.

Veer saerligt forsigtig ved etablering af tilkoblinger til
patienten.

FORSIGTIG

Risiko for at snuble
Placer ikke stikdaser, kabler og sampleslanger pajorden. Placer
dem forsigtigt og sikkert.

Desuden ma gasanalysatoren ikke bruges uden for massive
bygninger, under patienttransport eller i landkaretgjer eller fly.

Overhold de miljgmaessige forskrifter sdsom temperatur,
fugtighed og atmosfeerisk tryk.

Oversigt

Frontpanel

Scio Four
O plus

A

001

A Vandfeelde

C Strgmindikator

B Modelnavn (kun eksempel)
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Bagpanel

Symbol Forklaring
Anvendt del, type BF, beskyttelsesklasse for
398, R veeskeindtraengning
G2 © 5 A
_ i 058 \o% Potentialudligning
F g 5 00!
— B N\ Brug ikke dette apparat i nserheden af
‘2‘ B_ 7/ MRI-scannere.
E— (5 G G—¢
e 2 L Produktet er medicinsk udstyr (procedure for
T ‘ D g CE-overensstemmelsesvurdering)
A Ventilator B Teend/slukknap Forkortelser
C Gasudgang Potentialudlignings- Forkortelse Forklaring
konnektor f
ATPS Omgivende temperatur og tryk, maettet
E DC-stromindtag F  MEDIBUS-stik BTPS Kropstemperatur og tryk, masttet
RS232-konnektor til COM Serielt interface
patientmonitor — X2 EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
HME Fugt-varmeveksler
Symboler HMEF HME-filter
Symbol Forklaring I.E Forholdet mellem inspirationstid og eksspira-
tionstid
@ Falg brugsanvisningen ID Identifikation
MEDIBUS Dréagers kommunikationsprotokol til medi-
Strem cinsk udstyr med ensartet datadefinition for
alle apparater
9 Udgang for samplegas til recirkulation eller MRI Magnetisk resonansbilleddannelse
udsugning NMI Kernemagnetisk resonansbilleddannelse
@ O Tilffra NMR Magnetisk resonans
NTPD Normalt temperaturtryk ter,
20 °C (68 °F), 1013 hPa, ter
Producent SwW Software

Hy =

XXXX

Fremstillingsdato

Varenummer

Serienummer

Opbevaringstemperatur

Relativ fugtighed

Atmosfaerisk tryk

WEEE-maerkning, direktiv 2002/96/EF

Hold veek fra regn

Nominel veegt

-

5 | L)&Iiﬁﬂ@‘?@ﬁ

Funktionsomrade

Gasanalysatoren tager prover af indandede og udandede gasser
fra voksne og paediatriske patienter i ikke-, delvise og
fuldsteendige genandingssystemer. Den maler inspiratoriske og
eksspiratoriske gasser og sender oplysningerne til
patientmonitoren i realtid.

Gasanalysatoren fas i 4 varianter med forskellige funktioner som

angivet nedenfor:

02 CO2,N20 Middel Middel-ID B'Z’:gi“'

Scio Four  Nej Ja 1ud af5 Nej Nej
gc'." Four — jq Ja 1fudaf5  Nej Nej

X1
Scio Four s Ja 2udaf5 Ja Ja
plus
Scio Four Ja 2udaf5 Ja Ja
Oxi plus
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Funktionsprincipper

Gasanalysatoren bruger IR-spektroskopi til kuldioxid,
dinitrogenoxid og flygtige anaestesimalinger. Hver gas
transporteres med sine egne specifikke absorptionsegenskaber
gennem en samplecelle. Mange optiske IR-filtre udvaelger
specifikke band af IR-lys, der efterfalgende analyseres med en
detektor. Maengden af IR-lys modtaget af detektoren er en maling
af gaskoncentration. Det betyder, at jo hgjere gaskoncentrationen
er, jo mindre IR-lys modtages af detektoren.

De paramagnetiske iltmolekylers egenskaber bruges til
oxygenmalinger. Gassen transporteres gennem en samplecelle,
hvor den paramagnetiske virkning af ilt males. Jo hgjere
iltkoncentration, jo stgrre malt virkning.

ADVARSEL

Fare pa grund af ungjagtige gasmalevardier.

Kun til varianterne Scio Four og Scio Four Oxi.

Veer forsigtig ved manuel indstilling af middel-ID pa patient-
monitoren. Malingerne bliver ungjagtige, hvis det forkerte
middel-ID er valgt.

ADVARSEL

Risiko for forkerte gasmalevardier

Hvis Scio Four eller Scio Four Oxi anvendes med anastesi-
gasblandinger, vil det medfere ungjagtige gasmalinger.
Brug ikke Scio Four eller Scio Four Oxi med anastesigas-
blandinger.

FORSIGTIG

Fare pa grund af ungjagtige gasmaleveerdier

Pa grund af sensorernes responstid og gassampleflowhastighe-
den er den konstaterede ngjagtighed af O2, CO2, N20 og
anaestesimidler begraenset af den respiratoriske hastighed og af
forholdet mellem inspiration og eksspiration (I:E). Overhold de
tekniske data for det medicinske udstyr.

Samling og klargering

Monteringsbeskrivelse

Strgmforsyningsenheden skal monteres pa en af felgende mader:

— Stremindtag nedad eller
eller

— Strgmindtag horisontalt med meerkat til stramforsyning nedad.

Stremforsyningsenheden ma ikke monteres med stremindtag
pegende opad.

Tilslutning af stremforsyningen

Netspaendingen skal svare til spaendingsomradet pa typeskiltet pa
apparatets bagside.

Stremforsyningen forsyner Scio Four-modulet med 12 VDC.
Metalkraven pa 12 VDC-forsyningskonnektoren bag pa Scio Four
etablerer en funktionel jordforbindelse fra Scio-kabinettet til
jorden.
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ADVARSEL

Risiko for elektrisk stod

Hvis stremforsyningen pa Scio Four-modulerne tilsluttes
en stikkontakt med ukorrekt spaending eller uden jord, er
der risiko for elektrisk sted. Tilslutning af apparatet til mul-
tistikdaser kan resultere i gget laekstrom. Dette kan med-
fore elektrisk sted, og brugeren og patienten kan blive
udsat for fare.

Apparatet ma kun tilsluttes stikdaser med korrekt span-
ding og jord.

ADVARSEL

Risiko pga. indtraengende vaeske

Indtraengende vaske kan forarsage:

— Beskadigelse af apparatet

— Elektrisk stod

— Fejlfunktion

Monter kun stremforsyningsenheden i den angivne retning
beskrevet i kapitlet "Monteringsbeskrivelse”.

Serg for, at der ikke traenger vaeske som f.eks. desinfek-
tionsmiddel ind i apparatet.

Undlad at placere beholdere, som indeholder vasker, over
eller pa apparatet.

003

1 Tilslut stremkablet med "X16"-konnektoren bag pa
gasanalysatoren.

2 Tilslut stremkablet bag pa stremforsyningen.
3 Seet stremkablet ind i veegkontakten.

BEMARK

Serg for, at der er adgang til stremkablet, sa det nar som helst
kan frakobles.

BEMARK

Tag stremkablet ud af kontakten for at afbryde stremmen til gas-
analysatoren og dens stremforsyning fra forsyningsnettet (f.eks.
i forbindelse med vedligeholdelse eller i ngdstilfeelde).

Etablering af potentialudligning

Forskelle i elektrisk potentiale mellem apparater kan reduceres
ved hjeelp af en potentialudligning.

Potentialudligning erstatter ikke jordforbindelsen. Under drift skal
der vaere uhindret adgang til potentialudligningskonnektorerne, og
forbindelsen ma kunne afbrydes uden brug af vaerktg;j.
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Tilslutning af potentialudligningskablet

1 Tilslut potentialudligningskablet til apparatets potential-
udligningsstift (se side 146).

2 Tilslut potentialudligningskablet til en potential-
udligningskonnektor pa hospitalet (f.eks. vaeg,
loftforsyningsenhed).

Tilslutning af gasanalysatoren til en
patientmonitor
Oplysninger om patientmonitorer, der er kompatible med Scio

Four-moduler, kan findes under "Information om supplementet"
pa side 141.

1 Tilslut og fastger kablet til datagreensefladen til "Pat. Mon. -
X2"-konnektoren (A) pa gasanalysatorens bagpanel.

o | o

E
&

[

2 Seet kablet til datagraensefladen i konnektoren pa Infinity-
dockingstationen eller direkte i patientmonitoren.

Vandfalde

Anbring vandfeelden pa vandfeeldeholderen.

ADVARSEL

Fare pa grund af ungjagtige gasmalevardier og gasmalefejl
Der kan komme silikone ind i malekuvetten og pavirke gas-
malingen permanent.

Undlad at sprgjte silikonespray pa o-ringene pa vandfzel-
den.

ADVARSEL

Fare pa grund af gasmalefejl

Hvis gasmalingen svigter, kan patienten ikke l&2ngere moni-
toreres tilstrakkeligt.

Kontroller vandfalden for skader eller blokeringer.

FORSIGTIG

Risiko for apparatfejl
Undlad at betjene det medicinske udstyr uden vandfeelde.
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Tilslutning af sampleslangen

ADVARSEL

Risiko for laekage ved forkert tilsluttet eller beskadiget
sampleslange

Kontroller sampleslangen for skader og tilslut den korrekt,
ellers kan det resultere i ukorrekte gasmalinger.

ADVARSEL

Fare pa grund af gasmalefejl

Hvis gasmalingen svigter, kan patienten ikke laengere over-
vages tilstraekkeligt.

Kontroller sampleslangen for blokeringer og fijern disse om
nedvendigt.

ADVARSEL

Fare for krydsinfektioner mellem patienterne

For at undga krydsinfektioner blandt patienterne skal man
altid bruge retursaettet til samplegas inkl. det tilhgrende
bakteriefilter, nar den sendes tilbage til ventilationssyste-
met. Udskift bakteriefiltret i overensstemmelse med ske-
maet i kapitlet "Forebyggende vedligeholdelse".

ADVARSEL

Risiko for fejl pa det medicinske udstyr og skade pa patien-
ten

Tilslut kun sampleslangen til et samplepunkt pa patientens
slangesystem. Undlad at tilslutte sampleslangen til patien-
ten, infusionsudstyret (f.eks. infusionspumper osv.) eller
andet udstyr i naerheden af patienten.

1 Slut sampleslangen til Y-stykket pa HME-filtret eller
slangeadapteren med en Luer-las.

2 Slut sampleslangen til vandfaelden.

Etablering af gasudsugning

BEMARK

Som et resultat af automatiseret nulstilling fgjes luft fra omgivel-
serne til ventilationssystemet under brug af retursaettet til
samplegassen.

ADVARSEL

Risiko for ungjagtige gasmalevardier og bivirkninger for
tilskuere pa grund af forurening af den omgivende luft
Tilslut altid gasudsugningsporten pa det medicinske udstyr
og anastesiapparatet til udsugningssystemet eller returner
samplegassen til det medicinske udstyr til ventilationssy-
stemet pa anastesiapparatet.

Sorg for at sikre ordentlig ventilation af det sted, hvor det
medicinske udstyr er placeret.

1 Anvend det samme returseet til samplegas til at slutte
udsugningsporten pa gasanalysatoren til samplegasretur-
porten pa anzestesiarbejdspladsen.

2 Hvis det ikke er muligt at recirkulere samplegassen, skal
gasanalysatoren tilsluttes porten pa udsugningssystemet til
anaestesigassen ved hjeelp af udsugningsslangen til sample-
gassen.
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Sadan kommer du i gang

Taend for gasanalysatoren

ADVARSEL

Eksplosions- og brandfare

Undlad at benytte det medicinske udstyr, hvis der er mis-
tanke om iltlzekage i det medicinske udstyr eller i nzerheden
af det.

Stop al tilfersel af ilt og kontakt det tekniske personale.

ADVARSEL

Risiko for ungjagtige gasmalevaerdier

Under opvarmning er de rapporterede vardier for
C02-maling muligvis ikke ngjagtige. Vent, indtil det
medicinske udstyr har gennemfort opvarmningen.

FORSIGTIG

Risiko for gasmalefejl

For at undga kondensering og deraf felgende fejl pa de elektri-
ske komponenter bgr det medicinske udstyr ikke teendes efter
store temperaturaendringer i 1-2 timer (f.eks. efter opbevaring i
uopvarmede rum).

1 Tilslut netstikket, hvis det er nadvendigt, og saet kontakten pa
bagsiden af apparatet pa "ON".

2 Kontroller strgmindikatoren pa gasanalysatorens forside. Scio
Four-modulerne er klar til brug, nar indikatorlampen pa
gasanalysatorens forside lyser konstant.

Nar gasanalysatoren starter, gennemgar den en initialiserings- og
opvarmningsperiode. | lgbet af den tid er nogle
gaskoncentrationer maske ikke tilgaengelige og ansestesimidlet
kan muligvis ikke identificeres.

BEMARK

Ved stromsvigt lukker gasanalysatoren ned, og nar stremmen
vender tilbage, taeender gasanalysatoren igen.

Drift

ADVARSEL

Risiko for ungjagtige gasmalevaerdier og gasmalefejl

For at undga midlertidig pavirkning af gasmalingen og for-
hindre skader pa vandfaelde og malesystem bgr man und-
lade at bruge forstovere/aerosoler i ventilationssystemet,
nar det medicinske udstyr er tilsluttet.

Frakobl sampleslangen midlertidigt ved brug af forstovere
i ventilationssystemet.

FORSIGTIG

Risiko for fald i luftvejstryk

Det medicinske udstyr traekker fortsat Iuft fra patientens ventila-
tionssystem, nar den mekaniske ventilation stoppes under en
kardiopulminal bypass-operation.

Frakobl sampleslangen under en kardiopulminal bypass-opera-
tion. Ved ophgr af ventilation skal det medicinske udstyr seettes
pa standby, eller sampleslangen skal frakobles og samplestedet
skal forsegles for at undga leekage.
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Monitorering

Konfigurer eller anvend patientmonitoren i overensstemmelse
med brugsanvisningen.

Genbehandling

Renger og desinficer gasanalysatoren inden patientskift i henhold
til dokumentet "Scio Four modules Genbehandling Supplement”.

FORSIGTIG

Risiko for at beskadige det pneumatiske system

Undlad at pafere overdrevent tryk (f.eks. sprajte eller komprime-
ret luft) pa indtaget, udsugningsporten eller vandfeelden pa det
medicinske udstyr, f.eks. under rengering og desinficering.

Rengering af ventilationsfiltermatten
Ventilationsfiltermatten skal rengares en gang om maneden.
1 Find ventilatoren pa bagsiden af gasanalysatoren.

2 Fjern ventilationsfiltermatten fra holderen.

3 Stevsug stev, der har samlet sig pa filtermatten samt pa og
inde i ventilationsporten.

4 szt den rengjorte eller en ny filtermatte.

Teknisk service

Dette kapitel gennemgar de foranstaltninger, der er nedvendige
for, at det medicinske udstyr fungerer korrekt.
Vedligeholdelsesforanstaltninger skal udferes af det ansvarlige
personale.

ADVARSEL

Infektionsfare

Brugere, genbehandlingspersonale, teknisk serviceperso-
nale og specialiseret teknisk servicepersonale kan blive
smittet af sygdomsfremkaldende bakterier.

Rengor og desinficer apparatet eller apparatets dele inden
hvert vedligeholdelsestrin og inden ibrugtagning efter repa-
ration.

ADVARSEL

Risiko for elektrisk sted

Der er stremforende dele under dakslet.

— Fjern ikke dzkslet.

— Vedligeholdelsesforanstaltninger skal udferes af det
tekniske servicepersonale.

ADVARSEL

Brug kun reservedele, der er godkendt i henhold til Drager-
standarder.
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Definition af begreber inden for teknisk service

Koncept Definition

BEMARK

Slut apparatet til udsugningssystemet for at bortskaffe
anaeste: iga en.

Teknisk service Alle foranstaltninger (inspektion, vedlige-
holdelse, reparation) med henblik pa ved-
ligeholdelse og genoprettelse af det

medicinske udstyrs funktion

Inspektion Tiltag til bestemmelse af et produkts aktu-

elle tilstand

Vedligeholdelse Regelmaessige, specificerede tiltag til

opretholdelse af produktets funktion

Reparation Tiltag til genoprettelse af produktets funk-

tion efter en apparatfejl

Inspektion

Inspektioner skal foretages med jeevne mellemrum i
overensstemmelse med fglgende retningslinjer og inden for de
angivne intervaller. Teknisk dokumentation fas efter anmodning.

Tiltag Interval Brugergruppe
Inspektion og sik- Hver 12. maned Teknisk service-
kerhedskontroller personale

Sikkerhedskontroller

Sikkerhedskontrol kan ikke erstatte en forebyggende
vedligeholdelse, som indbefatter udskiftning af sliddele, som
specificeret af producenten.

Hvis der ikke foretages jeevnlige sikkerhedskontroller, vil det
medicinske udstyr muligvis ikke fungere korrekt. Foretag
sikkerhedskontroller med de angivne intervaller.

BEMARK

Gasanalysatoren skal veere i driftstilstand i over 10 min fer kon-
trol af ngjagtigheden af gasmalingen.

1 Kontroller medfglgende dokumenter:

— Brugsanvisningen er tilgaengelig i den korrekte version
2 Kontroller, at gasanalysatoren er i god stand:

— Labels er fuldsteendige og leeselige

— Ingen synlige skader pa:
Kabinet
Udvendig stremforsyning og stremkabel
Vandfaeldeholder, saerligt o-ringe
Gasudgang

— Stremindikator: Lyser grgnt
3 Kontroller, at sikkerhedsafbryderen overholder IEC 62353.

FORSIGTIG

Risiko for skade pa apparatet

Brug af en teststrem pa 10 A i bestandighedstesten af jordled-
ningen kan beskadige det medicinske udstyr.

Konfigurer testudstyret for test, sa der kun testes med 200 mA
(jeevnstrem).

BEMARK
Det er kun stremindtaget pa apparatet, der er tilsluttet jord.
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4 Kontroller ngjagtigheden af gasmalingen baseret pa en
certificeret testgaskoncentration:

— Anzestesigasmaling
Geelder kun Scio Four og Scio Four Oxi:
2 Vol% desfluran
Ngjagtighed +0,50 Vol%

Geelder kun Scio Four plus og Scio Four Oxi plus:
1 Vol% isofluran
1 Vol% sevofluran
Ngjagtighed +0,35 Vol%
— N20-maling
Geelder kun Scio Four og Scio Four Oxi:
60 % N20
Ngjagtighed +6,8 Vol%

Geelder kun Scio Four plus og Scio Four Oxi plus:
70 % N20
Ngjagtighed +7,6 Vol%

— CO2-maling, 5 Vol%
Ngjagtighed +0,83 Vol%
5 Kontroller ngjagtigheden af O2-malingen:
— Omgivende luft 21 Vol%
Ngjagtighed £3 Vol%
6 Kontroller gasanalysatorens samplehastighed:
— Npgjagtighed 200 £20 mL/min
7 Kontroller gasanalysatoren for lsekager:
— Leekage ved —200 hPa (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)

Vedligeholdelse

ADVARSEL

Risiko for komponentfejl

Apparatfejl kan opsta som folge af slid eller materialetraet-
hed pa komponenter.

For at sikre at alle dele fungerer korrekt skal der foretages
kontrol og forebyggende vedligeholdelse af dette apparat
med specificerede intervaller:

ADVARSEL

Risiko for elektrisk stad
Fjern alle elektriske konnektorer fra stremforsyningen
inden abning af kabinettet.
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Folgende tabel viser intervallerne for den forebyggende
vedligeholdelse:

Komponent | Interval Opgave Ansvarlig
person
Ventilations- Hvert ar Udskift Teknisk service-
filtermatte personale
Bakteriefilter | Hvert ar Udskift Teknisk service-
pa returseet til personale
samplegas
O-ringe pa Hver 2. ar Udskift Teknisk service-
vandfeelde- personale
holderen
Kalibrering

Gasanalysatoren nulstiller sig selv og skal ikke kalibreres. Det
tekniske servicepersonale skal foretage en arlig kontrol af
kalibreringsdelene.

Yderligere oplysninger findes i afsnittet "Inspektion".

Bortskaffelse

Bortskaffelse af det medicinske udstyr

ADVARSEL

Risiko pga. produkter, der ikke er genbehandlet korrekt
Produktet kan vaere kontamineret med smitstoffer.

Inden bortskaffelse skal produktet genbehandles i overens-

stemmelse med kapitlet "Genbehandling".

Tekniske data

Driftskarakteristiske vaerdier
Dimensioner med vandfzelde

2,9kg +0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs

Dansk

Ved bortskaffelse af det medicinske udstyr:

® Konsulter det relevante renovationsselskab for
hensigtsmaessig bortskaffelse.

® Overhold de geeldende love og forskrifter.

For lande, der er underlagt EU-direktiv 2002/96/EF

Dette apparat er underlagt EU-direktiv 2002/96/EF (WEEE). For at
opfylde registreringen i henhold til dette direktiv ma apparatet ikke
bortskaffes pa kommunale indsamlingssteder for elektrisk og
elektronisk udstyr. Drager har givet en virksomhed tilladelse til
indsamling og bortskaffelse af dette apparat. Der henvises til
www.draeger.com for ivaerksaettelse af en indsamling eller for at fa
flere oplysninger. Brug stikordet "WEEE" i sggefunktionen for at
finde de relevante oplysninger. Kontakt din lokale Drager-
organisation, hvis adgangen til Dréagers hjemmeside ikke er mulig.

Bortskaffelse af tilbehor

Ved bortskaffelse af falgende tilbehar skal hospitalets
hygiejnebestemmelser overholdes. Overhold ngje
brugsanvisningen til det pageeldende tilbehgr (hvis den
medfglger):

— Filter, HME, HMEF

— Vandfeelde

— Sampleslange

— Returseet til samplegas
— Udsugningsslange

Hgjde 115 mm (4,8 in)

Bredde 190 mm (7,5 in)

Dybde 270 mm (10,5 in)
Veegt

Scio Four

Scio Four Oxi

Scio Four plus
Scio Four Oxi plus
Fortsat
<45 db(A)

Driftsmade
Stgjemissioner fra apparatet

3,2 kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs
2,9kg +0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs
3,2 kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs

)
)
)
)

Ventilator, temperaturstyret

40 A, koldstart ved 264 V~ indgang

Afkaling
Mal pa den eksterne stremforsyning

Hgjde 33 mm (1,3 in)

Bredde 68 mm (2,7 in)

Dybde 109 mm (4,3 in)
Stremforsyning 100 til 240 V~ 50/60 Hz
Maerkestrgm 1,5A(1,5A-0,7A)
Startstrom
Energiforbrug <60 W

Supplement Scio Four-moduler
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Leekstrgm kabinet

Beskyttelsesklasser
Apparat
Beskyttelse mod elektrisk stad

Veeskeindtreengen
Vaeskeindtrangen (stremforsyning)

Klassifikation i henhold til EU-forordningen om
medicinsk udstyr

UMDNS-kode (Universal Medical Device
Nomenclature System) — Nomenklatursystem for
medicinsk udstyr

Brug af latex

Omgivende forhold
Under drift
Temperatur
Atmosfaerisk tryk
Relativ fugtighed
CO2-koncentration
Oz2-koncentration
Under opbevaring og transport
Temperatur
Atmosfaerisk tryk
Relativ fugtighed
Apparatudgange

Serielle greenseflader

Protokol
Stik

Baudrate
Databits
Paritet
Stopbits
Stifttildeling
Stift 1, 4,6,7,8,9
Stift 2
Stift 3
Stift 5
Kabinet
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<300 pA (iht. UL 60601-1:2003)
<500 pA (iht. UL 60601-1:1988 inkl. korrektioner)

Stremforsyningen forsyner Scio Four-modulet med 12 VDC.
Metalkraven pa 12 VDC-forsyningskonnektoren bag pa Scio Four etablerer en
funktionel jordforbindelse fra Scio-kabinettet til jorden.

Klasse |

Type BF

Scio Four-moduler er beregnet til tilslutning til en patient ved hjeelp af en
WaterLock2-vandfaelde, en samplegasslange og patientkonnektorer.
Disse dele og tilbehgret er underlagt kravene til en 'type BF-patientdel'
(IEC 60601-1 og ISO 80601-2-55).

P21
1P22
Ilb

17-445

Der anvendes ingen latex (naturgummi) i dele med direkte kontakt til patienter eller
operaterer.

10 til 40 °C (50 til 104 °F)

620 til 1100 hPa (9,0 til 15,9 psi), med automatisk udligning af barometertryk
20 til 95 %, uden kondens

300 til 1000 ppm

20,95 Vol% %0,2 Vol% abs. (ter luft)

—20 til +70 °C (-4 til 158 °F)
500 til 1060 hPa (7,3 til 15,4 psi)
5 til 95 %, uden kondens

RS232 og MEDIBUS

Tilslut kun apparater, der opfylder kravene i IEC 60950-1 for ikke-jordede SELV-
kredslab eller kravene i IEC 60601-1 (2. udgave) for sekundaere kredslgb, der kan
bergres, med sekundaere kredslgb med maks. 24 VDC nominel speending.

STORM / MEDIBUS

9-polet Sub-D, galvanisk isoleret 1,5 kV mod indvendig elektronik, 0,5 kV mod
kabinet.

1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 baud
8

Jaevn

1

Aben
TXD
RXD
GND
SHLD

Supplement Scio Four-moduler



Gasmaling
Metode

Samplinghastighed

Maks. tid til temning af vandfaelde

Gaslaekage
Datasamplingshastighed
Ventetid

Total systemresponstid

Tvaergaende falsomhed

Afdrift
0212
Omrade
Ngjagtighed
Stigetid (T10...90)
co2"?
Omrade
Ngjagtighed
Stigetid (T10...90)
N20"2)
Omrade
Ngjagtighed
Stigetid (T10...90)
Anastesimidler! 2
Omrade
Halotan
Isofluran
Enfluran
Sevofluran
Desfluran
Ngjagtighed
Stigetid (T10...90)

Automatisk detektering

Primeer gas
Sekundeer gas

Gasmaling fra side

Dansk

Alle veerdier males under ATPS-forhold, samplinghastighed kalibreret under

NTPD-forhold.

Den sluteksspiratoriske gaskoncentration er den veerdi, der males pa tidspunktet

for maksimal CO2-koncentration i den eksspiratoriske fase.

200 mL/min 20 mL/min

41 timer (samplegas under BTPS-forhold, omgivende luft 23 °C)
<10 mL/min

<50 ms

<24s

<3s
Samlet ventetid og gasspecifik stigetid (T10...90)

<0,2 Vol% for flygtige midler, CO2 og N20

<1 Vol% for O2

i forhold til ethanol (<3000 ppm), isopropanol (<10000 ppm), acetone
(<1000 ppm), methan (<1000 ppm), meettet luftfugtighed ved 37 °C

Kompenseret via automatisk cyklisk nulstilling

0 til 100 Vol%
+(2,5 Vol% +2,5 % rel.)
<500 ms

0 til 10 Vol%
+(0,43 Vol% +8 % rel.)
<300 ms

0 til 100 Vol%
+(2 Vol% +8 % rel.)
<300 ms

0 til 8,5 Vol%

0 til 8,5 Vol%

0 til 10 Vol%

0 til 10 Vol%

0 til 20 Vol%

+(0,20 Vol% +15 % rel.)
<450 ms

Senest ved 0,3 Vol%
Senest ved 0,4 Vol%

Med en desflurankoncentration over 4 Vol% opstar blandingsdetektering senest,
nar koncentrationen af det andet anaestesimiddel stiger til mere end 10 % af des-

flurankoncentrationen.

De naevnte identifikationsteerskler (primaer og sekundaer) geelder stigende anzestesimiddelkoncentrationer (f.eks. ved begyndel-

sen af et anaestesitilfeelde).

Nar en anzestesimiddelkoncentration falder (f.eks. ved slutningen af et anaestesitilfaelde), maler gasanalysatoren anzestesimid-
delkoncentrationerne ned til 0,05 Vol% pa basis af det sidst identificerede ansestesimiddel. Under den vaerdi angiver gasanaly-
satoren tab af anaestesimiddelidentifikation og en vaerdi pa 0 Vol%.

Supplement Scio Four-moduler
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Respirationsfrekvens (RF)
Omrade
Ngjagtighed

0 til 100 /min (respirationsfrekvensen er udledt fra CO2 realtidsdata)
0 til 60 /min: £1 /min med et |:E-forhold pa 1:1

>60 /min: ikke angivet
0 til 80 /min: 1 /min med et I:E-forhold pa 1:2
>80 /min: ikke angivet

Oplgsning 1 /min

1) Ngjagtigheden af malingen af O2, CO2, N20 og anaestesimidler afhaenger af den respiratoriske hastighed og af I:E-forholdet. Ngjagtighederne af de eks-
spiratoriske veerdier, der er angivet i de tekniske data, gaelder ved en maks. respirationsfrekvens pa 60 /min med et forhold mellem inspirationstid og eks-
spirationstid pa 1:1. Effekten af indstillingerne af ngjagtigheden af forholdet mellem respirationsfrekvensen og forholdet mellem inspirationstid og
eksspirationstid blev fastlagt i et simuleret ventilationssystem med trinvise aendringer i koncentrationen.

2) Den angivne ngjagtighed opnas senest 450 sekunder efter opstart.

EMC-erklaering for IEC 60601-1-2, udgave 3.2

Generel information

Dette apparat er testet for elektromagnetisk kompatibilitet ved
brug af tilbeher fra tilbehgrslisten. Andet tilbehar ma kun benyttes,
hvis det ikke forringer den elektromagnetiske kompatibilitet.
Brugen af ikke-overensstemmende tilbeher kan resultere i @get
elektromagnetisk emission fra eller nedsat elektromagnetisk
immunitet af apparat.

Elektromagnetisk miljo

Det medicinske apparat er beregnet til brug i et elektromagnetisk
miljg, som specificeret nedenfor. Brugeren skal sikre dets
anvendelse i et sddant miljg.

Dette apparat kan kun benyttes i naerheden af andre apparater,
hvis Drager har godkendt den pageeldende apparatkombination.
Hvis Drager ikke har godkendt apparatkombinationen, skal det
sikres fer brug, at dette apparat fungerer korrekt i den gnskede
apparatkombination. Brugsanvisningen til de andre apparater skal
folges.

Emissionskontrol Overensstemmelse

Elektromagnetisk milje — vejledning

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1

Det medicinske udstyr anvender kun RF-energi til den interne
funktion. RF-emissionen er derfor meget lav, og det er ikke sand-
synligt, at den forarsager interferens i elektronisk udstyr i neerhe-
den.

Klasse A

Det medicinske apparat er egnet til brug i alle institutioner undta-
gen private institutioner og institutioner, der har direkte tilslutning
til det offentlige lavspaendingselektricitetsnet, som forsyner bolig-
bebyggelser, forudsat at falgende advarsel overholdes:
Advarsel: Dette udstyr/system er udelukkende beregnet til
anvendelse af professionelt sundhedspersonale. Dette
udstyr/system kan eventuelt skabe radioforstyrrelser eller
forstyrre driften af udstyr i naerheden. Det kan vare nedven-
digt at traeffe afvaergeforanstaltninger sasom at flytte eller
dreje det medicinske udstyr eller afskarme placeringen.

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Ikke anvendelig

Spaendingsudsving/flimmeremissioner Ikke anvendelig

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

Det medicinske apparat er beregnet til brug i et elektromagnetisk
miljg, som specificeret nedenfor. Brugeren skal sikre, at det
medicinske udstyr bruges i et sadant milja.
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Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstemmel- | Elektromagnetisk miljo — vejledning
sesniveau
Elektrostatisk udladning (ESD) | +6 kV-kontakt 16 kV Gulvene bgr veere af trae, beton eller kera-
IEC 61000-4-2 +8 KV Iuft 48 KV mikfliser. Hvis gulvene er deekket med syn-
- B tetisk materiale, ber den relative fugtighed
veere mindst 30 %.
Elektriske hurtige transien- +2 kV for stromforsyningsled- | 2 kV Hovednettets stremkvalitet bar vaere den,
ter/bursts IEC 61000-4-4 ninger der typisk anvendes i et kommercielt miljg
+1 kV for indgangs/udgangs- +1 kV eller i hospitalsmiljpet.
ledninger
Sted +1 kV-ledning(er) til ledning(er) | 1 kV Hovednettets stremkvalitet bar vaere den,
IEC 61000-4-5 +2 kV-ledning(er) til jord £2 KV der typisk qnvenggs i et kommercielt miljg
eller i hospitalsmiljget.
Netfrekvensmagnetfelt 3 A/m 3 A/m Netfrekvensmagnetfelter ber veere pa
(50/60 Hz) niveauer, der er karakteristiske for et typisk
IEC 61000-4-8 sted i et typisk kommercielt milja eller hospi-
talsmilja.
Spaendingsdyk, korte afbrydel- | <5% UT >95 %, Hovednettets stramkvalitet ber vaere den,
ser og spaendingsvariationeri | (>95% dyk i UT) i 0,5 cyklusser | 0,5 cyklusser der typisk anvendes i et kommercielt miljg
stremforsyningsindgangsled- 40% UT 60 %, 5 cyklusser eller i hospitalsmiljget. Hvis brugeren af det
ningerne (60% dyk i UT) i 0,5 cyklusser ’ medicinske udstyr kreever uafbrudt drift
IEC 61000-4-11 5 ! 5 under strgmsvigt, anbefales det at lade det
70%Ur 30 %, 25 cyklusser | medicinske udstyr fa strem fra en ngdstram-
(30 % dyk i UT) i 25 cyklusser sforsyning eller et batteri.
<56% UT >95%,5s
(>95% dyk i UT)i5s
Bzerbart og mobilt RF kommunikationsud-
styr ber ikke bruges teettere pa dette medi-
cinske udstyr og samtlige dertilhgrende
dele, inklusive kabler, end den anbefalede
afstand beregnet ud fra ligningen gaeldende
for transmitterens frekvens.
Anbefalet afstand
Ledningsbaren RF 3Vrms 3v d= [33-—5] P
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz
Udstralet RF 10 V/im d=1[ 35 ]\/E 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 3V/m 3

7
d=[—5-1VP g00 MHz il 2,5 GHz

hvor P er transmitterens maksimale
udgangseffekt i watt (W) i henhold til angi-
velserne fra transmitterens producent, og d
er den anbefalede afstand i meter (m).
Feltstyrken fra stationaere RF-transmittere,
som fastlagt via en elektromagnetisk lokali-
tetsanalyse '/, skal vaere lavere end over-
ensstemmelsesniveauet i alle
frekvensomrader.

Der kan optreede interferens i nserheden af
udstyr meerket med felgende symbol:

R

1) Feltstyrker fra stationzere transmittere sasom basestationer til radio (mobile/tradlgse) telefoner og landmobilradio, AM og FM radioudsending og TV-udsen-
ding kan forudses teoretisk med stor preecision. Med henblik pa en vurdering af det elektromagnetiske miljg med udgangspunkt i stationaere RF-transmit-
tere, ber man overveje at gare brug af en elektromagnetisk lokalitetsanalyse. Hvis der pa lokaliteten hvor det medicinske udstyr bruges bliver malt en
feltstyrke, der overstiger geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal det medicinske udstyr overvages med henblik pa at bekreefte normal drift.
Hvis der observeres unormal drift, kan der vaere behov for yderligere foranstaltninger sa som at flytte eller dreje det medicinske udstyr.

2) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrkerne ligge under 3 V/m.

Supplement Scio Four-moduler
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Anbefalet afstand fra mobilt hgjfrekvens-
kommunikationsudstyr

Det medicinske udstyr er beregnet til brug i et elektromagnetisk
miljg, hvor de udstralede RF-forstyrrelser er under kontrol.

at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en
minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikations-

udstyr (transmittere) og det medicinske udstyr som anbefalet
nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale

Kunden eller brugeren af det medicinske udstyr kan veere med til  udgangseffekt.
Transmitterens maksi- Afstand i henhold til transmitterens frekvens
male nominelle m
“dga"\?\feffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=[321VP d=[221VP d=[—5-1VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,4
100 12 12 23

For transmittere med en nominel maksimal udgangseffekt, der
ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m)
findes ved hjeelp af ligningen gaeldende for transmitterens

EMC-erklaering for IEC 60601-1-2, udgave 4.1

Generel information

Dette apparat er testet for elektromagnetisk kompatibilitet vha.
tilbeher fra tilbeharslisten. Andet tilbehgr ma kun benyttes, hvis
det ikke forringer den elektromagnetiske kompatibilitet. Brugen af
ikke-overensstemmende tilbehgr kan resultere i gget
elektromagnetisk emission fra eller nedsat elektromagnetisk
immunitet af apparat.

Dette apparat kan kun benyttes i naerheden af andre apparater,
hvis Drager har godkendt apparatkombinationen. Hvis Drager ikke
har godkendt apparatkombinationen, skal det sikres fer brug, at
dette apparat fungerer korrekt i den enskede apparatkombination.
Brugsanvisningen til de andre apparater skal fglges.

Elektromagnetisk miljo

Dette apparat ma kun benyttes i de miljger, der er specificeret i
afsnit "Anvendelsesmiljg" pa side 145.

Emissioner Overensstemmelse

Stralingsemissioner Klasse A, gruppe 1

(30 MHz til 1 GHz)

Ledningsbarne emissioner Klasse A, gruppe 1

(150 kHz til 30 MHz)

BEMARK

Dette udstyrs emissionskarakteristik gagr det egnet til brug inden
for industrien og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis dette
udstyr benyttes i boligmiljger (dertil kreeves normalt CISPR 11
klasse B), yder det muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse for
radiofrekvensbaserede kommunikationstjenester. Brugeren kan
vaere nadt til at foretage afhjeelpende foranstaltninger sa som at
flytte eller dreje udstyret. Test af stralingsemissioner blev udfert
i henhold til CISPR 16-2-3 som en alternativ testmetode.
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frekvens, hvor P er transmitterens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til angivelserne fra

transmitterens producent.

Immunitet mod

Testniveau og krav om elek-
tromagnetisk milje

Elektrostatisk udladning (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Kontaktudladning: +8 kV

Luftudladning: +15 kV

Hurtige transiente elektriske
forstyrrelser (bursts)
(IEC 61000-4-4)

Netledning: 2 kV

Laengere signalindgangs-/
udgangsledninger leengere
end 3 m (10 ft): +1 kV

Speaendingsimpulser (surges)
(IEC 61000-4-5)

Elektrisk spaending,
ledning — ledning: £1 kV

Elektrisk spaending,
ledning — jord: +2 kV

Netfrekvensmagnetfelter
(IEC 61000-4-8)

50 Hz: 30 A/m

Spaendingsfald og korte afbry-
delser i netledningerne
(IEC 61000-4-11)

Spaendingsdyk ved forskellige
fasevinkler i henhold til stan-
darden IEC 60601-1-2

Udstralede hgjfrekvente for-
styrrelser (IEC 61000-4-3)

80 MHz til 2,7 GHz: 3 V/Im

Ledningsbarne hgjfrekvente
forstyrrelser (IEC 61000-4-6)

150 kHz til 80 MHz: 3 V,
ISM-band: 6 V

Elektromagnetiske felter i naer-
heden af tradlese kommunika-
tionsenheder

Der blev testet forskellige fre-
kvenser i henhold til tabel 9 i
IEC 60601-1-2

Magnetfelter i naerheden
(IEC 61000-4-39)

134,2 kHz: 65 A/m
13,56 MHz: 7,5 A/m

Anbefalet mindsteafstand til tradlese

kommunikationsenheder

Af hensyn til dette apparats funktionelle integritet skal der vaere en
afstand pa mindst 1,0 m (3,3 ft) mellem apparatet og tradlgse

kommunikationsenheder.

Gasanalysator-SCIO Four-modulerne opfylder kravene i IEC TR

60601-4-2.

Supplement Scio Four-moduler



Relevante standarder

Dette medicinske udstyr overholder yderligere standarder udover
de her anferte. Yderligere oplysninger kan fas efter anmodning.

— |IEC 60601-1 (udgave 3.2)
Elektrisk medicinsk udstyr
Del 1: Overordnede krav til sikkerhed

IEC 60601-1-2 (3. udgave)

Elektrisk medicinsk udstyr

Del 1-2: Overordnede krav til sikkerhed,
sikkerhedsstandard, elektromagnetisk kompatibilitet;
krav og test

IEC 60601-1-2 (udgave 4.1)

Elektrisk medicinsk udstyr

Del 1-2: Overordnede krav til sikkerhed,
sikkerhedsstandard: elektromagnetiske forstyrrelser;
krav og test

ISO 80601-2-55:2018

Elektrisk medicinsk udstyr

Del 2-55: Seerlige krav til respirationsgasmonitorers basale
sikkerhedsfunktioner og ydelse

Supplement Scio Four-moduler

Tilbehgarsliste

Dansk

Tilbehor Varenummer
Stremforsyning, 100 til 240 VAC, 50/60 Hz | 6874204
WaterLock2 6872130
Sampleslange (seet med 10) 8290286
Returszet til samplegas M32692
Udsugningsslange til samplegas 6873252
Forbindelseskabler

SCIO/M500 kabel, 0,8 m MS33986

SCIO/M500 kabel, 2,2 m MS33987

Infinity Acute Care System (M540), MS33168

0,8m

Infinity Acute Care System (M540), MS33167

22m

Infinity Gamma XL med interfaceplade | MS13503

eller Infinity-dockingstation (X5-kon-

nektor), 0,3 m

Infinity Gamma XL med interfaceplade | MS13864

eller Infinity-dockingstation (X5-kon-

nektor), 1,5 m

Infinity Gamma XL (X8 konnektor), MS15849 og

2,1m MS23211

Infinity Delta-serie/Gamma XXL/Vista | MS13504

XL med Infinity-dockingstation (X3

konnektor), 0,3 m

Infinity Delta-serie/Gamma XXL/Vista | MS13865

XL med Infinity-dockingstation (X3

konnektor), 1,5 m

Infinity Delta-serien/Gamma 6871581

XXL/Vista XL/Kappa XLT (X8 konnek-

tor), 1,8 m

Y-kabel til X8 konnektor MS24539

Vista 120 (RS232-konnektor), 2 m 8601473
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Informasjon til tillegget

Dette dokumentet er et tillegg til bruksanvisningen for falgende
produkter:

— Infinity Acute Care System

— Infinity M540-pasientmonitor

— Infinity Delta-serien

— Infinity Vista XL

— Vista-familien av pasientovervakende apparater

Dette tillegget gir informasjon om Scio Four-moduler med
delenummer 6871801, 6871802, 6871803 og 6871804.

Tilgiengeligheten av versjoner av de oppferte produktene og
programvareversjoner som er kompatible med Scio Four-
modulene, er spesifikk for godkjenning og land. Her med Drager
angaende kompatible produkt- og programvareversjoner for et
spesifikt land.

Produktnavn som brukes

| dette tillegget refereres alle Scio Four-moduler (Scio Four, Scio
Four Oxi, Scio Four plus og Scio Four Oxi plus) til som
"gassanalysator" eller "medisinsk utstyr".

Typografisk utforming

1 Etterfalgende numre indikerer handlingstrinnene, der num-
mereringen starter med "1" for hver ny handlingssekvens.

® Punktlister indikerer individuelle handlinger eller ulike hand-
lingsalternativer.

—  Strekene indikerer dataoppferinger, alternativer eller mal.

(A) Bokstaver i parentes viser til elementer i den tilhgrende
illustrasjonen.

A Bokstaveneiillustrasjonene viser til elementer som beskrives
i teksten.

Definisjoner av sikkerhetsinformasjon

ADVARSEL

En ADVARSEL-melding gir viktig informasjon om en mulig
farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan medfere
dadsfall eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG

En FORSIKTIG-melding gir viktig informasjon om en mulig farlig
situasjon som, hvis den ikke unngas, kan medfgre mindre eller
moderat skade pa brukeren eller pasienten, eller skade pa det
medisinske utstyret eller andre gjenstander.

MERKNAD
En MERKNAD gir ytterligere informasjon som skal falges for a
unnga problemer under bruk.

Tillegg Scio Four-moduler
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Krav til brukergrupper

Begrepet "brukergruppe" beskriver ansvarlig personell som er
utpekt av driftsorganisasjonen til & utfere spesifikke oppgaver pa
produktet.

Driftsorganisasjonens plikter
Driftsorganisasjonen ma serge for falgende:

— Alle malgrupper har de ngdvendige kvalifikasjonene (f.eks.
har gjennomgatt spesialoppleering eller tilegnet seg
spesialkunnskap gjennom erfaring).

— Hver malgruppe er oppleert til & utfere oppgaven.

— Hver malgruppe har lest og forstatt de relevante kapitlene i
dette dokumentet.

— Produktet skal kun brukes av autorisert personell og er
beskyttet mot uautorisert tilgang.

Brukergrupper

Kliniske brukere
Brukergruppen bruker produktet i trad med tiltenkt bruk.

Kliniske brukere har medisinsk spesialistkunnskap innenfor
omradet anestesi og intensivbehandling, og kunnskap om
apparatovervaking og perioperativ pleie.

Reprosesseringspersonell

Denne brukergruppen utferer ngdvendige aktiviteter for a
reprosessere produktet.

Reprosesseringspersonell har spesialkunnskap i reprosessering
av medisinsk utstyr.

Servicepersonell
Denne brukergruppen utferer serviceaktiviteter.

Servicepersonell har spesialkunnskap innen elektroteknikk og
mekanikk og har erfaring med service av medisinsk utstyr.

Dersom produktspesifikk kunnskap eller verktgy er ngdvendig,
skal serviceaktivitetene utfgres av spesialisert servicepersonell.
Spesialisert servicepersonell er oppleert av Drager for slike
serviceaktiviteter pa dette produktet.
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For din egen og dine pasienters sikkerhet

Generell sikkerhetsinformasjon

Folgende ADVARSEL- og FORSIKTIG-meldinger gjelder generelt
for bruk av det medisinske utstyret.

ADVARSEL- og FORSIKTIG-meldinger som gjelder bestemte
delsystemer eller funksjoner pa det medisinske utstyret, beskrives
i de respektive avsnittene i denne bruksanvisningen eller i
bruksanvisningene for et annet produkt som brukes sammen med
dette medisinske utstyret.

Folg denne bruksanvisningen naye

ADVARSEL

Risiko for feil drift og feil bruk

All bruk av det medisinske utstyret forutsetter at brukeren
har satt seg grundig inn i alle detaljene i dette tillegget og
den relevante bruksanvisningen og felger disse fullt ut. Det
medisinske utstyret kan bare brukes for bruksomradet
angitt under "Bruksomrade".

Alle ADVARSEL- og FORSIKTIG-meldinger i dette tillegget
og den relevante bruksanvisningen og all merking pa utsty-
ret skal felges noye. Hvis denne sikkerhetsinformasjonen
ikke folges, ansees det for a vare bruk i strid med beregnet
bruksmate.

Service

ADVARSEL

Fare for apparatfeil og pasientskade

Det medisinske utstyret skal kontrolleres og vedlikeholdes
regelmessig av servicepersonell. Reparasjoner og kom-
plekst vedlikehold pa det medisinske utstyret ma utferes av
spesialisert servicepersonell.

Apparatfeil og pasientskade kan vaere falgen hvis dette ikke
overholdes. Se kapittelet "Vedlikehold".

Overvaking

ADVARSEL

Fare pa grunn av gassmalefeil

Hvis gassmalingen svikter, kan pasienten ikke lenger over-
vakes pa en tilstrekkelig mate.

Pase tilsvarende reserveovervaking

ADVARSEL

lkke ta behandlingsmessige avgjgrelser kun pa bakgrunn
av individuelle maleverdier og parametre. Behandlingsbe-
slutninger skal kun tas av brukeren. For mer informasjon,
se "Brukergrupper" pa side 159.

Tilbehor

ADVARSEL

Fare pa grunn av ikke kompatibelt tilbehor

Bruk av defekt eller inkompatibelt tilbeher kan kompromit-

tere produktets funksjonelle integritet. Personskade og

materiell skade kan forekomme som konsekvens.

— Bruk bare kompatibelt tilbehor. Tilbehgret som er kom-
patibelt med dette produktet, star oppfert pa listen over
tilbehor som leveres sammen med produktet.

— Bruk kun tilbehgr som er i god stand.
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ADVARSEL

Risiko for driftsfeil og feil bruk
Folg bruksanvisningene for alt tilbeher ngye.

Koble til annet utstyr

ADVARSEL

Fare for elektrisk stot og apparatfeil

Alt tilkoblet utstyr eller alle utstyrskombinasjoner som ikke
folger kravene i denne bruksanvisningen, kan fore til at det
medisinske utstyret ikke fungerer slik det skal og til elek-
trisk sjokk. For det medisinske utstyret tas i bruk, skal
bruksanvisningene for alt tilkoblet utstyr og utstyrskombi-
nasjoner folges noye.

ADVARSEL

Fare for elektrisk stot

Tilkoblingen av utstyr til RS232- eller MEDIBUS-grensesnitt
kan fore til okt lekkasjestrem. Hvis jordingen pa en av disse
enhetene svikter, kan lekkasjestrommen kanskje over-
skride tillatte verdier. Koble bare til hvis du har samtykke fra
den respektive enhetsprodusenten. Fa lekkasjestremmen
kontrollert av servicepersonell.

Huvis tillatt verdi overskrides, koble enhetene fra RS232-
eller MEDIBUS-grensesnittet.

ADVARSEL

Risiko for driftsfeil og feil bruk
Monteringsanvisningen og bruksanvisningen for alle de til-
koblede enhetene skal folges noye.

ADVARSEL

Fare for elektrisk stot

Elektriske tilkoblinger til utstyr som ikke star oppfort i
denne bruksanvisningen eller denne monteringsanvisnin-
gen, skal bare foretas hvis dette er godkjent av produsen-
tene av utstyret det gjelder.

Alternativt, ma driftsorganisasjonen sikre at utstyrskombi-
nasjonen samsvarer med de aktuelle utgavene av de rele-
vante standardene for medisinsk utstyr.

ADVARSEL

Fare for apparatsvikt

Bruk av defekt eller inkompatibel kabling og monteringsut-

styr kan kompromittere produktets funksjonelle integritet.

Personskade og materiell skade kan forekomme som kon-

sekvens.

— Bruk kun kompatible kabler og monteringsutstyr. Tilbe-
horet som er kompatibelt med dette produktet, star opp-
fort pa listen over tilbehgr som leveres sammen med
produktet.

— Bruk kun tilbeher som er i god stand.

ADVARSEL

Fare for apparatsvikt

Bruk av dette apparatet ved siden av eller stablet oppa
annet utstyr skal unngas. Dette kan fore til feilaktig drift.
Hvis slik bruk er nedvendig, ma dette apparatet og annet
utstyr observeres for a se at det fungerer som det skal.
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Dette apparatet kan drives sammen med annetDrager-utstyr eller
med utstyr fra andre produsenter. Fglg den vedlagte
dokumentasjonen for de enkelte apparatene.

Hvis en kombinasjon av apparater ikke er godkjent av Drager, kan
det hende at sikkerheten og funksjonen for de enkelte apparatene
ikke kan opprettholdes. Driftsorganisasjonen ma sikre at
utstyrskombinasjonen samsvarer med de aktuelle utgavene av de
relevante standardene for medisinske apparater.

Utstyrskombinasjoner som er godkjent av Drager, oppfyller
kravene i falgende standarder:

— |EC 60601-1 (utgave 3.2)
Elektromedisinsk utstyr
Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og funksjon

— |EC 60601-1-2
Elektromedisinsk utstyr
Del 1-2: Generelle krav til sikkerhet og grunnleggende
funksjon
Tilleggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav
og tester

— IEC 60601-1 (2. utgave)
Elektromedisinsk utstyr
Del 1: Generelle krav til sikkerhet

— |IEC 60601-1-1
Elektromedisinsk utstyr
Del 1-1: Generelle krav til sikkerhet
Tilleggsstandard: Sikkerhetskrav til elektromedisinsk utstyr

— |IEC 60601-1-2
Elektromedisinsk utstyr
Del 1-2: Generelle krav til sikkerhet og grunnleggende
funksjon. Tilleggsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet - krav og tester

— |IEC 60601-1-4
Elektromedisinsk utstyr
Del 1-4: Generelle sikkerhetskrav
Tilleggsstandard: Programmerbart elektromedisinsk utstyr

Dersom Drager-utstyr er koblet til annet Drager-utstyr eller
tredjepartsutstyr og den endelige utstyrskombinasjonen ikke er
godkjent av Drager, kan det hende at utstyret ikke virker som det
skal. Operatgren har ansvaret for at sluttsystemet oppfyller
kravene som er definert i standardene ovenfor.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medisinsk utstyr er underlagt spesielle forebyggende tiltak som
gjelder elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og skal installeres
og idriftssettes i henhold til EMC-informasjonen som er beskrevet
i bruksanvisningen for pasientmonitoren.

ADVARSEL

Fare for apparatfeil

Elektromagnetiske felt, dvs. de som produseres av kommu-
nikasjonsutstyr med radiofrekvens slik som mobiltelefoner,
hoyfrekvent elektrisk kirurgisk utstyr, defibrillatorer eller
kortbglgebehandlingsenheter, kan avbryte funksjonen til
det medisinske utstyret.

Bruk bare radiofrekvensutstyr med tilstrekkelig sikkerhets-
avstand.
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ADVARSEL

Fare pa grunn av elektromagnetisk stoy

Tradlest kommunikasjonsutstyr (f.eks. mobiltelefoner) og

medisinsk elektrisk utstyr (f.eks. defibrillatorer, elektroki-

rurgisk utstyr) og deres periferienheter (som antennekabler
og eksterne antenner) utstraler elektromagnetisk straling.

Nar slikt utstyr brukes for tett innpa denne enheten eller til-

horende kabler, kan enhetens funksjonelle integritet ned-

settes av elektromagnetisk stoy. Pasienten kan utsettes for
fare som konsekvens.

— Oppretthold en avstand pa minst 0,3 m (1,0 ft) mellom
apparatet og tradlese kommunikasjonsenheter, for &
sikre at hovedfunksjonen til dette apparatet utfores.

— Oppretthold en tilstrekkelig avstand mellom dette appa-
ratet og annet medisinsk elektrisk utstyr.

Tilkoblinger til IT-nettverk

Under drift kan denne kuvesen utveksle informasjon med annet
utstyr ved hjelp av IT-nettverk. Et IT-nettverk kan veere ethvert
datagrensesnitt (f.eks. skrivergrensesnitt, USB-grensesnitt,
RS232-grensesnitt) som er beskrevet i standarder og konvensjo-
ner.

Utvekslingen av data ved hjelp av kablet teknologi muliggjer fol-
gende funksjoner i nettverket:

— Visninger av kurver og parameterdata
— Opptak, lagring og utskrift
— servicemodus, tilgang til loggbgker

A koble dette apparatet til et nettverk som innlemmer andre appa-
rater, eller & utfore etterfalgende endringer pa dette nettverket,
kan fare til nye farer for pasienter, brukere og tredjeparter. For
kuvesen kobles til nettverket eller nettverket endres, ma disse
farene identifiseres, analyseres og evalueres, og egnede tiltak ma
treffes.

Eksempler pa etterfalgende endringer pa nettverket:
— endring av nettverkskonfigurasjonen

— fjerning av enheter fra nettverket

— legge til nye enheter til nettverket

— utfering av oppgraderinger eller oppdateringer av enheter som
er koblet til nettverket

Informasjon om tilkobling til nettverket
Forutsetninger

Kuvesen ma bare kobles til nettverket av servicepersonellet.
Sykehusets IT-representant ma konsulteres pa forhand.

Folgende dokumenter méa overholdes:

— Medfelgende dokumenter til dette apparatet

— Beskrivelse av nettverksgrensesnittet

— Beskrivelse av de nettverksbaserte alarmsystemene

Dréager anbefaler samsvar med IEC 80001-1 (risikohandtering for
IT-nettverk med medisinsk utstyr).

Serielle grensesnitt
De folgende grensesnittene stottes:

— RS232-grensesnitt i samsvar med EIA RS-232
(CCITT V.24/V.28) for de felgende applikasjonene:

- MEDIBUS
— Tilkoblinger til medisinsk utstyr fra andre produsenter
— Servicegrensesnitt
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Bruke MEDIBUS-protokollen

ADVARSEL

Fare for skade pa pasienten

Alle data som overfgres via MEDIBUS-grensesnittet er kun
til informasjon, og ma ikke brukes som eneste grunnlag for
diagnostiske eller behandlingsmessige avgjorelser.

ADVARSEL

Fare for skade pa pasienten

Data som sendes over MEDIBUS-grensesnittet er ikke ment
for et distribuert alarmsystem (i betydningen fjernoverva-
king) i henhold til gjeldende standarder ("Relevante stan-
darder” pa side 174). De er kun for informasjon, og ma ikke
brukes som eneste grunnlag for diagnostiske eller behand-
lingsmessige avgjerelser.

Gjennomfer ytterligere diagnostiske tiltak.

MERKNAD

RS-232-porten brukes for & opprette en punkt-til-punkt-forbin-

delse. Uautorisert tilgang til apparatet kan redusere apparat-

funksjonen.

— Uautoriserte personer skal ikke ha adgang til data som sen-
des via RS-232-porten.

— Alle apparatgrensesnitt skal veere beskyttet mot ondsinnet
programvare (malware) og datavirus.

— Huvis det brukes kommersielt tilgjengelige RS-232-til-Ether-
net-omformere, er driftsorgnaisasjonen ansvarlig for bruken
og riktigheten av data.

Informasjon om sikkerhetsniva i samsvar med standarden
IEC TR 60601-4-5

Dette apparatet er testet i samsvar med kravene i standarden
IEC TR 60601-4-5.

Mer informasjon om sikkerhetsnivaet som er oppnadd for dette
apparatet og om tiltak som kan gke sikkerhetsnivaet, finnes pa
felgende nettside: https://www.draeger.com/productsecurity

Oppbevaring av bruksanvisningen

ADVARSEL

Fare for feil bruk
Bruksanvisningen ma oppbevares tilgjengelig for brukeren.

Produktspesifikk sikkerhetsinformasjon

ADVARSEL

Fare for brann

For a unnga brannfare ma du ikke bruke legemidler eller
andre stoffer basert pa antennelige lesemidler som f.eks.
alkohol i det medisinske utstyret. Videre ma du ikke bruke
eksplosive anestesimidler som f.eks. eter eller syklopro-
pan, eller spraye dem inn i utstyret. Hvis det brukes svaert
brennbare stoffer til desinfeksjon, kreves god ventilasjon.
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ADVARSEL

Fare for svikt
Endringer pa det medisinske utstyret kan fore til svikt.

ADVARSEL

Fare for utilstrekkelig oksygentilforsel

Provegassflowen ledet rundt av gassmonitoren kan redu-
sere pasientsystemvolumet i tilfelle lav flow av anestesi.
Kompenser enten ved a gke friskgassflowen til anestesiap-
paratet deretter, eller ved a returnere prevegassen til
pasientsystemet.

| noen anestesisystemer kan provegassflowen kanskje
pavirke malingen av ekspiratorisk respirasjonsminutt-
volum.

ADVARSEL

Fare pa grunn av ungyaktige gassmaleverdier

Bruk av andre malegasslanger enn de som er angitt av pro-
dusenten og som har feil lengde og/eller diameter kan fore
til feil avlesinger av anestesimiddelkonsentrasjon og balge-
former eller vannfelle-/malegasslangealarmer.

Bruk aldri standard trykksensorslanger eller intravengse
slanger, ettersom disse kan absorbere anestesimidler som
frigjeres senere (avgassing), og dette resulterer i feil avle-
singer av anestesimiddelkonsentrasjon.

FORSIKTIG

Fare for feilmaling av oksygenverdi
Ikke bruk oksygenkonsentratorer ved anestesi med minimal
eller lav flow.

FORSIKTIG

Fare for feil ved gassmaling
For a forhindre skader pa gassmalingen, spesielt under rengjg-
ring og desinfisering, skal vannfellen alltid holdes installert.

Mer informasjon

Obligatorisk rapportering av hendelser

Alvorlige hendelser med dette produktet skal rapporteres til
Drager og ansvarlige myndigheter.

Opplaering

Oppleering av brukere er tilgjengelig via den ansvarlige
Drager-organisasjonen (se www.draeger.com).

Viktig ytelse
Den viktigste ytelsen bestar av:
— Npgyaktig gassmaling

Hvis ngyaktigheten av gassmalingen ikke er oppfylt, sender
enheten statusinformasjon som genererer en teknisk alarm pa
pasientmonitoren.
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Bruk

Bruksomrade

Scio Four-modulen tar gasspraver fra respirasjonsgassen til
pediatriske pasienter og voksne. Den maler konsentrasjonen av
CO2, N20 og anestesimidlene (Halotan, Isofluran, Enfluran,
Sevofluran og Desfluran) kontinuerlig i respirasjonsgassen samt
O2-konsentrasjonen (tilleggsutstyr). Alle maleverdier samt
beregnede verdier sendes til pasientmonitoren.

Indikasjoner

Den tiltenkte medisinske indikasjonen for Scio Four-modulen er
behovet for kontinuerlig overvaking av respirasjonsgass-
konsentrasjonen i henhold til bruksomradet.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente kontraindikasjoner.

Bruksomgivelser

Gassanalysatoren er beregnet for bruk innenfor profesjonelle
helseinstitusjoner, i rom hvor terapeutiske eller diagnostiske
intervensjoner utfgres.

ADVARSEL

Fare for eksplosjon eller brann

Dette medisinske utstyret ma ikke brukes i omrader hvor
oksygenkonsentrasjonen overskrider 25 % eller i omrader
hvor det kan vaere antennbare eller eksplosive gassblan-
dinger.

ADVARSEL

Fare for apparatfeil og/eller pasient- og brukerskade
Magnetiske felt kan fore til feilfunksjon av det medisinske
utstyret, og derfor sette pasienten eller brukeren i fare.
Bruk ikke det medisinske utstyret i naerheten av magnetisk
resonanstomografi (MRI, NMR).

ADVARSEL

Fare for apparatfeil

Dekk ikke til eller lukk viftene pa det medisinske utstyret.
Luft ma kunne ha fri tilgang. Ellers kan det medisinske
utstyret bli for varmt.

ADVARSEL

Fare for brann

Plasser det medisinske utstyret minst 25 cm (10 in) fra
antennelseskilder som f.eks. elektrokirurgisk behandling
og laserkirurgi.

ADVARSEL

Infeksjonsfare
Rengjor og desinfiser apparatet for bruk (inkludert forste
gangs bruk), vedlikehold og kassering.

ADVARSEL

Fare pa grunn av sviktende utstyr

For a unnga skader plasser det medisinske utstyret pa en
sikker og vannrett plattform, eller bruk alternative fester
som fas hos Dréger.
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ADVARSEL

Kvelningsfare

Feilaktig plassering av malegasslange, kabler og lignende
apparatkomponenter kan sette pasienten i fare.

Vaer spesielt forsiktig nar du oppretter tilkoblingene til
pasienten.

FORSIKTIG

Fare for snubling

Plasser ikke stremforsyningsenheten, kablene og malegasslan-
gen pa bakken. Sett dem pa plass, og sikre.

Videre ma du ikke bruke gassanalysatoren utenders, under
pasienttransport eller i bakkekjaretay eller i fly.

Folg omgivelsesspesifikasjonene som f.eks. temperatur, fuktighet
og atmosfeerisk trykk.

Oversikt
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G ¢
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® ©°
E—+=)
& g
L g
A Kijolevifte B Pa/Av-bryter

C Gassuttak D Potensialutjevningskontakt

E DC-strgminntak F MEDIBUS-kontakt

G RS232-kontakt til pasient-
monitor — X2
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Symboler Forkortelser
Symbol Forklaring Forkortelse Forklaring
o ATPS Omgivelsestemperatur og trykk, mettet fuktig-
@ Folg bruksanvisningen het
BTPS Kroppstemperatur og trykk, mettet fuktighet
Strem COM Serielt grensesnitt
EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
|:_:> Utsuging for pravegass for resirkulering eller avsug HME Varme- og fuktighetsveksler
. HMEF HME-filter
@ O PalAv I.E Forholdet mellom inspirasjons- og
ekspirasjonstid
Produsent ID Identifikasjon
MEDIBUS Drager-kommunikasjonsprotokoll for medi-
oo Produksjonsdato leTesI;rt:r:settyerrmed uniform datadefinisjon for
MRI Magnetisk resonanstomografi
Delenummer NMI Nukleaer magnetisk bildedannelse
) NMR Magnetisk resonans
Serienummer NTPD Normal tgrr temperatur og trykk,
20 °C (68 °F), 1013 hPa, terr
Oppbevaringstemperatur SW Programvare

E@@Hmﬂgliﬁﬁ@*@ﬁ&t

Relativ fuktighet

Atmosfaerisk trykk

WEEE-etikett, direktiv 2002/96/EF

Hold bort fra regn

Nominell vekt

Anvendt del, beskyttelsesklasse BF (Body
Floating)

Potensialutjevning

Apparatet skal ikek brukes i neerheten av
MR-skannere.

Dette produktet er medisinsk utstyr (CE-samsvar-
svurderingsprosedyre)
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Funksjonelt omfang

Gassanalysator-prgvegassene som pustes inn og ut fra voksne
og pediatriske pasienter i systemer uten, delvis og total
gjeninnanding. Den maler inspiratoriske og ekspiratoriske gasser,
og kommuniserer i sanntid til pasientmonitoren.

Gassanalysatoren er tilgjengelig i 4 varianter med forskjellige
funksjoner som oppfert nedenfor:

02 CO2,N20 Middel Middel-ID B";’:”_'“'

Scio Four  Nei Ja 1av5b Nei Nei
SxoFour g Ja 1av5  Nei Nei

Xi
Scio Four Nei Ja 2avb Ja Ja
plus
SC'.O Four Ja Ja 2av5 Ja Ja
Oxi plus

Funksjonsprinsipper

Gassanalysatoren bruker IR-spektroskopi for karbondioksid,
nitrogenoksid og flyktige anestesimiddelmalinger. Alle gassene,
hver med sine egne spesifikke absorpsjonsegenskaper,
transporteres gjennom en prgvecelle. Flere optiske IR-filtre velger
spesifikke band av IR-lyset som deretter analyseres med en
detektor. Mengden IR-lys som mottas av detektoren, er en maling
av gasskonsentrasjonen. Dette betyr desto hgyere
gasskonsentrasjon, desto mindre IR-lys mottas av detektoren.

For oksygenmaling brukes den paramagnetiske egenskapen til
oksygenmolekylene. Gassen transporteres gjennom en
pravecelle hvor den paramagnetiske effekten av oksygenet
males. Desto hgyere oksygenkonsentrasjon, desto hayere er malt
effekt.
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ADVARSEL

Fare pa grunn av ungyaktige gassmaleverdier.

Kun for variantene Scio Four og Scio Four Oxi.

Utvis forsiktighet nar agent-ID angis manuelt pa pasientmo-
nitoren. Malinger vil vaere ungyaktige dersom det angis feil
agent-ID.

ADVARSEL

Fare for feilaktige gassmaleverdier
Hvis Scio Four eller Scio Four Oxi brukes med anestesi-
gassblandinger, vil det oppsta ungyaktige gassmalinger.

Norsk

ADVARSEL

Fare pa grunn av vaeskeinntrengning

Vaskeinntrengning kan fore til folgende:

— Skade pa utstyret

— Elektrisk stot

- Feilfunksjon pa apparatet

Monter stremforsyningsenheten kun orientert slik det er
beskrevet i kapittelet "Monteringsbeskrivelse".

Pase at ingen vaeske, som f.eks. desinfeksjonsmiddel, tren-
ger inn i apparatet.

Ikke plasser en beholdere med vaeske pa eller over enheten.

Bruk aldri Scio Four eller Scio Four Oxi med anestesigass-
blandinger.

FORSIKTIG

Fare pa grunn av ungyaktige gassmaleverdier

Pa grunn av sensorenes responstid og prevegassflowforhold er
angitt ngyaktighet for O2, CO2, N20 og anestesimidler begren-
set av respirasjonsfrekvens og inspiratorisk og ekspiratorisk for-
hold (I:E). Overhold de tekniske dataene for det medisinske
utstyret.

Montering og klargjering

Monteringsbeskrivelse

Stremforsyningsenheten skal monteres i ett av falgende
monteringsalternativer:

— Inntak for nettstrem nedover
eller

— inntak for nettstrgm horisontalt med stremforsyningsetiketten
nedover.

Stremforsyningsenheten méa ikke monteres med inntaket for
nettstremmen pekende oppover.

Koble til nettstrom

Hovedspenningen ma tilsvare spenningsomradet angitt pa
typeskiltet bak pa enheten.

Stremforsyningen leverer 12 V DC til Scio Four-modulen.
Metallkragen pa stremkontakten for 12 V DC pa baksiden av Scio
Four etablerere en funksjonell jordkobling mellom Scio-huset og
jord.

ADVARSEL

Fare for elektrisk stot

Hvis stromforsyningen til Scio Four kobles til en streamkon-
takt med feil nettspenning eller en stremkontakt uten
beskyttende jording, kan det forekomme elektrisk stot.
Kobling av apparatet til multistikkontakter kan fore til okt
lekkasjestrem. Dette kan igjen forarsake elektrisk stot, som
kan sette brukeren og pasienten i fare.

Koble bare utstyret til stremkontakter med riktig nettspen-
ning og beskyttende jording.

Tillegg Scio Four-moduler

1 Koble stremforsyningen til X16-kontakten bak pa
gassanalysatoren.

2 Koble stremkabelen til bak pa stremforsyningen.
3 Plugg stremkabelen inn i et hovedstremuttak pa veggen.
MERKNAD

Hold stremkabelen lett tilgjengelig, slik at den kan trekkes ut nar
som helst.

MERKNAD

Koble stremkabelen fra hovedstremuttaket for & koble gassana-
lysatoren og stremforsyningen fra stramnettet (f.eks. for vedlike-
hold eller i ngdstilfeller).

Etablere potensialutjevning

Forskjelleri elektrisk potensial mellom enheter kan reduseres med
potensialutjevning.

Potensialutjevning erstatter ikke tilkoblingen til beskyttende jord.

Under drift ma potensialutjevningskontaktene veere lett tilgjengelige

og tilkoblingen méa kunne kobles fra uten bruk av verktay.

Koble til potensialutjevningskabelen

1 Koble potensialutjevningskabelen til potensialutjevningsstiften
pa enheten (se side 163).

2 Koble potensialutjevningskabelen til en

potensialutjevningskontakt for sykehuset (f.eks. vegg-,
taktilfarselsenhet).
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Norsk

Koble gassanalysatoren til en pasientmonitor

For informasjon om pasientmonitorer som er kompatible med Scio
Four-moduler, se "Informasjon til tillegget" pa side 159.

1 Koble til og sikre datagrensesnittkabelen med "Pat. Mon. -
X2"-kontakten (A) pa gassanalysatorens bakpanel.

o | Yo

&
&

[

2 Koble datagrensesnittkabelen til kontakten pa Infinity-
dokkingstasjonen eller direkte til pasientmonitoren.

Vannfelle
Sett vannfellen i vannfelleholderen.

ADVARSEL

Fare for ungyaktige maleverdier for gass og gassmalefeil
Silikon kan komme inn i malekyvetten og forringe gassma-
lingen permanent.

Du ma ikke spraye o-ringene pa vannfelleholderen med sili-
konspray.

ADVARSEL

Fare pa grunn av gassmalefeil

Hvis gassmalingen svikter, kan pasienten ikke lenger over-
vakes pa en tilstrekkelig mate.

Sjekk vannfellen for skader og blokkeringer.

FORSIKTIG

Fare for apparatfeil
Du ma ikke drive det medisinske utstyret uten vannfellen.

Koble til malegasslangen

ADVARSEL

Risiko pa grunn av lekkasje fra feil tilkoblet eller skadd
malegasslange

Kontroller malegasslangen for skader og koble den til rik-
tig, ellers kan det resultere i feil gassmalinger.

ADVARSEL

Fare pa grunn av gassmalefeil

Hvis gassmalingen svikter, kan pasienten ikke lenger over-
vakes pa en tilstrekkelig mate.

Sjekk malegasslangen for blokkering og utbedre ved
behov.

ADVARSEL

Fare for pasientkryssinfeksjon

For a unnga pasientkryssinfeksjon skal alltid bakteriefilte-
ret til retursettet for provegass brukes hvis provegassen
returneres til ventilasjonssystemet. Skift ut bakteriefilteret i
henhold til skjemaet i kapitlet Forebyggende vedlikehold.
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ADVARSEL

Fare for apparatfeil og pasientskade

Koble kun malegasslangen til et malepunkt pa pasientens
slangesett. Koble ikke malegasslangen til pasienten, infu-
sjonsutstyr (f.eks. infusjonspumper, etc.) eller annet utstyr
i naerheten av pasienten.

1 Koble malegasslangen til Y-stykket eller HME-filteret, eller
slange med Luer Lock-kobling.

2 Koble malegasslangen til vannfellen.

Etablere anestesigassavsug

MERKNAD

Som et resultat av automatisert nullstilling legges romluft til pasi-
entsystemet nar retursettet for prevegass brukes.

ADVARSEL

Risiko for ungyaktige gassmaleverdier og bivirkninger hos
tilskuere pa grunn av kontaminering av omgivelsesluften
Koble alltid gassuttaket til det medisinske utstyret og anes-
tesiapparatet til avsugssystemet, eller returner det medisin-
ske utstyrets provegass til anestesiapparatets
pasientsystem.

Serg for riktig ventilasjon av stedet hvor det medisinske
utstyret plasseres.

1 Bruk retursettet for prgvegass til 4 koble til avgassporten pa
gassanalysatoren med prevegassreturporten pa
anestesiapparatet.

2 Hvis ingen prevegassresirkulasjon er mulig, koble
gassanalysatoravgassporten til anestesigassavsugssystemet
ved hjelp av prgvegassavsugsslangen.

Komme i gang

Skru gassanalysatoren pa

ADVARSEL

Fare for eksplosjon og brann

Ta ikke apparatet i bruk hvis du har mistanke om oksygen-
lekkasje fra det medisinske utstyret eller i narheten av det.
Stopp alle oksygenforsyninger, og kontakt serviceperso-
nellet.

ADVARSEL

Fare for ungyaktige gassmaleverdier

Under oppvarming vil rapporterte CO2-malinger kanskje
ikke vaere ngyaktige. Vent til det medisinsk utstyret er ferdig
oppvarmet.

FORSIKTIG

Fare for feil ved gassmaling

Sla ikke det medisinske utstyret pa etter store temperatu-
rendringer i lgpet av 1 til 2 timer (f.eks. etter lagring i ikke-opp-
varmede rom) for a forhindre kondensering og resulterende feil
pa elektriske komponenter.
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1 Koble til hovedstrempluggen om ngdvendig, og sett Pa/Av-
bryteren bak pa enheten til PA.

2 Kontroller stremindikatoren foran pa gassanalysatoren. Scio
Four-modulene er klare til bruk nar indikatorlyset foran pa
gassanalysatoren lyser fast.

Nar du starter, gar gassanalysatoren gjennom en initialiserings-
og oppvarmingsperiode. | lgpet av denne tiden er konsentrasjoner
for visse gasser kanskje ikke tilgjengelig, og anestesimidlet
identifiseres kanskje ikke.

MERKNAD

| tilfelle stramforsyningsstans slar gassanalysatoren seg av, og
nar stremmen kommer tilbake, slar gassanalysatoren seg pa
igjen.

Drift

ADVARSEL

Fare for ungyaktige gassmaleverdier og gassmalefeil

For a unnga midlertidig pavirkning pa gassmaling og for-
hindre skader pa vannfellen og malesystemet ikke bruk for-
stovere/aerosoler i ventilasjonssystemet nar det
medisinske utstyret er tilkoblet.

Koble fra malegasslangen midlertidig nar du bruker forste-
vere i pasientsystemet.

FORSIKTIG

Fare for luftveistrykkfall

Det medisinske utstyret vil fortsette & trekke luft fra pasientens
ventilasjonssystem nar den mekaniske ventilasjonen stanses
under kardiopulmonal bypasskirurgi.

Koble fra malegasslangen ved kardiopulmonal bypasskirurgi. |
tilfelle ventilasjonen ma opphere, sla det medisinske utstyret til
standbymodus, eller koble fra malegasslangen og forsegle prg-
veuttaket for & unnga lekkasje.

Overvaking

Konfigurer og bruk pasientmonitoren i henhold til
bruksanvisningen.

Reprosessering

Rengjer og desinfiser gassanalysatoren fgr pasientbytte i henhold
til dokumentet "Scio Four modules Reprosessering
Tilleggsdokument".

FORSIKTIG

Fare for skader pa det pneumatiske systemet

Ikke pafer overdrevet trykk (dvs. sprayte eller trykk-

luft) i innlepet, avsugsporten eller vannfellen til det medisinske
utstyret under rengjering og desinfeksjon.

Rengjering av viftefiltermatten
Viftefiltermatten skal rengjeres én gang i maneden.
1 Finn viften bak pa gassanalysatoren.

2 Fjern viftefiltermatten fra holderen.

3 Stevsug eventuell stgvansamling pa filtermatten samt pa og
pa innsiden av vifteporten.

4 Sett inn den rengjorte filtermatten eller en ny filtermatte.

Tillegg Scio Four-moduler

Norsk

Service

Dette kapitlet beskriver de n@dvendige vedlikeholdstiltakene for &
vedlikeholde enhetens riktige funksjon. Vedlikeholdstiltakene ma
utfgres av det ansvarlige personellet.

ADVARSEL

Infeksjonsfare

Brukere, reprosesseringspersonell, servicepersonell og
spesialisert servicepersonell kan bli infisert av mikrober
som forarsaker sykdommer.

Rengjor og desinfiser utstyret eller deler av utstyret for
hvert vedlikeholdstrinn og fer utstyret sendes til repara-
sjon.

ADVARSEL

Fare for elektrisk stot

Det finnes streomledende komponenter under dekslet pa
huset.

— Fjern ikke dekslet pa huset.

— Vedlikeholdstiltakene ma utferes av servicepersonellet.

ADVARSEL

Bruk kun reservedeler som overholder Dréger-standar-
dene.

Definisjon av serviceterminologi

Konsept Definisjon

Service Alle tiltak (inspeksjon, vedlikehold, repara-
sjon) ment & vedlikeholde og gjenopprette
det medisinske utstyrets funksjonelle til-
stand

Inspeksjon Tiltak som er ment & fastsla og vurdere
produktets gjeldende tilstand

Vedlikehold Jevnlige, spesifiserte tiltak som er ment &
opprettholde produktets integritet

Reparasjon Tiltak som er ment & gjenopprette produk-
tets funksjonelle integritet etter en feil

Inspeksjon

Inspeksjoner ma utfgres regelmessig i henhold til falgende
bestemmelser og innenfor angitte intervaller. Teknisk
dokumentasjon er tilgjengelig pa forespgrsel.

Tiltak Intervall

Inspeksjoner og
sikkerhetskontroller

Brukergruppe

Hver 12. maned Servicepersonell

Sikkerhetskontroller

Sikkerhetskontroller er ikke noen erstatning for vedlikehold, som
inkluderer forebyggende utskifting av slitedeler som identifisert av
produsenten.

Huvis sikkerhetskontroller ikke utfgres regelmessig, kan det hende
at det medisinske utstyret ikke fungerer slik det skal. Utfar
sikkerhetskontroller ved de angitte intervallene.

MERKNAD

Gassanalysatoren ma veere i driftsmodus i mer enn 10 min fer
ngyaktigheten pa gassmalingen kontrolleres.
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Norsk

1 Kontroller medfglgende dokumenter:
— Bruksanvisning er tilgjengelig som riktig versjon
2 Bekreft at gassanalysatoren er i god stand:
— Etikettene er komplette og leselige
— Ingen synlige skader pa:
Huset
Ekstern stremforsyning og stremkabel
Vannfelleholder, spesielt o-ringer
Gassuttak
— Stremindikator: fast grent lys
3 Kontroller elektrisk sikkerhet i henhold til IEC 62353.

FORSIKTIG

Fare for skade pa det medisinske utstyret

Hvis en teststrom pa 10 A brukes for & teste motstanden til jord-
ledningen, kan det medisinske utstyret gdelegges.

Konfigurer testutstyret for testing at testen bare vil utferes med
200 mA (DC).

MERKNAD
Kun stremforsyningsenhetens apparatinntak har jording.

MERKNAD

For & kvitte seg med anestesigass koble enheten til avsugssys-
temet.

4 Kontroller gassmalingens ngyaktighet basert pa en
sertifisert testgasskonsentrasjon:
— Anestesigassmaling
Kun for Scio Four og Scio Four Oxi:
2 Vol% Desfluran
Ngyaktighet +0,50 Vol%

Kun for Scio Four plus og Scio Four Oxi plus:
1 Vol% Isofluran
1 Vol% Sevofluran
Ngyaktighet +0,35 Vol%
— N20-maling
Kun for Scio Four og Scio Four Oxi:
60 % N20
Noyaktighet +6,8 Vol%

Kun for Scio Four plus og Scio Four Oxi plus:
70 % N20
Ngyaktighet +7,6 Vol%

— CO2-maling, 5 vol%
Nayaktighet +0,83 vol%

5 Kontroller O2-malingens ngyaktighet:

— Omgivelsesluft 21 vol%
Nayaktighet 3 vol%

6 Kontroller malegassvolum i gassanalysatoren:
— Nayaktighet 200 £20 mL/min

7 Kontroller gassanalysatoren for lekkasje:
— Lekkasje ved =200 hPa (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)
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Vedlikehold

ADVARSEL

Fare for feil pa komponenter

Apparatfeil er mulig pa grunn av slitasje eller materialtrett-
het pa komponenter.

For a vedlikeholde riktig funksjon av alle komponentene ma
dette medisinske utstyret ha inspeksjoner og forebyggende
vedlikehold ved angitte intervaller.

ADVARSEL

Fare for elektrisk stot

Koble alle elektriske kontakter fra stramforsyningen for
huset apnes.

Den falgende tabellen viser intervallene for forebyggende
vedlikehold:

Komponent | Intervall Oppgave Ansvarlig
person
Viftefiltermatte | Hvert ar Utskiftning Service-
personell
Bakteriefilte- | Hvert ar Utskiftning Service-
retiretursettet personell
for prevegass
O-ringer pa Hvert 2. ar Utskiftning Service-
vannfelle- personell
holderen
Kalibrering

Gassanalysatoren nullstiller seg selv, og trenger ikke kalibrering.
En arlig kontroll av kalibreringskomponentene ma utfgres av
servicepersonell.

For mer informasjon, se kapittel "Inspeksjon".
Avfallshandtering

Avfallshandtering av det medisinske utstyret

ADVARSEL

Fare pa grunn av feilreprosesserte produkter

Dette produktet kan vaere kontaminert med smittefarlige
agenser.

For avhending skal produktet reprosesseres i henhold til
kapittelet "Reprosessering”.

Ved avfallshandtering av medisinsk utstyr:

® Radfer deg med det aktuelle renovasjonsforetaket om
hvordan utstyret skal avfallshandteres.

® Folg gjeldende lover og forskrifter.
For land som er underlagt EU-direktivet 2002/96/EF

Dette apparatet er underlagt EU-direktivet 2002/96/EF (WEEE).
For & oppfylle registreringskravet i henhold til dette direktivet, skal
dette utstyret ikke kastes pa kommunale mottak for elektrisk og
elektronisk avfall. Drager har inngatt avtale med et returselskap
som skal samle inn og behandle dette utstyret. For henting av
avfall eller mer informasjon, se Dréagers nettside pa
www.draeger.com. Bruk sgkefunksjonen med sgkeordet "WEEE"
for & finne relevant informasjon. Hvis Dragers nettside ikke er
tilgjengelig, ta kontakt med den lokale Drager-representanten.
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Avfallshandtering av tilbehor

Nar folgende tilbehgr kasseres, falg sykehusets

Norsk

— Filter, HME, HMEF
— Vannfelle

hygienebestemmelser. Folg bruksanvisningene for det respektive =~ — Malegasslange

tilbehgret naye (hvis aktuelt):

Tekniske data

Driftskarakteristiske verdier
Dimensjoner med vannfelle
Hoyde
Bredde
Dybde
Vekt
Scio Four
Scio Four Oxi
Scio Four plus
Scio Four Oxi plus
Driftsmodus
Steyemisjoner
Kjglende
Dimensjoner pa ekstern stramforsyning
Hoyde
Bredde
Dybde
Nettstram
Nominell strgm
Innkoblingsstremstat
Stremforbruk
Lekkasjestram hus

Beskyttelsesklasser
Enhet
Beskyttelse mot elektrisk stat

— Retursett for pravegass
— Avsugslange

115 mm (4,8 in)
190 mm (7,5 in)
270 mm (10,5 in)

2,9kg + 0,1 kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs
2,9kg + 0,1 kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs
Kontinuerlig

<45 db(A)

Vifte, temperaturregulert

)
)
)
)

33 mm (1,3 in)

68 mm (2,7 in)

109 mm (4,3 in)

100 til 240 V ~ 50/60 Hz
1,5A(1,5A-0,7A)

40 A, kaldstart ved 264 V~ inngang
<60 W

<300 pA (iht. UL 60601-1:2003)
<500 pA (iht. UL 60601-1:1988 inkl. korrigeringer)

Stremforsyningen leverer 12 V DC til Scio Four-modulen.
Metallkragen pa stremkontakten for 12 V DC pa baksiden av Scio Four etablerere
en funksjonell jordkobling mellom Scio-huset og jord.

Klasse |

Type BF

Scio Four-moduler er ment koblet til en pasient ved hjelp av en WaterLock2-vann-
felle, en malegasslange og pasientkontakter.

Disse delene og dette tilbehgret er underlagt de samme kravene for en "type BF
anvendt del” (IEC 60601-1 og ISO 80601-2-55).

Inntrengen av vaesker P21
Inntrengning av veesker (stremforsyning) P22
Klassifisering i henhold til EU-forordningen om IIb

medisinsk utstyr (MDR)

UMDNS-kode Universal Medical Device Nomenclature 17-445
System — nomenklatursystem for medisinsk utstyr

Bruk av lateks

Ikke noe lateks (naturlig gummi) brukes i deler med indirekte eller direkte kontakt

med pasienter eller brukere.

Tillegg Scio Four-moduler
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Norsk

Omgivelsesforhold
Under drift
Temperatur
Atmosfaerisk trykk

Relativ fuktighet
CO2-konsentrasjon
O2-konsentrasjon
Under lagring og transport
Temperatur
Atmosfaerisk trykk
Relativ fuktighet
Apparatutganger
Serielle grensesnitt

Protokoll
Kontakt
Datatakt
Databit
Paritet
Stoppbit
Pinnetilordning
Pinne 1,4,6,7,8,9
Pinne 2
Pinne 3
Pinne 5
Huset
Gassmaling
Metode

Malegassvolum

Maksimal tid for & temme vannfellen

Gasslekkasje
Dataprovefrekvens
Forsinkelsestid

Total systemresponstid

Kryssfalsomhet

Avdrift

0212
Omrade
Nayaktighet
Stigetid (T10...90)

170

10 til 40 °C (50 til 104 °F)

620 til 1100 hPa (9,0 til 15,9 psi), med automatisk kompensasjon for barometrisk
trykk

20 til 95 %, uten kondens
300 til 1000 ppm
20,95 Vol% £0,2 Vol% abs. (terr luft)

=20 til +70 °C (-4 til 158 °F)
500 til 1060 hPa (7,3 til 15,4 psi)
5 til 95 %, uten kondens

RS232 og MEDIBUS

Du ma bare koble til enheter som oppfyller kravene i IEC 60950-1 for ujordede
SELV-kretser og kravene i IEC 60601-1 (iht. 2. utgave) for bergrbare sekundeer-
kretser med maksimal nominell spenning pa 24 V DC.

STORM / MEDIBUS

9-polet sub-D, galvanisk isolert 1,5 kV mot intern elektronikk, 0,5 kV mot huset.
1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 baud

8

Lik

1

Apen
TXD
RXD
JORD
SHLD

Sidestream-gassmaling

Alle verdier males under ATPS-forhold, malegassvolum kalibrert under
NTPD-forhold.

Den endetidale gasskonsentrasjonen er verdien som males pa tidspunktet for
maksimal CO2-konsentrasjon i ekspirasjonsfasen.

200 mL/min +20 mL/min

41 timer (prevegass under BTPS-forhold, omgivelsesluft 23 °C)
<10 mL/min

<50 ms

<24s

<3s
Sum av forsinkelsestid og gasspesifikk stigetid (T10...90)

<0,2 Vol% for flyktige midler, CO2 og N20

<1 Vol% for O2

mot etanol (<3000 ppm), isopropanol (<10000 ppm), aceton (<1000 ppm), metan
(<1000 ppm), mettet fuktighet ved 37 °C

Kompensert ved automatisk syklisk nullstilling
0 to 100 Vol%

+(2,5 Vol% + 2,5 % rel.)
<500 ms
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co2"?
Omrade
Ngyaktighet
Stigetid (T10...90)
N20" 2
Omrade
Ngyaktighet
Stigetid (T10...90)
Anestesimidler? 2
Omrade
Halotan
Isofluran
Enfluran
Sevofluran
Desfluran
Ngyaktighet
Stigetid (T10...90)
Automatisk deteksjon
Primaergass
Sekundeergass

Norsk

0 to 10 Vol%
+(0,43 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0 to 100 Vol%
+(2 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0 to 8,5 Vol%

0 to 8,5 Vol%

0 to 10 Vol%

0 to 10 Vol%

0 to 20 Vol%

+(0,20 Vol% + 15 % rel.)
<450 ms

Senest ved 0,3 Vol%
Senest ved 0,4 Vol%

Med en desflurankonsentrasjon pa mer enn 4 vol% skjer en blandingsdeteksjon
senest nar konsentrasjonen for sekundaer anestesigass overskrider 10 % av des-
flurankonsentrasjonen.

Den angitte identifikasjonsterskelen (primaer og sekundzer) gjelder for stigende anestesimiddelkonsentrasjoner (f.eks. i begyn-

nelsen av en anestesikasus).

Nar anestesimiddelkonsentrasjonen reduseres (f.eks. i slutten av en anestesikasus), maler gassanalysatoren anestesimiddel-
konsentrasjoner ned til 0,05 Vol% basert pa midlet som ble identifisert sist. Under denne verdien angir gassanalysatoren tap av
anestesimiddelidentifikasjon og en verdi pa 0 Vol%.

Respirasjonsfrekvens (RP)
Omrade
Ngyaktighet

Opplgsning

0 til 100 /min (respirasjonsfrekvensen avledes fra CO2 sanntidsdata)
0 til 60 /min: £1 /min med et |:E-forhold pa 1:1
>60 /min: ikke angitt
0 til 80 /min: 1 /min med et |:E-forhold pa 1:2
>80 /min: ikke angitt
1 /min

1) Noyaktigheten av malingen av O2, CO2, N20 og anestesimidler, er avhengig av respirasjonsfrekvensen og |:E-forholdet. Ngyaktigheten av de ekspirato-
riske verdiene angitt i tekniske data gjelder for maksimal respirasjonsfrekvens pa 60 /min med et I:E-forhold pa 1:1. Pavirkningen av respirasjonsfrekvens
og |:E-forhold pa ngyaktigheten er fastslatt for de malte gasskonsentrasjonene i et simulert ventilasjonssystem med trinnvise endringer i konsentrasjonen.

2) Den angitte ngyaktigheten er oppnadd senest 450 sekunder etter oppstart.

EMC-erklaering for IEC 60601-1-2, utgave 3.2

Generell informasjon

Apparatet er testet for elektromagnetisk kompatibilitet med bruk
av tilbehgr fra listen over tilbehgr. Annet tilbeher skal kun brukes
hvis de opprettholder den elektromagnetiske kompatibiliteten.

Bruk av tilbehgr som ikke er i samsvar med EMC-direktivet, kan

fore til gkte elektromagnetiske utslipp eller redusert
elektromagnetisk immunitet for utstyret.

Apparatet kan brukes i umiddelbar naerhet av andre apparater kun
hvis Drager har autorisert denne kombinasjonen av apparatene.
Hvis det ikke har blitt gitt autorisering fra Dréger, ma man sgrge for
at apparatet fungerer korrekt i den gnskede kombinasjonen fer det
brukes. Bruksanvisningen for det andre apparatet ma falges.

Tillegg Scio Four-moduler
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Elektromagnetisk miljo

Det medisinske utstyret er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg som angitt nedenfor. Brukeren skal pase at det brukes i et

slikt milja.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljo — veiledning

HF-stgy CISPR 11 Gruppe 1 Det medisinske utstyret bruker kun HF-energi til interne funksjo-
ner. HF-stgyen er derfor sveert lav og vil sannsynligvis ikke forar-
sake forstyrrelser for elektronisk utstyr i nserheten.

Klasse A Det medisinske utstyret er egnet for bruk i alle bygningsmiljeer
unntatt privathus, og det kan brukes i privathus og andre bygnin-
ger som er direkte koblet til det offentlige lavspenningsnettet som
leverer strgm til privathjem, forutsatt at felgende advarsel overhol-
des:

Advarsel: Dette utstyret/systemet er beregnet for bruk kun av
medisinske fagfolk. Dette utstyret/systemet kan forarsake
radiostoy eller avbryte funksjonen til utstyr i naerheten. Det
kan vaere pakrevd med tilpasninger, som for eksempel annen
orientering eller plassering av det medisinske utstyret, eller
skjerming av plasseringen.

Harmonisk utslipp Ikke aktuelt

IEC 61000-3-2

Spenningsvariasjoner/flimmerforstyrrelser | lkke aktuelt

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

Det medisinske utstyret er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg som angitt nedenfor. Brukeren ma serge for at det
medisinske utstyret brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo — veiledning
Elektrostatisk utladning (ESD) | £6 kV kontakt 16 kV Gulvet skal fortrinnsvis veere av tre, betong
IEC 61000-4-2 +8 KV Iuft +8 kV eller keramiske fliser. Hvis gulvet er dekket
B B med syntetisk materiale, ber den relative
fuktigheten vaere minst 30 %.
Elektriske hurtigtransienter/stat | +2 kV for stremforsyningslinjer | 2 kV Kvaliteten pa hovedstremmen ber veere til-
IEC 61000-4-4 +1 KV for inngangs-/utgangs- £1 KV svarende t_y_piske kommersielle miljger eller
ledninger sykehusmiljger.
Overspenning +1 KV linje(r) til linje(r) +1kV Kvaliteten pa hovedstremmen ber veere til-
IEC 61000-4-5 +2 KV linje(r) til jord £2 KV svarende t_y_piske kommersielle miljger eller
sykehusmiljger.
Nettfrekvens (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m | nzerheten av det medisinske utstyret bar
magnetisk felt det ikke brukes utstyr med uvanlig store
IEC 61000-4-8 magnetfelt for nettfrekvens (transformator-
stasjoner etc.).
Spenningsfall, korte avbrudd og | <5 % UT >95 %, Kvaliteten pa hovedstremmen ber veere til-
spenningsvariasjoner i (>95 % fall i UT) i 0,5 sykluser | 0,5 sykluser svarende typiske kommersielle miljger eller
_str(amforsynin_gens 40 % UT 60 %, 5 sykluser sykehusmiljzer. Hvis brukeren av det medi-
inngangsledninger (60 % fall i UT) i 0,5 sykluser sinske utstyret krever fortsatt drift under
IEC 61000-4-11 S ’ 5 streamnettbrudd, anbefales det at det medi-
70 {f ur ) 30 %, 25 sykluser | sinske utstyret forsynes med strem fra en
(30 % fall i UT) i 25 sykluser avbruddsfri stremforsyning eller et batteri.
<5% UT >95%,5s
(>95% falliUT)i5s
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Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo — veiledning
Bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsut-
styr skal ikke brukes naermere noen del av
det medisinske utstyret, inkludert kabler,
enn den anbefalte separasjonsavstanden
som er beregnet ut fra ligningen som gjelder
for senderens frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand

Ledet RF 3 Vrms 3V d= [33-75] P

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Utstralt RF 10 V/im d=1[ 3.5 ]\/E 80 MHz til 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 3V/m 3

7
d=[—5-1VP g00 MHz il 2,5 GHz

der P er maksimal nominell utgangseffekt
for senderen i watt (W) ifglge produsenten
av senderen, og d er den anbefalte separa-
sjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik de
fastlegges av en elektromagnetisk undersg-
kelse pa stedet?), skal veere lavere enn
nivaet som skal overholdes i alle frekvens-
omrader.

Forstyrrelser kan inntreffe i neerheten av
utstyr som er merket med fglgende symbo-
ler:

(R

1) Feltstyrker fra faste sendere, som for eksempel basestasjoner for radio (mobile/tradlgse) telefoner og mobile landradioer, amaterradioer, AM- og FM-radi-
okringkastere og TV-kringkastere, kan ikke predikeres teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget rundt faste RF-sendere, ma
man vurdere & utfgre en elektromagnetisk undersgkelse pa stedet. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der det medisinske utstyret brukes, overskrider
det aktuelle nivaet for RF-overholdelse ovenfor, skal det medisinske utstyret observeres for & verifisere normal funksjon. Hvis det observeres unormal
funksjon, kan det vaere ngdvendig med ytterligere tiltak, som for eksempel annen orientering eller plassering av det medisinske utstyret.

2) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrker veere lavere enn 3 V/m.

Anbefalte separasjonsavstander fra mobilt hoyfrekvens-
kommunikasjonsutstyr

Det medisinske utstyret er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller

elektromagnetiske forstyrrelser ved & opprettholde en
minimumsavstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommuni-
kasjonsutstyr (sendere) og det medisinske utstyret, som anbefalt
nedenfor, i trad med maksimal utgangseffekt for kommunikasjons-

brukeren av det medisinske utstyret kan bidra til & forhindre utstyr.
Maksimal nominell Separasjonsavstand ifelge senderens frekvens
utgangseffekt for m
se"Wde’ 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=13>1VP d=1-%> d=[—4-1VP
3 3 3
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,4
100 12 12 23

For sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke er
listet ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden d i meter
(m) bestemmes ved & bruke ligningen som gjelder for frekvensen
pa senderen, der P er maksimal nominell utgangseffekt for
senderen i watt (W) ifalge produsenten av senderen.

Tillegg Scio Four-moduler
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EMC-erklaering for IEC 60601-1-2, utgave 4.1

Generell informasjon

Dette apparatet er testet for elektromagnetisk kompatibilitet med
bruk av tilbehgr fra listen over tilbehgr. Annet tilbeher skal kun
brukes hvis de opprettholder den elektromagnetiske
kompatibiliteten. Bruk av tilbehar som ikke er i samsvar med
EMC-direktivet, kan fare til okte elektromagnetiske utslipp eller
redusert elektromagnetisk immunitet for utstyret.

Dette apparatet kan brukes i umiddelbar naerhet av andre
apparater kun hvis Drager har godkjent kombinasjonen av
apparatene. Hvis det ikke har blitt gitt godkjenning fra Drager, ma
man serge for at dette apparatet fungerer korrekt i den gnskede
kombinasjonen far bruk. Bruksanvisningen for det andre
apparatet ma folges.

Elektromagnetisk miljo

Dette apparatet skal kun brukes i miljger som er spesifisert i
avsnitt "Bruksomgivelser" pa side 163.

Immunitet mot Testniva og krav til elektro-

magnetisk miljo

Neerhet til magnetfelt 134,2 kHz: 65 A/m

(IEC 61000-4-39) 13,56 MHz: 7,5 A/m

Utslipp Samsvar

Avgitt utstraling Klasse A, gruppe 1

(30 MHz til 1 GHz)

Ledet utslipp Klasse A, gruppe 1

(150 kHz til 30 MHz)

MERKNAD

Utslippskarakteristikken for dette utstyret gjer det egnet for bruk
i industrimiljger og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det bru-
kes i et boligomrade (der det normalt er pakrevd med CISPR 11
klasse B), kan det hende at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig
beskyttelse for kommunikasjonstjenester som benytter radiofre-
kvenser. Brukeren vil kanskje matte gjgre tilpasninger og for
eksempel omplassere eller snu pa utstyret. Avgitt utstralingstes-
ten ble utfert i henhold til CISPR 16-2-3 som en alternativ test-
mate.

Immunitet mot Testniva og krav til elektro-

magnetisk miljo

Elektrostatisk utladning (ESD) | Kontaktutladning: +8 kV

(IEC 61000-4-2) Luftutiadning: 15 KV

Elektrisk hurtigtransient Stremkabel: 2 kV

forstyrrelse (stat)

(IEC 61000-4-4) Signalinngangslinjer/signal-

utgangslinjer som er lengre
enn 3 m (10 ft): £1 kV

Impulsspenninger (stot) Spenning, linje — linje: £1 kV

(IEC 61000-4-5) Spenning, linje — jord: +2 kV

Magnetfelt ved stremforsynin- | 50 Hz: 30 A/m

gens frekvens (IEC 61000-4-8)

Spenningsfall og korttidsav-
brudd av forsyningsspennin-
gen (IEC 61000-4-11)

Spenningsfall ved ulike
fasevinkler i henhold til
standarden IEC 60601-1-2

Utstralt hgyfrekventinterferens | 80 MHz til 2,7 GHz: 3 V/m

(IEC 61000-4-3)

150 kHz til 80 MHz: 3 V,
ISM-band: 6 V

Ledet hgyfrekvent interferens
(IEC 61000-4-6)

Ulike frekvenser ble testet i
samsvar med tabell 9 i
IEC 60601-1-2

Elektromagnetiske felt i nzer-
heten av tradlgse kommunika-
sjonsenheter
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Anbefalte separasjonsavstander fra tradlgse
kommunikasjonsenheter

Det ma veere en avstand pa minst 1,0 m (3,3 ft) mellom dette
apparatet og tradlgse kommunikasjonsenheter for a sikre at
apparatets funksjonssikkerhet opprettholdes.

Gassanalysatorens SCIO Four-moduler samsvarer med kravene
i IEC TR 60601-4-2.

Relevante standarder

De medisinske enhetene tilfredsstiller andre standarder i tillegg til
de som er listet her. Mer informasjon er tilgjengelig pa foresparsel.

— IEC 60601-1 (utgave 3.2)
Elektromedisinsk utstyr
Del 1: Generelle krav til sikkerhet

— |EC 60601-1-2 (3. utgave)
Elektromedisinsk utstyr
Del 1-2: Generelle krav til sikkerhet, tilleggsstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet;
Krav og test

— |EC 60601-1-2 (utgave 4.1)
Elektromedisinsk utstyr
Del 1-2: Generelle krav til sikkerhet, tilleggsstandard:
Elektromagnetisk interferens;
Krav og test
— IS0 80601-2-55:2018
Elektromedisinsk utstyr
Del 2-55: Seerlige krav til grunnleggende sikkerhet og
funksjon av respirasjonsgassmonitorer

Tillegg Scio Four-moduler



Liste over tilbehor

Tilbehor

Delenummer

Stremforsyning, 100 til 240 V AC,
50/60 Hz

WaterLock2

Malegasslange (sett med 10)

Retursett for provegass

Provegassavsugsslange

Tilkoblingskabler
SCIO/M500-kabel, 0,8 m
SCIO/M500-kabel, 2,2 m

Infinity Acute Care System (M540),
0,8m

Infinity Acute Care System (M540),
22m

Infinity Gamma XL med grensesnitt-
plate eller Infinity-dokkingstasjon
(X5-kontakt), 0,3 m

Infinity Gamma XL med grensesnitt-
plate eller Infinity-dokkingstasjon
(X5-kontakt), 1,5 m

Infinity Gamma XL (X8-kontakt), 2,1 m

Infinity Delta-serie / Gamma
XXL / Vista XL med Infinity-dok-
kingstasjon (X3-kontakt), 0,3 m

Infinity Delta-serie / Gamma
XXL / Vista XL med Infinity-dok-
kingstasjon (X3-kontakt), 1,5 m

Infinity Delta-serien/Gamma
XXL/Vista XL/Kappa XLT
(X8-kontakt), 1,8 m

Y-kabel for X8-kontakt
Vista 120 (RS232-kontakt), 2 m

6874204

6872130
8290286
M32692

6873252

MS33986
MS33987
MS33168

MS33167

MS13503

MS13864

MS15849 og
MS23211

MS13504

MS13865

6871581

MS24539
8601473

Tillegg Scio Four-moduler
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Information om tillagget

Det har dokumentet kompletterar bruksanvisningarna for féljande
produkter:

— Infinity Acute Care System

— Infinity M540 patientmonitor

— Infinity Delta Series

— Infinity Vista XL

— Vista-familjens patientévervakningsenheter

Det har tillagget innehaller information om Scio Four-moduler med
artikelnumret 6871801, 6871802, 6871803 och 6871804.

Tillgangligheten av versionerna for de listade produkterna och
mjukvaruversionerna, som ar kompatibla med Scio Four-moduler,
beror pa godkadnnanden och ar landsspecifik. Kontakta Drager for
kompatibla produkt- och mjukvaruversioner for ett specifikt land.

Produktnamn som anvénds

| det har tillagget kallas alla fyra Scio Four-modulerna (Scio Four,
Scio Four Oxi, Scio Four plus och Scio Four Oxi plus) fér
"gasanalysator" eller "medicinsk utrustning".

Typografiska konventioner

1 Nummer i ordningsfoljd betecknar atgarder. Numreringen
borjar om pa "1" for varje ny foljd av atgarder.

® Punkter betecknar enskilda atgarder eller olika atgardsalter-
nativ.
—  Data, alternativ och foremal listas med tankstreck.

(A) Bokstaver inom parentes hanvisar till element i den aktuella
bilden.

A Bokstaver i illustrationer betecknar element som finns i tex-
ten.

Sakerhetsinformation, definitioner

VARNING

En VARNING ger viktig information om en potentiellt risk-
fylld situation som om den inte undviks kan resultera i
dodsfall eller allvarliga skador.

OBSERVERA

En uppmaning om FORSIKTIGHET innehaller viktig information
om en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan

leda till att anvandaren eller patienten skadas lindrigt eller matt-
ligt eller orsaka skador pa utrustningen eller annan egendom.

OBS

OBS innehaller tillaggsinformation som ar avsedd att underlatta
anvandningen.

Tillagg Scio Four-moduler

Svenska

Forutsattningar for anvandargrupper

Termen "anvandargrupp" beskriver den ansvariga personalen
som av driftsorganisationen har utsetts att utféra en viss uppgift pa
en produkt.

Driftsorganisationens skyldigheter
Driftsorganisationen maste sakerstalla foljande:

— Varje anvandargrupp har den nédvandiga kompetens (d.v.s.
ha genomgatt specialistutbildning eller forvarvat
specialkunskap genom erfarenhet).

— Varje anvandargrupp har fatt utbildning i att utféra uppgiften.

— Varje anvandargrupp har last och forstatt de relevanta kapitlen
i detta dokument.

— Produkten anvands endast av behorig personal och ar
skyddad mot obehorig atkomst.

Anvéandargrupper

Kliniska anvdndare

Denna anvandargrupp hanterar produkten i enlighet med dess
avsedda anvandning.

Kliniska anvandare har medicinska specialistkunskaper inom
omradet anestesi och intensivvard samt kunskap om
apparatdvervakning och perioperativ vard.

Rekonditioneringspersonal
Denna anvandargrupp utfér de nddvandiga aktiviteterna for att
rekonditionera produkten.

Rekonditioneringspersonalen har specialistkunskap vid
upparbetning av medicintekniska produkter.

Servicepersonal
Denna anvandargrupp utfor servicearbeten.
Servicepersonalen har specialistkunskaper inom el- och

maskinteknik och erfarenhet av service av medicintekniska
produkter.

Om produktspecifik kunskap eller verktyg krévs, maste
serviceatgarderna utforas av specialiserad servicepersonal. Den
specialiserade servicepersonalen har utbildats av Drager for att
utfora dessa atgarder pa denna produkt.
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For din egen och dina patienters sdkerhet

Allman sakerhetsinformation

Féljande VARNINGAR och uppmaningar om FORSIKTIGHET
galler vid allman drift av den medicintekniska produkten.

VARNINGAR och uppmaningar om FORSIKTIGHET som géller
undersystem eller speciella funktioner hos den medicintekniska
produkten finns i motsvarande avsnitt i denna bruksanvisning eller
i bruksanvisningen till en annan produkt som anvands med denna
medicintekniska produkt.

Denna bruksanvisning ska foljas strikt

VARNING

Risk for felaktig drift och felaktig anvdndning

Alla som anvander den medicintekniska produkten maste
forsta alla delar av detta tillagg och de tillampliga bruksan-
visningarna till fullo och folja dem strikt. Den medicintek-
niska produkten far endast anvéandas for det syfte som
specificeras under "Avsett anvandningsomrade".

Alla VARNINGAR och uppmaningar om FORSIKTIGHET i
detta tilldgg och de tillampliga bruksanvisningarna, samt
alla meddelanden pa den medicintekniska produktens skyl-
tar ska foljas strikt. Underlatenhet att folja dessa sédkerhets-
meddelanden utgor en anvdndning av den medicinska
produkten som ar oférenlig med den avsedda anvéand-
ningen.

Service

VARNING

Risk for apparatfel och skador pa patienten

Den medicintekniska produkten maste kontrolleras och
underhallas regelbundet av servicepersonal. Reparationer
och komplicerat underhall som utférs pa den medicintek-
niska produkten maste utféras av specialiserad serviceper-
sonal.

Om ovanstaende inte foljs, kan det leda till apparatfel och
patientskador. Se kapitel "Service".

Overvakning

VARNING

Risk pa grund av gasmatfel

Om gasmatningen misslyckas kan patienten inte langre
overvakas korrekt.

Sékerstall 1amplig alternativ 6vervakning

VARNING

Fatta inte terapeutiska beslut enbart baserade pa enskilda
matvarden och parametrar. Terapeutiska beslut ska endast
fattas av anvandaren. For mer information, se "Anvandar-
grupper" pa sidan 177.
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Tillbehor

VARNING

Risk pa grund av inkompatibla tillbehor

Anvindning av felaktiga eller inkompatibla tillbehor kan for-

samra produktens funktionsduglighet. Person- och sakska-

dor kan uppsta som en foljd.

— Anvéand enbart kompatibla tillbehor. De tillbehor som ar
kompatibla med produkten finns listade pa tillbehor-
slista som medféljer produkten.

— Anvénd endast tillbehor som ar i ett gott arbetsskick.

VARNING

Risk for driftfel och felaktig anviandning
Folj bruksanvisningarna till alla tillbehor strikt.

Ansluta till andra apparater

VARNING

Risk for elektriska stotar och apparatfel

Anslutna apparater eller apparatkombinationer som inte
foljer de krav som beskrivs i denna bruksanvisning kan
medfora att den medicintekniska produkten inte fungerar
korrekt och leda till en elektrisk st6t. Innan den medicintek-
niska produkten anviands maste bruksanvisningarna till
alla anslutna apparater eller apparatkombinationer foljas
strikt.

VARNING

Risk for elektrisk stot

Anslutning av apparater till RS232- eller MEDIBUS-grans-
shitten kan leda till 6kad lackstrom. Om ett funktionsfel
uppstar i skyddsjordningen for en av dessa apparater, kan
lackstrommen stiga over de tillatna vardena. Far endast
anslutas med tillstand fran den aktuella apparattillverkaren.
Lat servicepersonal kontrollera lackstrommen.

Koppla ifran apparaterna fran RS232- eller MEDIBUS-grans-
snittet om det tillatna vardet 6verskrids.

VARNING

Risk for driftfel och felaktig anvandning
Folj monteringsinstruktionerna och bruksanvisningarna till
varje ansluten apparat strikt.

VARNING

Risk for elektrisk stot

Elektriska anslutningar till utrustning som inte listats i
denna bruksanvisning eller i monteringsinstruktionerna far
endast utféras om de har godkants av respektive tillver-
kare.

Alternativt maste driftsorganisationen sakerstélla att kom-
binationen av enheterna 6verensstammer med de tillamp-
liga standarderna for medicintekniska produkter i de
relevanta utgavorna.
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VARNING

Risk for apparatfel

Anvandning av felaktiga eller inkompatibla kablar eller

monteringsutrustning forsamra produktens funktionsdug-

lighet. Person- och sakskador kan uppsta som en foljd.

— Anvand endast kompatibla kablar och monteringsut-
rustning. De tillbehor som ar kompatibla med produkten
finns listade pa tillbehorslista som medféljer produkten.

— Anvand endast tillbehor som &r i ett gott arbetsskick.

VARNING

Risk for apparatfel

Undvik att anvdnda denna utrustning intill eller staplad pa
annan utrustning. Detta kan leda till felaktig funktion.

Om sadan anvandning ar nédvandig, bor denna enhet och
den andra utrustningen 6vervakas for att sakerstélla att de
fungerar normailt.

Denna enhet kan anvandas i kombination med andra Drager-
enheter eller med enheter fran andra tillverkare. Folj de
medféljande dokumenten till de enskilda enheterna.

Om en kombination av enheter inte &r godkand av Drager, kan
sakerheten och den korrekta funktionen for de enskilda enheterna
aventyras. Driftsorganisationen maste sakerstalla att
kombinationen av enheterna uppfyller de tillampliga utgavorna av
de relevanta standarderna fér medicintekniska produkter.

Kombinationer av utrustning som godkants av Drager uppfyller
kraven i foljande standarder:

— |EC 60601-1 (utgava 3.2)
Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk
Del 1: Allméanna fordringar betraffande sakerhet och
vasentliga prestanda

- |EC 60601-1-2
Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk
Del 1-2: Allméanna fordringar betraffande sakerhet och
vasentliga prestanda
Tilldggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav
och tester

— IEC 60601-1 (2:a utgavan)
Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk
Del 1: Allmanna fordringar betraffande sakerhet

- |EC 60601-1-1
Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk
Del 1-1: Allmanna fordringar betraffande sakerhet
Tillaggsstandard: Séakerhetskrav for elektriska system for
medicinskt bruk

— |IEC 60601-1-2
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk
Del 1-2: Allméanna fordringar betraffande sakerhet och
vasentliga prestanda Tillaggsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet — Krav och tester

— |IEC 60601-1-4
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk
Del 1-4: Allmanna fordringar betraffande sakerhet
Tilldggsstandard: Programmerbara elektriska system for
medicinskt bruk

Om Dréager enheter ansluts till andra Drager enheter eller enheter
fran tredje part och den kombination som uppstar inte ar godkand
av Drager fungerar enheterna eventuellt inte korrekt.
Driftorganisationen ansvarar for att det resulterande systemet
uppfyller kraven i de tilldmpliga standarderna.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk maste uppfylla sarskilda
krav pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste
installeras och driftsattas enligt den EMC-information som finns
bruksanvisningarna fér anvandning av patientmonitorn.

VARNING

Risk for apparatfel

Elektromagnetiska félt, t.ex. sadana som orsakas av kom-
munikationsutrustning med radiofrekvens som mobiltele-
foner, hogfrekvent elektrisk kirurgisk utrustning,
defibrillatorer eller kortvagiga behandlingsapparater kan
stora den medicintekniska produktens funktion.

Anvand endast apparater som anvénder radiofrekvenser
med ett tillrdckligt sakerhetsavstand.

VARNING

Risk pa grund av elektromagnetiska storningar

Tradlosa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner) och

elektrisk utrustning for medicinskt bruk (t.ex. defibrillato-

rer, elektrokirurgiska enheter) och deras kringutrustning

(t.ex. antennkablar och externa antenner) utsdnder elektro-

magnetisk stralning. Om sadana enheter drivs for nara

denna enhet eller dess kablar, kan elektromagnetiska stor-
ningar dventyra den korrekta funktionen av denna enhet.

Detta kan ha till foljd att patientens sakerhet dventyras.

— Hall ett avstand pa minst 0,3 m (1,0 ft) mellan denna
enhet och tradlésa kommunikationsenheter, for att
sakerstélla att denna enhets vésentliga prestanda upp-
fylls.

— Hall ett tillrdckligt avstand mellan denna enhet och
annan medicinsk elektrisk utrustning.

Anslutningar till IT-ndtverk

Under drift kan denna enhet utbyta information med andra enheter
med hjalp av IT-natverk. Ett IT-natverk kan vara vilket datagrans-
snitt som helst (t.ex. skrivargranssnitt, USB-granssnitt, RS 232-
granssnitt) som beskrivs i standarder och konventioner.

Utbytet av data med hjalp av tradbunden teknik méjliggor foljande
funktioner i natverket:

— Visning av kurvor och parameterdata
— Registrering, lagring och utskrift
— Servicelage, atkomst till loggar

Om enheten ansluts till ett natverk som omfattar andra enheter
eller om senare andringar gors pa natverket kan det leda till nya
risker for patienter, anvéndare och tredje part. Innan enheten
ansluts till natverket eller om natverket andras maste dessa risker
identifieras, analyseras samt utvérderas och lampliga atgarder
maste vidtas.

Exempel pa senare andringar av natverket:
— Andrad néatverkskonfiguration

— Enheter tas bort fran natverket

— Nya enheter Iaggs till natverket

— Uppgraderingar eller uppdateringar gors pa enheter som ar
anslutna till natverket

Information om anslutning till natverket
Forutsattningar

Enheten far bara anslutas till natverket av servicepersonal.
Sjukhusets IT-representant maste kontaktas i férvag.
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Féljande dokument ska foljas:

— Dokument som medféljer enheten

— Beskrivning av natverksgranssnittet

— Beskrivning av natverksbaserade larmsystem

Drager rekommenderar att félja IEC 80001-1 (riskhantering for
IT-natverk med medicintekniska produkter).

Seriella granssnitt
Féljande granssnitt stods:

— RS232-granssnitt som dverensstéammer med EIA RS-232
(CCITT V.24/V.28) for féljande applikationer:

- MEDIBUS

— Anslutningar till medicintekniska produkter fran andra
tillverkare

— Service granssnitt

Anvinda MEDIBUS-protokollet

VARNING

Risk for patientskador

All data som overfors via MEDIBUS-granssnittet ar endast
avsedd som information och far inte anviandas ensamt som
grund for diagnostiska eller terapeutiska beslut.

VARNING

Risk for patientskador

Data som 6verfors via MEDIBUS-gréansshnittet ar inte avsedd
for ett distribuerat larmsystem (dvs. fjarrévervakning)
enligt gallande standarder ("Relevanta standarder”

pa sidan 193). Den ar endast avsedd som information och
far inte anvandas ensamt som grund for diagnostiska eller
terapeutiska beslut.

Aven andra diagnostiska atgarder maste utforas.

OBS

RS-232-porten anvands for att uppratta en punkt-till-punkt-

anslutning. Obehorig atkomst till enheten kan férsamra enhe-

tens funktion.

— Obehdriga far inte ha tillgang till data som skickas via
RS-232-porten.

— Alla enhetsgranssnitt maste skyddas mot skadlig kod och
datavirus.

— Om kommersiellt tillgangliga RS-232-till-Ethernet-omvand-
lare anvands ar driftorganisationen ansvarig fér anvand-
ningen och datans korrekthet.

Information om sékerhetsnivan enligt standarden
IEC TR 60601-4-5

Denna enhet har testats i enlighet med kraven i standarden
IEC TR 60601-4-5.

Mer information om den sakerhetsniva som uppnas med denna
enhet och om atgarder som kan 6ka sakerhetsnivan finns pa
féljande webbsida: https://www.draeger.com/productsecurity
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Forvaring av bruksanvisningen

VARNING

Risk for felaktig anvandning
Bruksanvisningen maste vara tillgénglig for anvandaren.

Produktspecifik sdkerhetsinformation

VARNING

Brandrisk

For att undvika eldsvada far inte I1akemedel eller andra sub-
stanser som baseras pa brannbara I6sningsmedel som
alkohol foras in i apparaten. Anvand inte explosiva narkos-
medel som eter eller cyklopropan och spraya inte in dem i
apparaten. Om mycket brandfarliga @mnen anvénds vid
desinfektion, maste du sérja for att ventilationen &r tillrack-
lig.

VARNING

Risk for funktionsfel
Andringar pa den medicintekniska produkten kan leda till
funktionsfel.

VARNING

Risk for otillréacklig syreférsorjning

Det samplingsflode som leds bort av gasmonitorn kan
minska andningssystemets volym om anestesi med lagt
flode anvéands

Kompensera genom att antingen hoja farskgasflodet i
anestesiapparaten eller genom att aterféra samplingsgasen
till andningssystemet.

| vissa anestesisystem kan samplingsflodet paverka mat-
ningen av utandningsvolymen per minut.

VARNING

Risk pa grund av felaktiga gasmatvarden

Anvidndning av en annan samplingsslang @n den som
rekommenderas eller tillhandahalls av tillverkaren, av felak-
tig langd och/eller diameter kan leda till felaktiga avlas-
ningar av substanskoncentrationer och kurvor eller larm
fran vattenfillan/samplingsslangen.

Anvand aldrig trycksensorslangar av standardtyp eller
IV-ledningar eftersom de kan absorbera anestesimedlen
som senare frigors (avluftning), vilket ger felaktiga avlas-
ningar av substanskoncentrationen.

OBSERVERA

Risk for felaktigt uppmaétt syrevarde
Anvand inte syrekoncentratorer vid minimalt eller lagt flodes-
anestesi.

OBSERVERA

Risk for gasmatfel
Vattenféllan ska alltid vara installerad for att undvika skador pa
gasmatsystemet, i synnerhet vid rengéring och desinfektion.
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Mer information

Obligatorisk rapportering av handelser

Allvarliga handelser med denna produkt maste rapporteras till
Dréger och de ansvariga myndigheterna.

Utbildning

Utbildning for anvandare finns tillganglig via ansvarig avdelning pa
Dréager (se www.draeger.com).

Vasentlig prestanda
Den vasentliga prestandan utgors av:
— Exakta gasmatningar

Om gasmatningen inte gors pa ett tillrackligt noggrant satt skickar
enheten statusinformation for att generera ett teknisk larm pa
patientmonitorn.

Anvéndning

Avsett anvindningsomrade

Scio Four-modulen tar prov fran andningsgasen hos vuxna
patienter och pediatriska patienter. Den mater kontinuerligt
koncentrationen av CO2, N20 och anestesimedel (halotan,
isofluran, enfluran, sevofluran och desfluran) i andningsgasen
samt O2-koncentrationen (extrautrustning). Alla uppmatta och
beraknade varden skickas till en patientmonitor.

Indikationer

Den avsedda medicinska indikeringen for Scio Four-modulen ar
behovet att kontinuerligt évervaka andningsgaskoncentrationer i
enlighet med den avsedda anvandningen.

Kontraindikationer

Inga kénda kontraindikationer.

Anvandningsmiljo

Gasanlysatorn &r konstruerad fér anvandning inom professionella
sjukvardsinrattningar i rum dar terapeutiska eller diagnostiska
atgarder utfors.

VARNING

Risk for explosion eller eldsvada

Den har medicintekniska produkten far inte anviandas i mil-
joer med syrekoncentrationer 6ver 25 % eller dar det &r san-
nolikt att antdndbara eller explosiva gasblandningar bildas.

VARNING

Risk for apparatfel och/eller patientskada och anvandar-
skada

Magnetiska félt kan leda till att den medicintekniska pro-
dukten inte fungerar som den ska och darfor utsatta patien-
ten eller anvandaren for fara.

Anvand inte den medicintekniska produkten i ndrheten av
magnetiska resonanstomografer (MRI, NMR).

Tillagg Scio Four-moduler
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VARNING

Risk for apparatfel

Blockera eller sting inte av flakten pa den medicintekniska
produkten. Luft maste kunna stromma in fritt. Annars kan
den medicintekniska produkten bli 6verhettad.

VARNING

Brandrisk

Placera den medicintekniska produkten minst 25 cm (10 in)
fran antandningskallor som elektro- eller laserkirurgiska
apparater.

VARNING

Infektionsrisk
Rengor och desinficera enheten fére anvandning (inklusive
forsta anvandning), underhall och avfallshantering.

VARNING

Risk p.g.a. nedfallande apparat

For att undvika skador ska den medicintekniska produkten
placeras pa ett sdkert och plant underlag. Alternativt kan
monteringstillbehor fran Drager anvéandas.

VARNING

Stryprisk

Vardslos placering av samplingsslang, kablar och liknande
enhetens komponenter kan utséatta patienten for fara.

Var extra forsiktig nar utrustningen ansluts till

patienten.

OBSERVERA

Snubbelrisk

Satt inte stromforsorjningsenheten, kablarna eller provtagnings-
slangen direkt pa golvet. Placera dem pa en saker plats pa ett
varsamt satt.

Gasanalysatorn far inte heller anvandas utanfor solida byggnader,
under patienttransporter eller i markgaende fordon eller flygplan.

Folj milijospecifikationerna for t.ex. temperatur, luftfuktighet och
lufttryck.

Oversikt

Frontpanel

OrEger Scio Four
Oxiplus | B

LA

001

A Vattenfélla B Modellnamn (bara exempel)

C Stromlampa
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Bakpanel

Symbol Forklaring
= TilldAmpad del, skyddsklass BF (flytande)
el o o L
— jololel
_ i Sfete \o% Potentialutjamning
F g 5 00!
— B N\ Anvéand inte denna enhet i nérheten av
E ’;3: B_ c 4 MRI-skannrar.
& o) @\\ D Denna produkt ar en medicinteknisk produkt
i ‘ o (CE-beddmning av 6verensstammelse)
A Kylfiakt B Pa/Av-knapp Férkortningar
C Gasutlopp Potentialutjagmning Forkortning Férklaring
anslutning — =
ATPS Omgivningstemperatur och -tryck, mattat
E Strémanslutning F MEDIBUS-anslutning BTPS Kroppstemperatur och -tryck, mattat
RS232-Anslutning till COM Seriellt grénssnitt
patientmonitor - X2 EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
HME Varme- och fuktvéxlare
Symboler HMEF HME-filter
Symbol Férklaring lE Forhallande mellan inandnings- och
utandningstid
@ Folj bruksanvisningen ID Identifikation
MEDIBUS Dragers kommunikationsprotokoll for
Strém medicintekniska produkter med enhetlig data-
definition for alla apparater
9 Utlopp fér samplingsgas for atercirkulation eller MRI Magnetisk resonanstomografi
evakuering NMI Nukleér magnetisk resonansbildtagning
Q O Pa/AY NMR Magnetisk resonans
NTPD Normal temperatur och normalt tryck, torrt,
20 °C (68 °F), 1013 hPa, torrt
ﬂ Tillverkare S Programvara
&I Tillverkningsdatum Funktion

XXXX

[a L)&IM@@‘?@E

Artikelnummer

Serienummer

Lagringstemperatur

Relativ luftfuktighet

Lufttryck

WEEE-etikett, direktiv 2002/96/EC

Skydda mot regn

Nominell vikt

1

[e ]

2

Gasanalysatorn tar prov pa inandade och utandade gaser hos
vuxna patienter och barnpatienter i icke-aterandningssystem,
samt partiella och totala aterandningssystem. Den méater in- och
utandningsgaser och éverfor data till patientmonitorn i realtid.

Gasanalysatorn finns i fyra olika varianter med olika funktioner
som raknas upp nedan:

02 CO2 N20 Substans _SuP- ~ Bland-
stans-ID ningar

Scio Four  Nej Ja 1av5b Nej Nej
Scio Four . .
Oxi Ja Ja Tavb Nej Nej
Scio Four Ja 2av5 Ja Ja
plus
Squ Four Ja 2avbh Ja Ja
Oxi plus

Tillagg Scio Four-moduler




Funktionssatt

Gasanalysatorn anvander IR-spektroskopi fér matning av
koldioxid, lustgas och flyktiga anestesimedel. Varje gas, med sin
egen specifika absorptionskarakteristik, leds genom en
provtagningscell. Olika optiska IR-filter véljer specifika vaglangder
av IR-ljuset som sedan analyseras med en detektor. Mangden
IR-ljus som tas emot av detektorn ar ett matt pa gaskoncentra-
tionen. Det innebar att ju hogre gaskoncentrationen ér, desto
mindre IR-ljus tas emot av detektorn.

Vid syrematning utnyttjas syremolekylernas paramagnetiska
egenskaper. Gasen leds genom en provtagningscell dar syrets
paramagnetiska effekt mats. Ju hégre syrekoncentrationen ar,
desto storre blir den uppmatta effekten.

VARNING

Risk pa grund av felaktiga gasmatvarden.

Endast for varianterna Scio Four och Scio Four Oxi.
Var forsiktig vid manuell instéllning av substans-ID pa
patientmonitorn. Matningarna blir felaktiga om fel sub-
stans-ID valjs.

VARNING

Risk for felaktiga gasmatvarden
Om Scio Four eller Scio Four Oxi anvands med anest:

Svenska

VARNING

Risk for elektrisk stot

Om Scio Four-modulernas stromférsoérjning ansluts till ett
eluttag med felaktig natspanning eller ett icke jordat uttag
kan foljden bli en elektrisk stot. Anslutning av enheten till
grenuttag kan leda till 6kad lackstrom. Detta kan leda till en
elektrisk stot och anvandaren och patienten kan utséattas
for risker.

Koppla endast produkten till eluttag med korrekt natspan-
ning och som ar jordade.

VARNING

Risk pa grund av intrdéngande vétskor

Intrdngande véatska kan orsaka foljande:

— Skador pa enheten

— Elektrisk stot

— Fel pa enheten

Stromforsorjningsenheten far bara monteras pa det satt
som beskrivs i kapitlet "Monteringsbeskrivning”.
Kontrollera att ingen vatska, t.ex. desinfektionsmedel
tranger in i enheten.

Placera inte behallare som innehaller vatskor ovanfor eller
pa enheten.

gasblandningar kommer felaktiga gasmatningar att uppsta.
Anvand inte Scio Four eller Scio Four Oxi med anestesigas-
blandningar.

OBSERVERA

Risk pa grund av felaktiga gasméatvarden

Pa grund av sensorernas svarstid och gasprovets flodeshastig-
het begrénsas den angivna noggrannheten for O2, CO2, N20
och anestesimedel av andningsfrekvensen och av férhallandet
mellan inspiration och exspiration (I:E). Beakta de tekniska data
fér den medicintekniska produkten.

Montering och férberedelser

Monteringsbeskrivning

Stromférsorjningsenheten ska monteras pa nagot av foljande satt:
— Nedatriktad natanslutning eller
eller

— horisontell natanslutning med stromforsorjningsetiketten
nedat.

Stréomférsorjningsenheten behdver inte monteras med
natanslutningen uppat.

Ansluta natférsorjningen

Natspanningen maste dverensstdmma med spanningsintervallet
pa markskylten pa enhetens baksida.

Stromférsoérjningen forser Scio Four-modulen med 12 VDC.
Metallkragen pa 12 VDC-kontakten pa baksidan av Scio Four
skapar en fungerande jordanslutning av Scio-hdljet till jord.

Tillagg Scio Four-moduler

003

1 Anslut elférsoérjningen till baksidan av gasanalysatorn med
anslutningen "X16".

2 Anslut natkabeln till baksidan av elférsorjningen.
3 Stick in natkabeln i natuttaget i vaggen.

OBS

Se till att stromkabeln ar atkomlig sa att den kan kopplas bort nar
som helst.

OBS

Dra ut stromkabeln fran eluttaget for att koppla bort gasanalysa-
torn och dess strdmforsorjning fran elnatet (t.ex. vid underhall
eller i nédsituationer).

Uppratta en potentialutjamning
Skillnader i den elektriska potentialen mellan enheter kan minskas
genom potentialutjamning.

Potentialutjamning ersatter inte skyddsjordanslutning. Under drift
maste potentialutjamningskontakterna vara latt atkomliga och
anslutningen maste kunna kopplas bort utan anvandning av
verktyg.
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Anslutning av potentialutjgmningskabeln Ansluta provtagningsslangen

1 Anslut potentialutjamningskabeln till potentialutjidmningsstiftet
pa enheten (se sida 182). VARNING
Risk pa grund av lackage fran en felansluten eller skadad
provtagningsslang.

Kontrollera provtagningsslangen avseende skador och
anslut den ordentligt; annars kan gasmatningarna bli felak-

tiga.

2 Anslut potentialutiamningskabeln till en potentialutjamnings-
kontakt i sjukhuset (t.ex. véagg- eller takmonterad
férsorjningsenhet).

Ansluta gasanalysatorn till en patientmonitor

Fér information om patientmonitorer som &r kompatibla med Scio VARNING

Four-modulerna, se "Information om tillagget" pa sidan 177. Risk pa grund av gasmitfel
1 Anslut och sikra datagranssnittskabeln med 9m gasmatningen misslyckas kan patienten inte langre
"Pat. Mon. - X2” anslutning (A) pa gasanalysatorns bakpanel. 6vervakas pa ett korrekt sitt.

Kontrollera om det finns blockeringar i samplingsslangen

och atgérda dessa vid behov.
a © VARNING
A — - ' Risk for korsinfektion mellan patienter
@ © Om samplingsgasen aterfors till andningssystemet maste
alltid ett bakteriefilter fran satsen for samplingsgasaterfo-
(@ ring anvéndas for att forebygga korsinfektion mellan
] patienter. Byt ut bakteriefiltret enligt schemat i kapitlet
& s "Foérebyggande underhall”.
- ¢ VARNING
2 Anslut datagranssnittskabeln med anslutningen till Infinity Risk for apparatfel och skador pa patienten
dockningsstationen eller direkt till patientmonitorn. Anslut samplingsslangen endast till en provtagningspunkt
i patientens slangsystem. Anslut inte provtagningsslangen
Vattenfilla till patienten, infusionsutrustning (t.ex. infusionspumpar)

. \ " . eller annan utrustning i patientens narhet.
Placera vattenfallan pa vattenfallans hallare.
VARNING

Risk p.g.a. felaktiga gasmaétvarden och fel vid gasmatning
Silikon kan hamna i matkyvetten och paverka gasmat-
ningen permanent.

1 Anslut provtagningsslangen till Y-stycket eller HME-filtret eller
en slangadapter med Luer Lock-anslutning.

2 Anslut provtagningsslangen till vattenfallan.

Spruta inte silikonspray pa O-ringarna till vattenfallans hal- Upprétta gasevakuering
lare.
OBS
VARNING Som resultat av automatisk nollstallning tillférs rumsluft till and-

Risk pa grund av gasméitfel ningssystemet nar satsen for samplingsgasaterféring anvands.

Om gasmatningen misslyckas kan patienten inte langre

overvakas korrekt. VARNING

Kontrollera om det forekommer skador eller blockeringar Risk for felaktiga gasmatvarden och negativa effekter pa

pa vattenféllan. personer i narmiljon p.g.a. fororeningar i den omgivande
luften

OBSERVERA Anslut alltid gasutloppet pa den medicintekniska produk-

ten och anestesiapparaten till evakueringssystemet eller
aterfor den medicintekniska produktens samplingsgas till
anestesiapparatens andningssystem.

Sorj for tillracklig ventilation pa den plats dar den medicin-
tekniska produkten &r installerad.

Risk for apparatfel
Anvand inte den medicintekniska produkten utan vattenfalla.

1 Anvand satsen for samplingsgasaterforing for att ansluta
utloppsporten pa gasanalysatorn till returporten for
samplingsgas pa anestesiarbetsstationen.

2 Om ingen atercirkulation av samplingsgas ar mdjlig, ska
gasanalysatorns utloppsport anslutas till evakueringssystemet
for anestesigaser med hjalp av evakueringsslangen for
anestesigaser.
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Driftsattning

Sla pa gasanalysatorn

VARNING

Risk for explosion och eldsvada

Ta inte den medicintekniska produkten i drift om syrelac-
kage misstanks i eller i ndrheten av den medicintekniska
produkten.

Stoppa alla syretillférsel och kontakta servicepersonal.

VARNING

Risk for felaktiga gasmatvarden

Under uppvarmningen kan det hdnda att de rapporterade
CO2-matvarden inte ar korrekta. Vanta tills den medicintek-
niska produkten har varmts upp.

OBSERVERA

Risk fér gasmatfel

For att forhindra kondensation och defekter som darigenom kan
uppsta pa elektriska komponenter, ska den medicintekniska
produkten inte slas pa forran efter 1 till 2 timmar efter stora tem-
peraturandringar (t.ex. efter att utrustningen har lagrats i ett
ouppvarmt rum).

1 Anslut natkontakten vid behov och satt Pa/Av-knappen pa
enhetens baksida till "PA".

2 Kontrollera strdmlampan pa gasanlysatorns framsida. Scio
Four-modulerna &r redo att anvandas nar lampan pa
gasanalysatorns framsida lyser konstant.

Vid start gar gasanlysatorn genom en initierings- och
uppvarmningsfas. Under denna tid &r koncentrationer av vissa
gaser inte tillgangliga och anestesimedlet kan eventuellt inte
identifieras.

OBS

Vid avbrott i elférsorjningen stdngs gasanalysatorn av. Nar elfor-
sorjningen har aterstéllts startas gasanalysatorn igen.

Drift

VARNING

Risk pga. felaktiga gasmatvarden och fel vid gasmatning
For att undvika tillféllig paverkan pa gasmatningen och
forebygga skador pa vattenfillan och matsystemet ska
nebulisatorer/aerosoler inte anvdndas i andningssystemet
nar den medicintekniska produkten ar ansluten.

Koppla ifran provtagningsslangen tilifalligt om nebulisato-
rer anvands i andningssystemet.

OBSERVERA

Risk for fallande luftvagstryck

Den medicintekniska produkten fortséatter att suga ut luft ur
patientens ventilationssystem nar den mekaniska ventilationen
stannas under kardiopulmonell bypasskirurgi.

Koppla ifran provtagningsslangen under kardiopulmonell
bypasskirurgi. Om ventilationen ska upphora, ska den medicin-
tekniska produkten kopplas om till beredskapslage. Alternativt
kan provtagningsslangen kopplas ifran och provtagningsplatsen
forseglas for att undvika lackage.

Tillagg Scio Four-moduler

Svenska

Overvakning

Konfigurera och anvand patientmonitorn enligt dess
bruksanvisning.

Rekonditionering

Rengdr och desinficera gasanalysatorn fore patientbyte enligt
dokumentet "Scio Four modules Rekonditionering
Tillaggsinformation".

OBSERVERA

Risk for skador pa det pneumatiska systemet

Anvand inte 6verdrivet tryck (t.ex. spruta eller tryckluft ) pa inlop-
pet, utloppsporten eller vattenféllan pa den medicintekniska
produkten, t.ex. under rengéring och desinfektion.

Rengora flaktens filtermatta

Flaktens filtermatta ska rengdras en gang i manaden.

1 Lokalisera flakten pa baksidan av gasanalysatorn.

2 Ta bort flaktens filtermatta fran hallaren.

3 Sug upp eventuella dammansamlingar pa filtermattan, samt
pa och inuti flaktporten.

4 Satti den rengjorda filtermattan eller en ny filtermatta.

Service

| det har kapitlet beskrivs de underhallsatgarder som ar
nddvandiga for att den medicintekniska produkten ska fungera
ordentligt. Underhallsatgarder maste utforas av ansvarig
personal.

VARNING

Infektionsrisk

Anvandare, rekonditioneringspersonal, servicepersonal
och specialiserad servicepersonal kan infekteras av sjuk-
domsframkallande bakterier.

Rengor och desinficera apparaten eller apparatens delar
fore varje underhallsmoment och efter retur fran reparation.

VARNING

Risk for elektrisk stot

Det sitter stromférande komponenter under kapan.

— Avlagsna inte kapan.

— Underhalilsatgarder maste utforas av servicepersonal.

VARNING

Anvand endast reservdelar som uppfyller Dragers standar-
der.
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Definitioner av serviceterminologi

Koncept Definition
Service Alla atgarder (inspektion, underhall och
reparation) som ar avsedda att uppratt-
halla och aterstalla den medicintekniska
produktens funktionsduglighet
Inspektion Atgarder i syfte att faststélla och bedéma
produktens aktuella skick
Underhall Regelbundna specificerade atgarder i
syfte att uppratthalla produktens korrekta
funktion
Reparation Atgérder i syfte att aterupprétta produk-
tens korrekta funktion efter ett fel
Inspektion

Inspektioner maste utféras regelbundet enligt nedanstaende
riktlinjer och med specificerade intervaller. Teknisk dokumentation
kan tillhandahallas pa begaran.

Atgard Intervall Anvéandargrupp

Inspektion och Var tolfte manad

sakerhetskontroller

Servicepersonal

Sakerhetskontroller

Sakerhetskontroller ersatter inte underhall, vilket innefattar
forebyggande utbyte av slitna delar i enlighet med tillverkarens
instruktioner.

Att sakerhetskontroller utfors regelbundet &r en forutsattning for
att den medicintekniska produkten ska fungera korrekt. Utfér
sakerhetskontroller med angivet intervall.

OBS

Gasanalysatorn maste vara i driftldge i mer &n 10 min innan
noggrannheten vid gasmatningen kontrolleras.

1 Se de medféljande dokumenten:

— Bruksanvisningen finns tillganglig och i korrekt version
2 Kontrollera att gasanalysatorn ar i bra skick:

— Etiketterna ar fullstédndiga och tydliga

— Inga synliga skador pa:
Hus
Extern elférsérjning och natkabeln
Hallaren till vattenféllan, i synnerhet O-ringarna
Gasutlopp

— Strédmlampa: Gront fast sken
3 Kontrollera elsédkerheten enligt IEC 62353.

OBSERVERA

Risk for skador pa apparaten

Om en 10 A teststrdm anvands vid motstandstestet for skydds-
anslutningen, kan den medicintekniska produkten skadas.
Konfigurera testutrustningen fore testning sa att testet endast
utférs med 200 mA (DC).

OBS

Bara apparatingangen pa stromforsorjningsenheten ar ansluten
till skyddsjordningen.
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OBS

Anslut enheten till evakueringssystemet for att ta hand om for-
brukad anestesigas.

4 Kontrollera noggrannheten vid gasmatningen baserat pa en
certifierad testgaskoncentration:
— Anestesigasmatning
Endast fér Scio Four och Scio Four Oxi:
2 Vol% desfluran
Noggrannhet +0,50 Vol%

Endast for Scio Four plus och Scio Four Oxi plus:
1 Vol% isofluran
1 Vol% sevofluran
Noggrannhet +0,35 Vol%
— N20-matning
Endast fér Scio Four och Scio Four Oxi:
60 % N20
Noggrannhet +6,8 Vol%

Endast for Scio Four plus och Scio Four Oxi plus:
70 % N20
Noggrannhet 7,6 Vol%

— CO2-matning, 5 volymprocent
Noggrannhet +0,83 volymprocent

5 Kontrollera noggrannheten fér O2-matningen:

— Omgivningsluft 21 volymprocent
Noggrannhet +3 volymprocent

6 Kontrollera gasanalysatorns provtagningsfléde:
— Noggrannhet 200 +20 mL/min

7 Kontrollera gasanalysatorn betréffande lackage:
— Lackage vid —200 hPa (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)

Underhall

VARNING

Risk for defekta komponenter

Apparatfel kan orsakas av slitage eller materialutmattning i
komponenterna.

Apparaten maste genomga inspektioner och férebyggande
underhall med specificerat intervall fér att alla komponen-
ter ska fungera ordentligt.

VARNING

Risk for elektrisk stot
Sténg av alla elanslutningar fran stromforsoérjningen innan
hoéljet 6ppnas.
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| tabellen nedan visas intervallerna for forebyggande underhaill:

Komponent | Intervall Uppgift Ansvarig
person
Flaktens Varje ar Byt Service-
filtermatta personal
Bakteriefilter | Varje ar Byt Service-
till satsen for personal
samplingsga-
saterforing
O-ringarna pa | Vartannat ar | Byt Service-
vattenfallans personal
hallare
Kalibrering

Gasanalysatorn nollstaller sig sjélv och behdver inte kalibreras.

Kalibreringskomponenterna ska kontrolleras varje ar av
servicepersonal.

Foér mer information, se kapitel "Inspektion”.
Avfallshantering
Avfallshantering av den medicintekniska

produkten

VARNING

Risk pa grund av felaktigt rekonditionerade produkter
Produkten kan vara kontaminerad av smittamnen.

Innan produkten avfallshanteras ska den rekonditioneras i

enlighet med kapitlet "Rekonditionering".

Tekniska data

Karakteristiska driftvarden
Dimensioner med vattenfalla

Svenska

Vid avfallshantering av den medicintekniska produkten:

® Kontakta Iampligt avfallshanteringsforetag for korrekt
avfallshantering.

® Folj tillampliga lagar och foreskrifter.

For lander i vilka EU-direktivet 2002/96/EG galler

Denna utrustning omfattas av EU-direktivet 2002/96/EG (WEEE).
Enligt produktregistreringen som grundar sig pa direktivet far
utrustningen inte Idmnas in pa kommunala insamlingsstationer for
kasserade elektriska och elektroniska produkter. Drager har
auktoriserat ett foretag att samla in och kassera denna utrustning.
For att pabdrja insamling eller for ytterligare information, besdk
Drager pa internet pa www.draeger.com. Anvand sokfunktionen
med nyckelordet "WEEE" for att fa relevant information. Om du
inte kan uppstka Dragers webbplats kan du kontakta Drager
lokalt.

Avfallshantering av tillbehor

Folj sjukhusets hygienbestdammelser vid avfallshantering av
féljande tillbehdr. Folj bruksanvisningen till respektive tillbehor (i
forekommande fall):

— Filter, HME, HMEF

— Vattenfalla

— Provtagningsslang

— Sats for samplingsgasaterforing
— Evakueringsslang

Hojd 115 mm (4,8 in)
Bredd 190 mm (7,5 in)
Djup 270 mm (10,5 in)
Vikt
Scio Four 2,9kg +0,1kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)

Scio Four Oxi
Scio Four plus
Scio Four Oxi plus

3,2 kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
2,9kg + 0,1 kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2 kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)

Driftsatt Kontinuerligt
Apparatens bullernivaer <45 db(A)
Kylning Temperaturreglerad flakt
Matt extern stromforsorjning

Hojd 33 mm (1,3 in)

Bredd 68 mm (2,7 in)

Djup 109 mm (4,3 in)

Natférsoérjning
Mérkspanning
Instrém

Tillagg Scio Four-moduler

100 till 240 V~ 50/60 Hz
1,5A(1,5A-0,7A)
40 A, kallstart vid 264 V~ ingang
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Effektférbrukning
Husets lackstréom

Skyddsklasser
Apparat
Skydd mot elektriska stétar

Vatskepenetration
Skydd mot intrangande vatten (strémforsorjning)

Klassificering enligt Europeiska férordningen
om medicintekniska produkter

UMDNS Code Universal Medical Device Nomen-

clature System — nomenklatursystem for beskrivning

av medicintekniska produkter
Anvandning av latex

Omgivningsférhallanden
Vid drift
Temperatur
Lufttryck
Relativ luftfuktighet
CO2-koncentration
O2-koncentration
Vid lagring och transport
Temperatur
Lufttryck
Relativ luftfuktighet
Apparatens utgangar
Seriella granssnitt

Protokoll
Anslutning
Baudhastighet
Databitar
Paritet
Stoppbitar
Stiftallokering

Stift1,4,6,7,8,9

Stift 2

Stift 3

Stift 5

Hus

188

<60 W

<300 pA (per UL 60601-1:2003)
<500 pA (per UL 60601-1:1988 inkl. korrigeringar)

Stromforsérjningen matar Scio Four-modulen med 12 VDC.
Metallkragen pa 12 VDC-kontakten pa baksidan av Scio Four skapar en funge-
rande jordanslutning av Scio-hdljet till jord.

Klass |

Modulerna av typ BF

Scio Four ar avsedda att anslutas till en patient med en WaterLock?2 vattenfalla, en
samplingsgas och patientanslutningar.

Dessa delar och tillbehér omfattas av kraven for en "tillampad del av typ BF”
(IEC 60601-1 och ISO 80601-2-55).

P21
1P22
Ilb

17-445

Delar som kommer i kontakt med patienter eller anvandare (direkt eller indirekt)
innehaller ingen latex (naturgummi).

10 till 40 °C (50 till 104 °F)

620 till 1100 hPa (9,0 till 15,9 psi), med automatisk kompensering for barometriskt tryck
20 till 95 %, ej kondenserande

300 till 1000 ppm

20,95 Vol% 10,2 Vol% abs. (torr luft)

—20 till +70 °C (-4 till 158 °F)
500 till 1060 hPa (7,3 till 15,4 psi)
5 till 95 %, ej kondenserande

RS232 och MEDIBUS

Anslut endast apparater som uppfyller kraven i IEC 60950-1 for ojordade SELV-
kretsar eller kraven i IEC 60601-1 (i andra utgavan) fér sekundéra kretsar utan
berdringsskydd med max. 24 VDC nominell spanning.

STORM/MEDIBUS

9-polig Sub-D, galvaniskt isolerad 1,5 kV mot intern elektronik, 0,5 kV mot huset.
1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 baud

8

Jamn

1

Oppen
TXD
RXD
GND
SHLD
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Gasmatning
Metod

Provtagningsfléde

Max. tid for tomning av vattenfallan

Gaslackage

Data samplingshastighet
Tidsfordrdjning
Systemets totala svarstid

Korskanslighet

Avdrift
0212

Intervall

Noggrannhet

Stigningstid (T10...90)
coz2"?

Intervall

Noggrannhet

Stigningstid (T10...90)
N20"2)

Intervall

Noggrannhet

Stigningstid (T10...90)
Anestesimedel’ 2
Intervall

Halotan

Isofluran

Enfluran

Sevofluran

Desfluran
Noggrannhet
Stigningstid (T10...90)
Automatisk detektering

Primar gas

Sekundar gas

Svenska

Sidestream-gasmatning

Alla varden méats under ATPS-férhallanden. Provtagningsflédet kalibreras under
NTPD-férhallanden.

Den endtidala gaskoncentrationen ar det varde som mats vid tiden fér maximal
CO2-koncentration i den exspiratoriska fasen.

200 mL/min 20 mL/min

41 timmar (samplingsgas under BTPS-férhallanden, omgivningsluft 23 °C)
<10 mL/min

<50 ms

<24s

<3s
Summan av tidsfordréjningen och den gasspecifika stigningstiden (T10...90)

<0,2 Vol% for flyktiga @mnen, CO2 och N20

<1 Vol% for O2

mot etanol (<3000 ppm), isopropanol (<10000 ppm), aceton (<1000 ppm), metan
(<1000 ppm), mattad fuktighet vid 37 °C

Kompenseras genom automatisk cyklisk nollstéllining

0 till 100 Vol%
+(2,5 Vol% + 2,5 % rel.)
<500 ms

0 till 10 Vol%
+(0,43 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0 till 100 Vol%
+(2 Vol% + 8 % rel.)
<300 ms

0 till 8,5 Vol%

0 till 8,5 Vol%

0 till 10 Vol%

0 till 10 Vol%

0 till 20 Vol%

+(0,20 Vol% + 15 % rel.)
<450 ms

Senast vid 0,3 Vol%
Senast vid 0,4 Vol%

Om desflurankoncentrationen &@r hdgre an 4 volymprocent detekteras blandningen
senast nar det andra anestesimedlets koncentration stiger 6ver 10% av desfluran-
koncentrationen.

De namnda tréskelvardena (primart och sekundéart) som anvands for identifiering géller for stigande anestesimedelkoncentatio-

ner (t.ex. i bérjan av en anestesi).

Om anestesimedlet avtar i koncentration (t.ex. i slutet av en anestesi), mater gasanalysatorn anestesimedelkoncentationer ned
till 0,05 vol% utifran det senast identifierade anestesimedlet. Under detta varde indikerar gasanalysatorn att medlet inte kan iden-

tifieras och meddelar ett varde pa 0 vol%.

Tillagg Scio Four-moduler
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Andningsfrekvens (RR)

Intervall
Noggrannhet 0 till 60 /min:
>60 /min:
0 till 80 /min:
>80 /min:
Upplésning 1 /min

0 till 100/min (andningsfrekvensen harleds fran CO2 realtidsdata)

+1 /min med ett I:E-forhallande pa 1:1
ej specificerat
+1 /min med ett l:E-forhallande pa 1:2
ej specificerat

1) Noggrannheten vid matningen av 02, CO2, N20 och anestesimedel beror pa andningsfrekvensen och |:E-férhallandet. Utandningsvardenas noggrannhet
som anges i de tekniska data galler vid en maximal andningsfrekvens pa 60/min med ett |:E-férhallande pa 1:1. Andningsfrekvens och I:E-férhallandets
paverkan pa noggrannheten har bestamts for uppmatta gaskoncentrationer i ett simulerat andningssystem med stegvisa forandringar av koncentrationen.

2) Den angivna noggrannheten har erhallits senast 450 sekunder efter starten.

EMC-standard for IEC 60601-1-2, utgava 3.2

Allmén information

Denna enhet har testats avseende elektromagnetisk kompatibilitet
under anvandning av tillbehor fran tillbehdrslistan. Andra tillbehor
far endast anvandas om de inte dventyrar den elektromagnetiska
kompatibiliteten. Anvandningen av icke-kompatibla tillbehdr kan
leda till 6kad elektromagnetisk emission och minskad
elektromagnetisk immunitet av enheten.

Elektromagnetisk miljo

Den medicintekniska produkten ar avsedd att anvandas i
nedanstaende elektromagnetiska omgivning. Anvandaren maste
se till att den anvands i sddan omgivning.

Enheten far endast anvéandas i omedelbar narhet av andra
enheter om Drager har godkant denna placering. Om inget
godkannande har givits av Drager, kontrollera att enheten
fungerar korrekt i den 6nskade placeringen innan den anvands.
Bruksanvisningen for de andra enheterna maste foljas.

Elektromagnetisk miljo - handledning

Den medicintekniska produkten anvander RF-energi endast i sin
interna funktion. Darfor utstralar den mycket lite RF-energi och for-
vantas inte orsaka stérningar i narliggande elektronisk utrustning.

Den medicintekniska produkten ar Iamplig fér anvandning i alla
inrattningar utom hemmiljé, och kan anvandas i hushall som &r
direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som forsorjer
bostadshus med strém, under forutsattning att féljande varning
foljs:

Varning: Utrustningen/systemet dr endast avsedda att anvan-
das av sjukvardspersonal. Utrustningen/systemet kan orsaka
radiostorningar eller kan stéra driften av néarliggande utrust-
ning. Det kan vara nédvandigt att omplacera utrust-
ningen/systemet, till exempel genom att vinda eller flytta den
medicintekniska produkten eller att skarma av uppstéllnings-
platsen.

Utslappstest Compliance

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1
Klass A

Overtonsemissioner Ej tillampligt

IEC 61000-3-2

Spéanningsvariationer/flickeremissioner Ej tillampligt

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

Den medicintekniska produkten ar avsedd att anvandas i
nedanstaende elektromagnetiska omgivning. Anvéandaren maste
se till att den medicintekniska produkten anvands i en sadan
omgivning.
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Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Niva av 6verens-

Elektromagnetisk miljo - handledning

stdmmelse
Elektrostatisk urladdning (ESD) | +6 kV kontakt +6 kV Golvet bor vara av tra, betong eller keramik-
IEC 61000-4-2 +8 KV Iuft 48 KV plattor. Om golvet &r tackt med syntetmate-
- B rial bor den relativa Iuftfuktigheten vara
minst 30 %.
Snabba transienter och puls- +2 kV for kraftledningar +2 kV Huvudstrommen ska vara av den kvalitet
skurar IEC 61000-4-4 +1kV for ingangs-/utgangsled- | +1 kV som ar typisk for kommersiell miljé och sjuk-
nin - husmiljo.
gar
Overspénning +1 kV ledning(ar) till ledning(ar) | £1 kV Huvudstrommen ska vara av den kvalitet
IEC 61000-4-5 +2 kV ledning(ar) till jord +2 KV som ar typisk fér kommersiell miljé och sjuk-
- - husmiljé.
Stromfrekvens (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Natfrekvensmagnetfalten ska vara pa den
magnetfalt niva som kannetecknar en typisk plats i
IEC 61000-4-8 kommersiell miljé och sjukhusmiljé.
Provning av immunitet mot kort- | <5 % UT >95 %, 0,5 cykler Huvudstrommen ska vara av den kvalitet
variga spanningssankningar, (>95 % fall i UT) for 0,5 cykler som ar typisk fér kommersiell miljé och sjuk-
spanningsavbrott och span- 40 % UT 60 %, 5 cykler husmiljé. Om anvandaren av den medicin-
ningsvariationer (60 % fall i UT) fér 0,5 cykler ’ tekniska produkten kraver fortsatt drift under
IEC 61000-4-11 5 . 5 ett stromavbrott rekommenderas att produk-
70 % UT R 30 %, 25 cykler ten kopplas till en avbrottsfri strémkalla eller
(30 % fall i UT) fér 25 cykler ett batteri.
<5 % UT >95 %, 5 sek

(>95 % fall i UT) i 5 sek

Ledningsburen RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

10 V/Im
80 MHz till 2,5 GHz

3V

3V/m

Bérbar och mobil RF-kommunikationsut-
rustning bor inte anvandas narmare nagon
del av den medicintekniska produkten,
inklusive kablar, an det rekommenderade
separationsavstandet beraknat med ekva-
tionen som galler for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d=[22 VP
d= [33-75] /P 80 MHz till 800 MHz

7
d=[—5-1VP 4§00 MHz il 2,5 GHz

dar P star for sdndarens nominella maxi-
mala uteffekt i watt (W) enligt séndarens till-
verkare och d star fér det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
bestdms genom en elektromagnetisk plats-
undersékning”, bor vara mindre an 6ver-
ensstdmmelsenivan inom varje
frekvensomrade.

Storningar kan uppsta i narheten av utrust-
ning som ar markt med foljande symbol:

(R

1) Faltstyrkan fran fasta sandare, som exempelvis basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlosa telefoner) och landmobilradio, amatérradio, AM-
och FM-radioséndningar och TV-séndningar kan inte forutségas teoretiskt med nagon storre tillforlitlighet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon
med hansyn till fasta RF-sandare, bor en elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar den medicintek-
niska produkten anvands dverstiger den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, bér den medicintekniska produkten observeras for att verifiera att
den fungerar normalt. Om onormal funktion observeras, kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, t.ex. omjustering eller omplacering av enheten.

2) Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

Tillagg Scio Four-moduler
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Rekommenderade separationsavstand fran mobil
hoégfrekvent kommunikationsutrustning

Den medicinska produkten ar avsedd att anvandas i en
elektromagnetisk miljé dar RF-stérningar kontrolleras. Kunden
eller anvandaren av den medicinska produkten kan bidra till att

forhindra elektromagnetisk stérning genom att halla ett minsta
avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sadndare) och den medicinska produkten, enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens nominella Separationsavstand enligt sandarens frekvens
maximala uteffekt m
w 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=13>1vP d=[321VP d=[—L-1VP

0,01 0,1 0,1 0,2

0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.4

100 12 12 23

For sandare som klassificeras med en maximal uteffekt som inte
anges ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet d i
meter (m) bestdmmas med hjélp av ekvationen som galler for
sandarens frekvens, dar P @r sdndarens maximala uteffekt i watt
(W) enligt sandarens tillverkare.

EMC-standard for IEC 60601-1-2, utgava 4.1

Allmén information

Denna enhet har testats avseende elektromagnetisk kompatibilitet
under anvandning av tillbehdr fran tillbehorslistan. Andra tillbehor
far endast anvandas om de inte dventyrar den elektromagnetiska
kompatibiliteten. Anvandningen av icke-kompatibla tillbeh&r kan
leda till 6kad elektromagnetisk emission och minskad
elektromagnetisk immunitet av enheten.

Denna enhet far endast anvandas i omedelbar néarhet av andra
enheter om Drager har godkéant denna anordning. Om inget
godkannande har givits av Drager, kontrollera att enheten
fungerar korrekt i den 6nskade anordningen innan den anvands.
Bruksanvisningen for de andra enheterna maste foljas.

Elektromagnetisk miljo

Denna enhet far endast anvandas i de miljder som anges i avsnitt
"Anvandningsmiljé" pa sidan 181.

Immunitet mot

Testniva och féreskriven
elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk urladdning
(ESD) (IEC 61000-4-2)

Kontakturladdning: £8 kV

Luftrurladdning: 15 kV

Snabba elektriska transienter
(transientskurar)
(IEC 61000-4-4)

Nétkabel: +2 kV

Léngre signalingangsled-
ningar/signalutgangsledningar
an 3 m (10 ft): +1 kV

Impulsspanning
(6verspanning)
(IEC 61000-4-5)

Spanning, ledning — ledning:
+1kV

Spénning, ledning — jord:
+2 kV

Magnetfalt med en natfrekvens
(IEC 61000-4-8)

50 Hz: 30 A/m

Emission Compliance

Utstralade emissioner Klass A, grupp 1

(30 MHz till 1 GHz)

Spanningsfall och korta avbrott
i stromforsorjningen
(IEC 61000-4-11)

Spanningsfall vid olika
fasvinklar enligt IEC-standard
60601-1-2

Ledningsburen emission Klass A, grupp 1

(150 kHz till 30 MHz)

Utstralade hogfrekventa stor-
ningar (IEC 61000-4-3)

80 MHz till 2,7 GHz: 3 V/m

OBS

Emissionsegenskaperna av denna utrustning gér den lamplig
for anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass
A). Om den anvands i hemmiljéer (for vilka normalt CISPR 11
klass B kravs), kan denna utrustning inte erbjuda ett tillrackligt
skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren
kan behdva vidta avhjalpande atgarder, t.ex. placera om eller
rikta om utrustningen. Testningen av utstralade emissioner utfor-
des enligt CISPR 16-2-3 som alternativ testmetod.
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Ledningsbundna hogfrek-
venta stérningar
(IEC 61000-4-6)

150 kHz till 80 MHz: 3V,
ISM-band: 6 V

Elektromagnetiska falt i narhe-
ten av tradlésa kommunika-
tionsenheter

Olika frekvenser testades
enligt tabell 9 i IEC 60601-1-2

Narhet till magnetiska falt
(IEC 61000-4-39)

134,2 kHz: 65 A/m
13,56 MHz: 7,5 A/m
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Rekommenderade separationsavstand fran tradlésa
kommunikationsenheter

For att sékerstalla att den korrekta funktionen av denna enhet
uppratthalls, maste det finnas ett separationsavstand pa minst
1,0 m (3,3 ft) mellan denna enhet och tradlésa
kommunikationsenheter.

Gasanalysatorns SCIO Four-moduler uppfyller kraven i IEC TR
60601-4-2.

Relevanta standarder

Denna medicintekniska produkt uppfyller &ven andra standarder
utéver de som anges har. Ovrig information kan tillhandahallas pa
begéran.

— |EC 60601-1 (utgava 3.2)

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk

Del 1: Allmanna fordringar betraffande sakerhet

— |IEC 60601-1-2 (tredje utgavan)
Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk
Del 1-2: Allmanna fordringar betraffande sakerhet,
Tillaggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet;
Krav och tester

— |EC 60601-1-2 (utgava 4.1)
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk
Del 1-2: Allmanna fordringar betraffande séakerhet,
Tillaggsstandard: Elektromagnetiska stérningar;
Krav och tester

— 1SO 80601-2-55:2018
Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk
Del 2-55: Sarskilda krav pa grundlaggande sakerhet och
funktion fér gasmonitorer for andningsdévervakning

Tillagg Scio Four-moduler

Tillbehorslista

Svenska

Tillbehor

Artikelnummer

Elférsérjning, 100 till 240 VAC, 50/60 Hz
WaterLock2
Samplingsslang (10 st.)
Sats for samplingsgasaterforing
Evakueringsslang fér samplingsgas
Anslutningskablar
SCIO/M500 kabel, 0,8 m
SCIO/M500 kabel, 2,2 m

Infinity Acute Care System (M540),
0,8m

Infinity Acute Care System (M540),
22m

Infinity Gamma XL med granssnitts-
platta eller Infinity Docking Station
(X5-anslutning), 0,3 m

Infinity Gamma XL med granssnitts-
platta eller Infinity Docking Station
(X5-anslutning), 1,5 m

Infinity Gamma XL (X8-anslutning),
21m

Infinity Delta series/Gamma XXL/
Vista XL med Infinity Docking Station
(X3-anslutning), 0,3 m

Infinity Delta series/Gamma XXL/

Vista XL med Infinity Docking Station
(X3-anslutning), 1,5 m

Infinity Delta series/Gamma XXL/Vista
XL/Kappa XLT (X8-anslutning), 1,8 m

Y-kabel fér X8-anslutning

Vista 120 (RS232-anslutning), 2 m

6874204
6872130
8290286
M32692

6873252

MS33986
MS33987
MS33168

MS33167

MS13503

MS13864

MS15849 och
MS23211

MS13504

MS13865

6871581

MS24539
8601473
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Tietoja liitteesta

Tama asiakirja tdydentaa seuraavien tuotteiden kayttdohjeita:
— Infinity Acute Care System

— Infinity M540 -potilasmonitori

— Infinity Delta -sarja

— Infinity Vista XL

— Vista-potilasvalvontalaitteiden tuoteperhe

Tama liite sisaltaa tietoja Scio Four -moduuleista, joiden
osanumerot ovat 6871801, 6871802, 6871803 ja 6871804.

Lueteltujen Scio Four -moduulien kanssa yhteensopivien tuote- ja
ohjelmistoversioiden saatavuus on maakohtaista ja riippuvainen
hyvaksynnasta. Tiedustele Drageriltd maakohtaisia lisatietoja
yhteensopivista tuotteista ja ohjelmistoversioista.

Kaytettavit tuotenimet

Téassa liitteessa kaikkia Scio Four -moduuleita (Scio Four, Scio
Four Oxi, Scio Four plus ja Scio Four Oxi plus) kutsutaan
"kaasuanalysaattoreiksi" tai "ladkinnallisiksi laitteiksi".

Typografiset saannot

1  Toimintovaiheet on merkitty perakkaisilla numeroilla, ja
numerointi alkaa jokaisen uuden toimintojakson kohdalla
alusta eli numerosta "1".

® Yksittaiset toimenpiteet tai toimintojen eri vaihtoehdot on
merkitty luettelomerkeilla.

— Tietojen, vaihtoehtojen tai kohteiden luettelot on merkitty
viivoilla.
(A) Suluissa olevat kirjaimet viittaavat kuvassa oleviin osiin.

A Kuvissa olevat kirjaimet ilmaisevat yksityiskohtia, joihin teks-
tissa viitataan.

Turvallisuustietojen maaritykset

VAROITUS

VAROITUS antaa tarkeité tietoja potentiaalisesta vaaralli-
sesta tilanteesta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakaviin
vammoihin, jos tilannetta ei valteta.

HUOMIO

HUOMIO antaa tarkeita tietoja potentiaalisesta vaaratilanteesta,
joka voi aiheuttaa kayttajalle tai potilaalle pienia tai kohtalaisia

vammoja tai vahingoittaa laakinnallista laitetta tai muuta omai-

suutta, jos tilannetta ei vélteta.

HUOMAUTUS

HUOMAUTUS antaa lisatietoja, joiden avulla voidaan valttaa
epamukavuutta kayton aikana.

Lisalehti Scio Four -moduulit
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Kayttajaryhmille asetettavat vaatimukset

"Kayttajaryhma" tarkoittaa vastuullista henkildkuntaa, jonka
kayttajaorganisaatio on valtuuttanut kayttdmaan tuotetta tiettyyn
tehtavaan.

Kayttajaorganisaation velvollisuudet
Kayttajaorganisaation on varmistettava seuraavat:

— Kayttajaryhmalla on tarvittava patevyys (esim.
erikoistumiskoulutus tai kokemuksen kautta hankittu
erityisasiantuntemus).

— Kayttajaryhma on koulutettu tehtavan suorittamiseen.

— Kayttadjaryhma on lukenut ja siséistanyt taman asiakirjan asiaa
koskevat luvut.

— Tuotetta kayttaa vain tehtédvaan valtuutettu henkildsto, ja tuote
on suojattu luvattomalta kaytolta.

Kayttdjaryhmat

Kliiniset kayttajat
Kayttajaryhma kayttaa tuotetta sen kayttétarkoituksen mukaisesti.

Kliinisilla kayttajilla on lagketieteellinen erityisasiantuntemus
anestesian ja tehohoidon alueelta. Kyseiset kayttajat hallitsevat
my®os laitteiden avulla tapahtuvan potilasvalvonnan ja
perioperatiivisen hoidon.

Vilinehuolto

Kayttajaryhma suorittaa tuotteen uudelleenkasittelyn edellyttamat
toimenpiteet.

Vélinehuoltajalla on erityisasiantuntemus laakinnallisten laitteiden
uudelleenkasittelysta.

Huoltohenkilosto
Tama kayttajaryhma suorittaa huoltotoimenpiteet.

Huoltohenkildstolla on séahko- ja konetekniikan
erityisasiantuntemus ja kokemusta laakinnallisten laitteiden
huollosta.

Tuotekohtaista tietdmysta tai tuotekohtaisia tydkaluja edellyttavat
huoltotoimenpiteet on annettava huollon erityisasiantuntijan
tehtavaksi. Drager on kouluttanut huollon erityisasiantuntijan
suorittamaan tuotteelle nama huoltotoimenpiteet.
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Oman ja potilaidesi turvallisuuden vuoksi

Yleiset turvallisuustiedot

Seuraavat VAROITUS- ja HUOMIO-ilmoitukset koskevat
laakinnallisen laitteen yleista kayttoa.

VAROITUS- ja HUOMIO-ilmoitukset, jotka koskevat joitain
lagkinnallisen laitteen maarattyja alijarjestelmia tai erityisia
ominaisuuksia, kasitelldadn tdman kayttdohjeen asianmukaisissa
osioissa tai taman laitteen kanssa kaytettavan toisen tuotteen
kayttdohjeessa.

Noudata tarkasti néita kayttoohjeita

VAROITUS

Virheellisen toiminnan ja kadyton riski

Laakinnéllisen laitteen kadyttaminen edellyttaa taman liit-
teen kaikkien osien ja vastaavien kayttoohjeiden taydellista
tuntemista ja noudattamista. Ladketieteellista laitetta tulee
kayttaa ainoastaan kohdassa "Kayttotarkoitus™ maaritet-
tyyn tarkoitukseen.

Noudata tarkasti kaikkia VAROITUS- ja HUOMIO-merkintoja
tassa liitteessa ja asianmukaisissa kayttoohjeissa seka
kaikkia ladkinnallisen laitteen kilvissa olevia ilmoituksia.
Jos nadita turvallisuusohjeita ei noudateta, ladkinnallisen
laitteen kaytto ei ole sen kayttotarkoituksen mukaista.

Huolto

VAROITUS

Laakinnéllisen laitteen vaurioitumisen ja potilaan loukkaan-
tumisen riski

Huoltohenkil6kunnan on tarkastettava ja huollettava ladkin-
néllinen laite sdannollisesti. Ladkinnallisen laitteen korjaus
ja vaativat kunnossapitoty6t on annettava huollon erityis-
asiantuntijoiden tehtaviksi.

Jos edella olevia ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla
laakinnallisen laitteen vaurioituminen ja potilaan loukkaan-
tuminen. Katso luku "Huolto".

Valvonta

VAROITUS

Kaasun mittausvirheesta johtuva riski

Jos kaasunmittaus ei toimi moitteettomasti, potilasta ei ole
enaa mahdollista valvoa asianmukaisesti.

Huolehdi siitd, etta kdytettavissa on sopiva varavalvontajar-
jestelma.

VAROITUS

Al tee hoitopaatoksia pelkistasn yksittdisten mittausarvo-
jen ja parametrien perusteella. Hoitopaatokset saa tehda
ainoastaan kayttdja. Lisatietoja on luvussa "Kayttajaryh-
mat" sivulla 195.
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Varusteet

VAROITUS

Yhteensopimattomista varusteista aiheutuva vaara
Yhteensopimattomien varusteiden kayttd voi vaarantaa
tuotteen toiminnallisen eheyden. Seurauksena voi olla hen-
kil6- ja esinevahinkoja.

— Kayta vain yhteensopivia varusteita. Timan tuotteen
kanssa yhteensopivat varusteet luetellaan tuotteen
mukana tulleessa varusteluettelossa.

— Kaytd ainoastaan varusteita, jotka ovat moitteettomassa
kayttokunnossa.

VAROITUS

Kayttovirheiden ja epdasianmukaisen kayton riski
Noudata ehdottomasti kaikkien varusteiden kayttéohjeita.

Yhdistaminen muihin laitteisiin

VAROITUS

Séhkoiskun ja laitevian vaara

Jos laitteeseen liitetdan lisalaitteita tai laiteyhdistelmia,
jotka eivét ole ndiden kdyttoohjeiden vaatimusten mukai-
sia, laakinnallisen laitteen asianmukainen toiminta voi vaa-
rantua ja seurauksena voi olla sahkoisku. Noudata ennen
ladkinnallisen laitteen kdyton aloittamista ehdottomasti
kaikkien siihen liitettyjen laitteiden tai laiteyhdistelmien
kayttoohjeita.

VAROITUS

Séhkoiskun vaara

Laitteiden liittdminen RS232- tai MEDIBUS-liitant6ihin voi
kasvattaa vuotovirtaa. Jos suojamaadoitus jossakin ndista
laitteista pettaa, vuotovirta voi ylittaa sallitut arvot. Tee lii-
tanta ainoastaan kyseisen laitteen valmistajan luvalla. Tar-
kistuta vuotovirta huoltohenkilokunnalla.

Jos sallitut arvot ylittyvat, irrota laitteet RS232- tai
MEDIBUS-liitdnnasta.

VAROITUS

Kayttovirheiden ja epdasianmukaisen kayton riski
Noudata tarkoin jokaisen kokoonpanoon liitetyn laitteen
asennus- ja kdyttoohjeita.

VAROITUS

Séhkoiskun vaara

Sahkoliitannat laitteisiin, joita ei ole mainittu ndissa kaytto-
ohjei tai ndissa asennusohjei saa tehda vain, kun
kukin laitevalmistaja on antanut siihen hyvaksynnan.
Laitetta kdyttdvan organisaation on vaihtoehtoisesti var-
mistettava, ettd laiteyhdistelma tayttaa ladkinnallisista lait-
teista annettujen asiaa koskevien standardien vaatimukset
sovellettavien painosten osalta.
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VAROITUS

Laitevian vaara

Yhteensopimattomien kaapelien ja kiinnitysvélineiden

kéaytto voi vaarantaa tuotteen toiminnallisen eheyden.

Seurauksena voi olla henkil6- ja esinevahinkoja.

— Kayta ainoastaan yhteensopivia kaapeleita ja kiinnitys-
valineita. Tdman tuotteen kanssa yhteensopivat varus-
teet luetellaan tuotteen mukana tulleessa
varusteluettelossa.

— Kayté ainoastaan varusteita, jotka ovat moitteettomassa
kdyttokunnossa.

VAROITUS

Laitevian vaara

Laitteen kdytt6a muiden laitteiden vieressa tai muiden lait-
teiden paalle pinottuna tulee valttaa. Muutoin seurauksena
voi olla toimintahairioita.

Jos laitteiden sijoittaminen edelld mainitulla tavalla on vilt-
tamatonta, laitteiden asianmukainen toiminta on varmistet-
tava laitteita tarkkailemalla.

Tata laitetta voidaan kayttda yhdessa toisten Drager-laitteiden tai
muiden valmistajien laitteiden kanssa. Noudata kunkin laitteen
mukana tulleita asiakirjoja.

Jos Dréger ei ole hyvaksynyt laiteyhdistelmaa, yksittaisten
laitteiden turvallisuus ja toiminnallinen eheys voivat vaarantua.
Laitetta kayttdvan organisaation on varmistettava, etta
laiteyhdistelma tayttaa laakinnallisista laitteista annettujen asiaa
koskevien standardien vaatimukset sovellettavien painosten
osalta.

Dragerin hyvaksymat laiteyhdistelmat tayttavat seuraavien
standardien vaatimukset:

— |IEC 60601-1 (painos 3.2)
Sahkokayttoiset 1adkintalaitteet
Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle

— |EC 60601-1-2
Sahkokayttoiset 1adkintalaitteet
Osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle
Taydentava standardi: Sdhkémagneettinen
yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

— |IEC 60601-1 (painos 2)
Sahkokayttoiset laakintalaitteet
Osa 1: Yleiset turvallisuusvaatimukset

— |IEC 60601-1-1
Sahkokayttoiset Iadkintalaitteet
Osa 1-1: Yleiset turvallisuusvaatimukset
Taydentava standardi: Turvallisuusvaatimukset
sahkokayttoisille lagkintalaitejarjestelmille

— |EC 60601-1-2
Sahkokayttoiset 1adkintalaitteet
Osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle Taydentava standardi:
Sahkdémagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja
testit

- |EC 60601-1-4
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet
Osa 1-4: Yleiset turvallisuusvaatimukset
Taydentava standardi: Ohjelmoitavat sdhkdiset
laékintajarjestelmat
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Jos Drager-laitteeseen tai kolmannen osapuolen laitteeseen
litetdén Drager-laite ja jos nain syntyvalla laiteyhdistelmalla ei ole
Dréagerin hyvaksyntaa, laitteet eivat valttamatta toimi oikein.
Laitetta kayttédva organisaatio on vastuussa siita, etta jarjestelma
tayttaa ylla olevien standardien vaatimukset.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Sahkokayttoisille 1aakinnallisille laitteille asetetaan erityisia
sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia
vaatimuksia. Laitteet on asennettava ja niité on kaytettava
potilasmonitorin sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevien
ohjeiden mukaisesti.

VAROITUS

Laitevian riski

Esimerkiksi matkapuhelinten, suuritaajuisten sahkokayt-
toisten kirurgisten laitteiden, defibrillaattoreiden tai lyhy-
taaltohoitolaitteiden ja muiden radiotaajuisten
viestintdlaitteiden aiheuttamat sdhkomagneettiset kentat
voivat aiheuttaa katkoksia laakinnéllisen laitteen toimin-
taan.

Noudata radiotaajuuslaitteita kdyttaessasi aina riittavaa tur-
vavalia.

VAROITUS

Sahkomagneettisesta hairiosté aiheutuva vaara
Langattomat viestintélaitteet (esim. matkapuhelimet) ja
sahkokayttoiset ladkintalaitteet (esim. defibrillaattorit, sih-
kokirurgiset laitteet) seka néiden laitteiden oheislaitteet
(esim. antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tuottavat sahko6-
magneettista sateilya. Mikali téllaisia laitteita kaytetaan liilan
lahella tata laitetta tai sen kaapeleita, taman laitteen toimin-
nallinen eheys voi vaarantua sdhkémagneettisten hairioi-
den vuoksi. Potilas voi sen seurauksena altistua vaaralle.
— Sailyta tdmaén laitteen ja langattomien viestintavalinei-
den vililla vahintdan 0,3 m (1,0 ft) etdisyys, jotta timan
laitteen olennainen suorituskyky sailyy.
— Sailyta tdmaén laitteen ja muiden sahkokayttoisten laa-
kintalaitteiden valilla asianmukainen etaisyys.

Yhteydet IT-verkkoihin

Tama laite voi vaihtaa tietoja muiden laitteiden kanssa IT-verkko-
jen valityksella kaytdn aikana. IT-verkko voi olla mika tahansa
standardeissa ja sdanndissa kuvattu dataliitanta (esim. tulostinlii-
tanta, USB-liitdnta, RS-232-liitanta).

Langallisen tekniikan avulla tapahtuva tiedonvaihto mahdollistaa
seuraavat toiminnot verkossa:

— Aaltomuotojen ja parametritietojen nayttaminen
— Tallennus, sailytys ja tulostus
— Huoltotila, lokikirjojen kayttd

Taman laitteen liittdmisesta verkkoon, johon siséaltyy muita lait-
teita, tai jalkikateisten muutosten tekemisesta kyseiseen verkkoon
voi aiheutua uusia riskeja potilaille, kayttajille ja ulkopuolisille.
Ennen laitteen kytkemista verkkoon tai verkon vaihtamista nama
riskit on tunnistettava, analysoitava ja arvioitava seka ryhdyttava
asianmukaisiin toimiin.

Esimerkkeja mydhemmistd muutoksista verkkoon:

— verkon méaaritysten muuttaminen

— laitteiden poistaminen verkosta

— uusien laitteiden lisddminen verkkoon

— verkkoon kytkettyjen laitteiden paivittdminen.
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Tietoja laitteen kytkemisestd verkkoon

Edellytykset

Taman laitteen saa kytkea verkkoon vain huoltohenkilokunta.
Asiasta on keskusteltava etukateen sairaalan IT-vastaavan
kanssa.

Seuraavia asiakirjoja on noudatettava:

— tédman laitteen mukana tulleet asiakirjat.

— Verkkoliitdnnan kuvaus

— verkkopohjaisten halytysjarjestelmien kuvaus.

Drager suosittelee noudattamaan standardia IEC 80001-1
(laakinnallisia laitteita sisaltavien IT-verkkojen riskienhallinta).

Sarjaliitannat
Laite tukee seuraavia liitantoja:

— Standardin EIA RS-232 (CCITT V.24/V.28) mukaiset
RS-232-liitdnnat seuraaviin sovelluksiin:

- MEDIBUS
— Liitdnnat muiden valmistajien laakinnallisiin laitteisiin
— Huoltoliitanta

MEDIBUS-protokollan kaytto

VAROITUS

Potilaan loukkaantumisen vaara

Kaikki MEDIBUS-liitdnnan kautta siirrettavat tiedot

on tarkoitettu vain tiedoksi. Tietoja ei siten saa kayttaa diag-
nostisten tai hoitopaatdsten ainoana perusteena.

VAROITUS

Potilaan loukkaantumisen vaara

MEDIBUS-kayttoliittyman kautta lahetettéavia tietoja ei ole
tarkoitettu jaettuun halytysjarjestelmaan (etavalvontamie-
lesséa) sovellettavien standardien mukaisesti ("Olennaiset
standardit” sivulla 211). Ne on tarkoitettu vain tiedoksi, eika
niitd saa kayttda ainoana perusteena diagnostisille tai hoi-
topaatoksille.

Suorita lisda diagnosointitoimia.

HUOMAUTUS

RS-232-porttia kdytetdan pisteesta pisteeseen (point-to-point) -

yhteyden muodostamiseen. Luvaton paasy laitteeseen voi vaa-

rantaa laitteen toiminnan.

— Valtuuttamattomilla henkil6illa ei saa olla paasya
RS-232-portin kautta lahetettaviin tietoihin.

— Kaikki laitteen litannat on suojattava haittaohjelmilta ja tieto-
koneviruksilta.

— Mikali laitteen yhteydessa kaytetédan tavanomaisia RS-232-
ja Ethernet-litannan valisid muuntimia, muuntimen kaytosta
ja tietojen virheettdmyydesta vastaa kayttajaorganisaatio.

Tietoja standardin IEC TR 60601-4-5 mukaisesta
turvallisuustasosta

Tama laite on testattu standardin IEC TR 60601-4-5 vaatimusten
mukaisesti.
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Lisatietoja tdman laitteen saavuttamasta turvallisuustasosta ja
toimenpiteista, jotka voivat nostaa turvallisuustasoa, on
seuraavalla verkkosivulla:
https://www.draeger.com/productsecurity.

Kéayttoohjeiden sailytys

VAROITUS

Virheellisen kdyton riski
Kayttoohjeet on sdilytettava kayttdjan saatavilla.

Tuotekohtaiset turvallisuustiedot

VAROITUS

Palovaara

Tulipalon vaaran vélttimiseksi laitteen sisaan ei saa paasta
ladkkeita tai muita herkasti syttyvia liuotinpohjaisia aineita.
Lisdksi rajahdysherkkien anesteettisten aineiden, kuten
eetterin tai syklopropaanin kaytto ja niiden suihkuttaminen
laitteen sisdan on kiellettya. Jos desinfiointiin kdytetaan
herkasti syttyvia aineita, on huolehdittava riittavasta tuule-
tuksesta.

VAROITUS

Toimintahairion riski

Laakinnélliseen laitteeseen tehtivista muutoksista voi seu-
rata toimintahairioita.

VAROITUS

Riittdaméattoman hapensyoton riski

Kaasumonitorin ohjaama naytevirtaus voi pienentaa hengi-
tysjarjestelman tilavuutta pienelld virtauksella toteutetta-
vassa anestesiassa.

Kompensoi tdma joko lisadmélla anestesialaitteen tuore-
kaasuvirtausta tai palauttamalla ndytekaasu hengitysjarjes-
telmaan.

Joissakin ar iajarjestelmissa naytevirtaus voi vaikut-
taa uloshengityksen minuuttitilavuuteen.

VAROITUS

Epatarkoista kaasunmittausarvoista johtuva riski

Muiden valmistajan suosittelemien tai toimittamien taikka
pituudeltaan tai halkaisijaltaan virheellisten néytelinjojen
kaytto voi johtaa vaariin aineen pitoisuuslukemiin ja aalto-
muotoihin tai vesilukon/néytelinjan halytyksiin.

Al koskaan kiyté paineanturin vakioletkuja tai IV-johtoja
(PVC), koska nama voivat absorboida anesteettisia aineita,
jotka vapautuvat (kaasunpoisto) myohemmin. Tdma voi
puolestaan johtaa virheellisiin anesteettisen aineen pitoi-
suuslukemiin.

HUOMIO

Virheellisen hapen mittausarvon vaara
Ala kayta happikonsentraattoreita minimivirtauksella tai pienella
virtauksella tapahtuvassa anestesiassa.
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HUOMIO

Kaasun mittausvirheen riski
Jotta kaasun mittaus ei vaurioituisi etenkaan puhdistuksen ja
desinfioinnin aikana, vesilukon tulee olla aina asennettuna.

Lisatietoja

Velvollisuus ilmoittaa haittatapahtumista

Tuotteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
Drégerille ja toimivaltaisille viranomaisille.

Koulutus
Dréager jarjestaa kayttajakoulutusta (ks. www.draeger.com).

Olennainen suorituskyky

Laitteen olennaiseen suorituskykyyn kuuluu:
— Kaasun mittauksen tarkkuus

Jos kaasun mittauksen tarkkuusvaatimus ei tayty, laite lahettaa
tilatietoja, minka tarkoituksena on luoda tekninen halytys
potilasmonitorille.

Kayttoalue

Kayttotarkoitus

Scio Four -moduuli ottaa kaasunaytteita lasten ja aikuisten
hengityskaasusta. Se mittaa jatkuvasti CO2- ja N20O-kaasun seka
anesteettisten aineiden (halotaanin, isofluraanin, enfluraanin,
sevofluraanin ja desfluraanin) pitoisuuksia hengityskaasussa
samoin kuin O2-pitoisuutta (valinnaisesti). Kaikki mitatut ja niista
johdetut arvot valittyvat potilasmonitoriin.

Indikaatiot

Scio Four -moduulin laaketieteellinen kayttétarkoitus on
hengityskaasupitoisuuksien jatkuva seuranta kayttdtarkoituksen
mukaisesti.

Kontraindikaatiot

Kontraindikaatioita ei ole tiedossa.

Kayttoymparisto

Kaasuanalysaattori on suunniteltu kaytettdvaksi ammattimaisten
terveydenhuoltolaitosten tiloissa, joissa suoritetaan hoito- tai
diagnostisia toimenpiteita.

VAROITUS

Raéjahdyksen tai tulipalon vaara

Tata laakinnallista laitetta ei saa kayttaa alueilla, joilla hap-
pipitoisuus on yli 25 % tai joilla todennékdisesti esiintyy
syttymis- tai rdjahdyskelpoisia kaasuseoksia.

VAROITUS

Laitevian ja/tai potilaan ja kdyttdjan loukkaantumisen vaara
Magneettikentat voivat vaikuttaa negatiivisesti ladkinnalli-
sen laitteen asianmukaiseen toimintaan ja aiheuttaa siten
vaaran potilaalle tai kayttajalle.

Ala kéyta laskinnallisté laitetta magneettikuvauslaitteiden
(MRI, NMR) ldhella.

Lisalehti Scio Four -moduulit
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VAROITUS

Laitevian riski

Al esti ladkinnillisen laitteen tuulettimen toimintaa tai
sammuta sita. llman on paastava laitteen sisaan vapaasti.
Muuten ladkinnallinen laite voi ylikuumentua.

VAROITUS

Palovaara

Sijoita ladkinnallinen laite vahintdan 25 cm:n (10 tuuman)
paahan syttymisléhteista, kuten sédhko- ja laserkirurgisista
laitteista.

VAROITUS

Infektiovaara

Puhdista ja desinfioi laite ennen kaytt6a (myos ensimmai-
sella kayttokerralla), kunnossapitotoita ja havittamista.

VAROITUS

Laitteen putoamisesta johtuva vaara

Loukkaantumisten vélttamiseksi ladkinnéllinen laite tulee
asettaa turvalliselle ja tasaiselle alustalle tai kaytettava Dra-
gerilta saatavia valinnaisia asennuksen lisavarusteita.

VAROITUS

Kuristumisvaara

Naytelinjan, kaapelien ja muiden naiden kaltaisten
laitekomponenttien huolimaton sijoittelu voi vaarantaa
potilaan turvallisuuden.

Ole erityisen huolellinen tehdessasi kytkentoja
potilaaseen.

HUOMIO

Irtoamisesta johtuva vaara
Ala aseta virtalahdettd, johtoja tai naytelinjaa maahan. Sijoita ne
huolellisesti ja turvallisesti.

Ala mydskaan kayta kaasuanalysaattoria kiinteiden rakennusten
ulkopuolella, potilaskuljetuksen aikana tai maakulkuneuvoissa tai
lentokoneissa.

Tarkkaile ymparistdn olosuhteita, kuten 1ampétilaa, kosteutta ja
ilmanpainetta.

Jarjestelman esittely

Etupaneeli

Scio Four
O plus

= O
Digar

—

iE

001

\

A Vesilukko B Mallin nimi (vain esimerkki)

C Virran merkkivalo
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Takapaneeli

A Jaahdytystuuletin B Virtakytkin

D Potentiaalintasaus
litanta
F  MEDIBUS-liitin

C Kaasun poistoaukko
E Tasavirtatulo
RS232-liitin potilaan

valvontaan - X2

Symbolit

Symboli Selitys

Noudata kayttdohjetta

Verkkovirran liitanta

Naytekaasun poistoaukko kierratysta tai huuhtelua
varten

%

O
O

Paalle/Pois

Valmistaja

Valmistuspaiva

Hy =

XXXX

Osanumero

Sarjanumero

Sailytyslampétila

Suhteellinen kosteus

limanpaine

WEEE-leima, direktiivi 2002/96/EY

Sailytettava sateelta suojattuna

Nimellispaino

8 | ﬂliﬁa@.&@ﬁ

2

Symboli Selitys
Kayttsosa, suojausluokka BF (Body Floating)
G~
F — g g v Potentiaalintasaus
Ala kayta tata laitetta
‘2‘ magneettikuvauslaitteiden laheisyydessa.
E (=5 @\ Tuote on l&akinnéllinen laite (CE-merkinn
& o) uote on lagkinnallinen laite -merkinnan
I ‘ ~ D . edellyttdmé vaatimustenmukaisuuden
L L 8 arviointimenettely)

Lyhenteet

Lyhenne Selitys

ATPS Ympériston |[dmpétila ja paine, kyllastetty

BTPS Kehon lampétila ja paine, kyllastetty

COM Sarjaliitanta

EMC Sahkdémagneettinen yhteensopivuus

HME Lammon- ja kosteudenvaihdin

HMEF HME-suodatin

I.E Sisaan- ja uloshengitysajan suhde

ID Merkinta

MEDIBUS Drager-tiedonsiirtoprotokolla laakinnallisille
laitteille, siséltda yhtenaisen tietojen maaritte-
lyn kaikille laitteille

MRI Magneettikuvaus

NMI Ydinmagneettinen kuvaus

NMR Magneettiresonanssi

NTPD Normaali lampétila, paine, kuiva,
20 °C (68 °F), 1013 hPa, kuiva

SW Ohjelmisto

Toiminnan laajuus

Kaasuanalysaattori ottaa naytteita aikuis- ja lapsipotilaiden
sisaan- ja uloshengityskaasuista jarjestelmista, joissa
uudelleenhengitysta ei ole, osittain ja kokonaan
uudelleenhengitettavista jarjestelmistd. Se mittaa sisaan- ja
uloshengityskaasuja ja valittaa tiedot reaaliajassa
potilasmonitoriin.

Kaasuanalysaattorista on saatava 4 versiota, joissa on eri
toimintoja alla olevan luettelon mukaan:

Anes- Anes-
02 COz2, N20 . teetin  Seokset
teetti
tunnus

Scio Four Ei Kylla 1/5 Ei Ei
Scio Four x x ) .
Oxi Kylla Kylla 1/5 Ei Ei
Scio Four . N N x
plus Ei Kylla 2/5 Kylla Kylla
Scio Four . x N .
Oxi plus Kylla Kylla 2/5 Kylla Kylla
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Toimintaperiaatteet

Kaasuanalysaattori hyddyntaa infrapunaspektroskopiaa
hiilidioksidin, typpioksidin ja hdyrystyvien anestesia-aineiden
mittauksessa. Jokainen kaasu, jolla on oma imeytymisarvonsa,
kulkee naytesolun lapi. Useat optiset infrapunasuodattimet
valitsevat tietyt infrapunavalotaajuudet, jotka sitten analysoidaan
tunnistimen avulla. Tunnistimen vastaanottama infrapunavalon
maara on kaasupitoisuuden mitta. Tama tarkoittaa, etta mita
suurempi kaasupitoisuus, sitd vdhemman infrapunavaloa
tunnistin vastaanottaa.

Hapen mittaukseen kaytetdan happimolekyylien
paramagneettista ominaisuutta. Kaasu kulkeutuu naytesolun lapi,
missa mitataan hapen paramagneettinen vaikutus. Mita suurempi
happipitoisuus, sitéd suurempi mitattu vaikutus.

VAROITUS

Virheellisista kaasunmittausarvoista johtuva riski.

Vain versiot Scio Four ja Scio Four Oxi.

Ole huolellinen asettaessasi anesteetin tunnuksen potilas-
monitoriin. Mittaukset eivét ole tarkkoja, jos valittu anestee-
tin tunnus on vaara.

VAROITUS

Virheellisten kaasunmittausarvojen riski

Jos versiota Scio Four tai Scio Four Oxi kdytetddn aneste-
siakaasuseosten yhteydessa, mittaustulokset eivit ole
tarkkoja.

AlA kiyta versiota Scio Four tai Scio Four Oxi anestesia-
kaasuseosten yhteydessa.

HUOMIO

Epatarkoista kaasunmittausarvoista johtuva riski

Antureiden vasteajan ja kaasunaytteiden virtausnopeuden
vuoksi kaasuille 02, CO2 ja N20 seké anesteettisille aineille
ilmoitettua tarkkuutta rajoittavat hengitystaajuus ja siséan- seka
uloshengityksen suhde (I:E). Huomioi Iadkinnallisen laitteen tek-
niset tiedot.

Asennus ja valmistelu

Asennuksen kuvaus

Virtalahde on asennettava jollakin seuraavista asennustavoista:
— Verkkovirran tuloliitdnta alaspéain
tai

— Verkkovirran tuloliitdntéd vaakasuunnassa ja sahkénsy6ton
leima alaspain.

Virtalahde on asennettava siten, ettd verkkovirran tuloliitanta
osoittaa yléspain.

Verkkovirran kytkeminen

Verkkovirran jannitteen on vastattava jannitealuetta, joka on
merkitty laitteen takana olevaan arvokilpeen.

Virtaldhde syéttéda Scio Four -moduulille 12 VDC:n jannitteen.
12 VDC:n jannitteen sy6ttéliittimen metallikaulus Scio Four -
moduulin taustapuolella yhdistda Scio-moduulin kotelon
toiminnallisen maadoituksen maahan.

Lisalehti Scio Four -moduulit
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VAROITUS

Séhkoiskun vaara

Seurauksena voi olla sédhkoiskuja, jos Scio Four -moduu-
lien virtaldhde yhdistetadn vaaraa jannitetta syottavaan tai
maadoittamattomaan pistorasiaan. Laitteen yhdistaminen
pistorasialistoihin voi kasvattaa vuotovirtaa. Tama voi joh-
taa sahkoiskuihin seka kayttdjan ja potilaan turvallisuuden
vaarantumiseen.

Liita laite vain maadoitettuihin pistorasioihin, joiden
verkkojannite on oikea.

VAROITUS

Sisadanpaasevan nesteen aiheuttama vaara
vasta nesteesta saattaa olla seurauk-

ait 1 p
sena:
— Laitevaurio
— Sahkoisku
— Laitteen toimintahdiriot
Virtaldhde on asennettava aina luvussa "Asennuksen
kuvaus" kuvattuun asentoon.
Varmista, etta laitt 1 ei padse r
desinfiointiainetta).
Al sijoita nesteiti sisiltévia astioita laitteen paille tai

ylépuolelle.
i
1
(9
8

teita (esim.

€]

f

] 2
+|:|j

003

1 Kytke virtaldhde "X16"-liittimella kaasuanalysaattorin
takaosaan.

2 Kytke virtajohto virtaldhteen takaosaan.
3 Kytke virtajohto seindssa olevaan virtapistorasiaan.

HUOMAUTUS

Huolehdi siita, etta virtajohto on esiteettomasti saavutettavissa,
jotta johdon voi irrottaa tarvittaessa pistorasiasta.

HUOMAUTUS

Irrota virtajohto virtapistorasiasta irrottaaksesi kaasuanalysaat-
torin ja sen virtalahteen sahkoverkosta (esim. huoltoa varten tai
hatatilanteessa).
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Potentiaalin tasaaminen
Laitteiden valilla vallitsevia sahkdisia potentiaalieroja voidaan
vahentaa potentiaalintasauksella.

Potentiaalintasaus ei korvaa suojamaadoitusta. Kayton aikana
potentiaalintasausliitdntéjen on oltava hyvin saatavilla ja liitoksen
on oltava erotettavissa ilman tydkaluja.

Potentiaalintasausjohdon liittdminen

1 Liitd potentiaalintasausjohto laitteen
potentiaalintasausnastaan (ks. sivu 200).

2 Liita potentiaalintasausjohto sairaalan
potentiaalintasausliitantdan (esim. seindan tai
kattokeskukseen).

Kaasuanalysaattorin kytkeminen
potilasmonitoriin

Tietoja Scio Four -moduulien kanssa yhteensopivista
potilasmonitoreista, ks."Tietoja liitteesta" sivulla 195.

1 Kytke ja kiinnita dataliitantéjohto "Pat. Mon. - X2" -liittimeen (A)
kaasuanalysaattorin takapaneelissa.

>

|
o | o
o'

@
&

2 Kytke dataliitantéjohto liittimeen Infinity-telakassa tai suoraan
potilasmonitoriin.

Vesilukko
Sijoita vesilukko vesilukon pidikkeeseen.

VAROITUS

Epaétarkoista kaasujen mittausarvoista ja kaasujen mittaus-
virheesta johtuva riski

Silikonia voi joutua mittauskyvettiin, misséa se voi pysyvasti
vaikuttaa kaasunmittaukseen.

Ala suihkuta silikonisuihketta vesilukon pidikkeen O-ren-
kaisiin.

VAROITUS

Kaasun mittausvirheesta johtuva riski

Jos kaasunmittaus ei toimi moitteettomasti, potilasta ei ole
enaa mahdollista valvoa asianmukaisesti.

Tarkasta, onko vesilukossa vaurioita tai tukoksia.

HUOMIO

Laitevian riski
Ala kayta laakinnallista laitetta ilman vesilukkoa.
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Naytelinjan kytkeminen

VAROITUS

Virheellisesti kytketysta tai vaurioituneesta naytelinjasta
johtuva vuotovaara

Tarkasta nédytelinja mahdollisten vaurioiden varalta ja kytke
se asianmukaisesti, muutoin seurauksena voi olla virheita
kaasun mittauksessa.

VAROITUS

Kaasun mittausvirheesta johtuva riski

Jos kaasunmittaus ei toimi moitteettomasti, potilasta ei ole
enda mahdollista valvoa asianmukaisesti.

Tarkasta, onko naytelinjassa tukoksia. Poista tukokset tar-
vittaessa.

VAROITUS

Potilaan risti-infektion vaara

Potilaan risti-infektion valttamiseksi palautettaessa hengi-
tysjarjestelmain kaasua, josta on otettu nayte, on aina kay-
tettdva ndytekaasun palautussarjaa, johon siséaltyy
bakteerisuodatin. Vaihda bakteerisuodatin luvun "Ennalta-
ehkaiseva huolto" aikataulun mukaan.

VAROITUS

Laakinnéllisen laitteen vaurioitumisen ja potilaan loukkaan-
tumisen riski

Kytke naytelinja ainoastaan potilaan hengitysletkuston
naytteenottopisteeseen. Ali kytke niytelinjaa potilaaseen,
infuusiolaitteisiin (esim. infuusiopumppuihin jne.) tai mui-
hin potilaan ldhella oleviin laitteisiin.

1 Kytke naytelinja Y-kappaleeseen tai HME-suodattimeen tai
Luer Lock -liittimella varustettuun letkuadapteriin.

2 Kytke naytelinja vesilukkoon.

Kaasunpoiston kayttéonotto

HUOMAUTUS

Automaattisen nollauksen tuloksena hengitysjarjestelmaan lisa-
téan huoneilmaa naytekaasun palautussarjaa kaytettaessa.

VAROITUS

Epatarkkojen kaasun mittausarvojen ja sivullisiin kohdistu-
vien haittavaikutusten vaara ymparéivan ilman saastumi-
sen vuoksi

Kytke ladkinnéllisen laitteen ja anestesialaitteen kaasun
ulostulo aina huuhtelujarjestelmaan tai palauta laakinnalli-
sen laitteen ndytekaasu anestesialaitteen hengitysjarjestel-
maan.

Varmista kunnollinen tuuletus tilassa, jossa ladkinnallinen
laite sijaitsee.

1 Kayta ndytekaasun palautussarjaa kaasuanalysaattorin
ulostuloportin kytkemiseen naytekaasun paluuporttiin
anestesiatybasemassa.

2 Jos naytekaasun kierratys ei ole mahdollista, kytke

kaasuanalysaattorin ulostuloportti anestesiakaasun
huuhtelujarjestelmaan naytekaasun huuhteluletkun avulla.
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Kayton aloittaminen

Kaasuanalysaattorin kytkeminen paille

VAROITUS

Réjahdyksen ja tulipalon vaara

Al4 ota ladkinnallisti laitetta kdyttoon, jos ladkinnillisessi
laitteessa tai sen ldheisyydessa epailladn happivuotoa.
Katkaise kaikki hapen syo6tto ja ota yhteytta huoltohenkil6-
kuntaan.

VAROITUS

Epatarkoista kaasun mittausarvoista johtuva riski

Laitteen lammitysvaiheen aikana ilmoittamat CO2-mittaus-
arvot voivat olla epatarkkoja. Odota, kunnes laakinnéllinen
laitteen lammitysvaihe on paattynyt.

HUOMIO

Kaasun mittausvirheen riski

Kondensaation ja siitd johtuvan sahkdosien vioittumisen valtta-
miseksi ladkinnallista laitetta ei saa kaynnistaa 1...2 tuntiin mer-
kittavien lampatilamuutosten jalkeen (esim.
lammittamattémissa tiloissa sailytyksen jalkeen).

1 Kytke verkkovirtapistoke tarvittaessa ja kdanna laitteen takana
oleva virtakytkin "ON"-asentoon.

2 Tarkista verkkovirran merkkivalo kaasuanalysaattorin
etupuolella. Scio Four -moduulit ovat valmiita kaytettaviksi,
kun merkkivalo kaasuanalysaattorin etupuolella palaa
jatkuvasti.

Kaynnistettdessa kaasuanalysaattori kdy lapi alustus- ja
lammitysjakson. Tana aikana tiettyjen kaasujen pitoisuudet eivat
valttamatta nay eika laite valttamatta tunnista anesteettista ainetta.

HUOMAUTUS

Sahkokatkoksen sattuessa kaasuanalysaattori kytkeytyy pois
paalta, ja sahkon palautuessa se kaynnistyy uudelleen.

Kaytto

VAROITUS

Epétarkoista kaasujen mittausarvoista ja kaasujen mittaus-
virheesta johtuva riski

Kaasun mittaukseen kohdistuvan tilapaisen vaikutuksen
valttamiseksi ja jotta vesilukko ja mittausjarjestelma eivat
vaurioituisi, dla kdyta hengitysjarjestelmassa sumu-
tinta/aerosoleja, kun ladkinnéllinen laite on kytkettyna.
Irrota naytelinja valiail ti kdyttdessasi hengitysjarjes-
telmdssa sumuttimia.

HUOMIO

limatiepaineen laskun vaara

Laakinnallinen laite ottaa edelleen ilmaa potilaan ventilointijar-
jestelmasta, kun mekaaninen ventilointi keskeytetddn sydamen
ja keuhkojen ohituksen sisaltéavan leikkauksen ajaksi.

Irrota naytelinja sydéamen ja keuhkojen ohituksen sisaltadvan
leikkauksen ajaksi. Jos ventilointi on lopetettava, kytke laakin-
nallinen laite valmiustilaan tai irrota naytelinja ja tiivistéa nayt-
teenottoalue vuotojen valttdmiseksi.

Lisalehti Scio Four -moduulit

Suomi

Valvonta

Asenna potilasmonitori ja kayta sita sen kayttdohjeiden mukaisesti.

Uudelleenkasittely

Puhdista ja desinfioi kaasuanalysaattori ennen laitteen kayttéa
uudella potilaalla asiakirjan "Scio Four modules Puhdistaminen
Lisélehti" mukaisesti.

HUOMIO

Paineilmajarjestelman vaurioitumisen vaara

Al kohdista liian suurta painetta (esim. ruiskua tai paineilmaa
kayttéaen) ladkinnallisen laitteen tuloliitdntaan, 1ahtoliitantaan tai
vesilukkoon esimerkiksi puhdistuksen ja desinfioinnin aikana.

Tuulettimen suodatinmaton puhdistaminen tai
vaihtaminen

Tuulettimen suodatinmatto tulee puhdistaa kerran kuukaudessa.
1 Paikanna tuuletin kaasuanalysaattorin takaosasta.
2 Irrota tuulettimen suodatin pidikkeestaan.

3 Imuroi pois tuulettimeen kertynyt poly seké tuuletinportin
paalta etta sen sisépuolelta.

4 Aseta puhdistettu tai uusi suodatinmatto paikalleen.

Huolto

Téassé luvussa selostetaan huoltotoimet, joita tarvitaan
laakinnallisen laitteen asianmukaisen toiminnan yllapitdmiseen.
Huoltotoimet on annettava vastuuhenkildkunnan tehtaviksi.

VAROITUS

Infektiovaara

Tauteja aiheuttavat mikrobit voivat aiheuttaa infektioita
kayttajille, valinehuoltajille, huoltohenkilokunnalle ja huol-
lon erityisasiantuntijoille.

Puhdista ja desinfioi laite tai sen osat ennen jokaista huol-
tovaihetta ja ennen korjattavana olleen laitteen palautta-
mista.

VAROITUS

Séhkoiskun vaara

Kotelon suojuksen alla on sdhké4d johtavia osia.

— Alairrota kotelon suojusta.

— Huoltotoimet on annettava huoltohenkildston tehta-
viksi.

VAROITUS

Kayta ainoastaan Dragerin standardien mukaan kelpuutet-
tuja varaosia.
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Huoltotermien maaritelmat

Kasite Maaritelma

Huolto Kaikki toimenpiteet (tarkastus, kunnossa-
pito, korjaus), joilla pyritédan yllapitamaan
ja palauttamaan laakinnallisen laitteen toi-
mintakunto

Tarkastus Toimenpiteet, joilla selvitetdan ja arvioi-
daan tuotteen senhetkinen kunto

Kunnossapito Saanndlliset, maaratyt toimenpiteet, joilla
yllapidetaan tuotteen toiminnallisuus

Korjaus Toimenpiteet, joilla palautetaan tuotteen
toiminnallisuus vian jalkeen

Tarkastus

Tarkastuksia on tehtéava saanndllisin véliajoin seuraavien ohjeiden
mukaan ja maaritetyin véliajoin. Tekninen dokumentaatio on
saatavana pyynnosta.

Toimenpide Aikavali Kayttajaryhma
Tarkastus ja turvalli- | 12 kuukauden Huoltohenkildkunta
suustarkastukset vélein

Turvallisuustarkastukset
Turvallisuustarkastukset eivat korvaa kunnossapitoa, joka sisaltaa

kuluvien osien ennakoivan vaihdon valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Jos turvallisuustarkastuksia ei tehda saanndllisesti, ladkinnallisen
laitteen asianmukainen kayttd voi vaarantua. Suorita
turvallisuustarkastukset ilmoitetuin valiajoin.

HUOMAUTUS
Kaasuanalysaattorin on oltava toimintatilassa yli 10 minuutin
ajan ennen kaasun mittauksen tarkkuuden tarkastamista.
1 Tarkasta mukana tulleet asiakirjat:
— Oikea kayttdohjeen versio on kaytettavissa.
2 \Varmista, ettd kaasuanalysaattori on hyvassa kunnossa:
— Tarrat ovat ehjia ja luettavassa kunnossa

— Ei ndkyvia vaurioita seuraavissa:
Kotelo
Ulkoinen virtaldhde ja virtajohto
Vesilukon pidike, erityisesti O-renkaat
Kaasun poistoaukko

— Virran merkkivalo: vihrea yhtéjaksoisesti palava valo
3 Tarkasta sahkoéturvallisuus standardin IEC 62353 mukaisesti.

HUOMIO

Laitteen vaurioitumisen riski

Jos suojajohtimen resistanssitestissa kaytetéan 10 A:n testivir-
taa, ladkinnallinen laite voi vaurioitua.

Konfiguroi testauslaite ennen testaamista siten, etta testissa
kaytetaan vain 200 mA:n tasavirtaa.

HUOMAUTUS
Ainoastaan virtaléahteen laitteiden tuloliitdnté on suojamaadoitettu.

HUOMAUTUS

Kytke laite anestesiakaasun havittamista varten huuhtelujarjes-
telmaan.
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4 Tarkasta kaasun mittauksen tarkkuus
sertifioidun testikaasupitoisuuden pohjalta:

— Anestesiakaasun mittaus
Vain Scio Four ja Scio Four Oxi:
2 Vol% desfluraania
Tarkkuus +0,50 Vol%

Vain Scio Four plus ja Scio Four Oxi plus:
1 Vol% isofluraania

1 Vol% sevofluraania

Tarkkuus 10,35 Vol%

N20-kaasun mittaus
Vain Scio Four ja Scio Four Oxi:
60 % N20
Tarkkuus +6,8 Vol%

Vain Scio Four plus ja Scio Four Oxi plus:
70 % N20
Tarkkuus £7,6 Vol%

— COz2-mittaus, 5 Vol%
Tarkkuus +0,83 Vol%

5 Tarkasta O2-mittauksen tarkkuus:

— Ympéréiva iima 21 Vol%
Tarkkuus +3 Vol%

6 Tarkasta kaasuanalysaattorin naytteenottotaajuus:
— Tarkkuus 200 20 mL/min

7 Tarkasta kaasuanalysaattori vuotojen varalta:
— Vuoto —200 hPa:n paineella (cmH20)
— <20 hPa/min (cmH20/min)

Kunnossapito

VAROITUS

Viallisten osien riski

Osien kulumisesta tai materiaalien vasymisesta voi aiheu-
tua laitevika.

Jotta kaikki osat toimivat jatkossakin asianmukaisesti, télle
laitteelle on tehtéva tarkastus ja ennaltaehkaiseva huolto
maaritetyin valiajoin.

VAROITUS

Séhkoiskun vaara
Irrota kaikki séhkoliittimet virtalahteesta ennen koteloinnin
avaamista.

Seuraavassa taulukossa nakyvat ennaltaehkaisevan huollon valit:

Osa Aikavali Tehtava Vastuuhen-
kilo

Tuulettimen Joka vuosi Vaihda Huoltohenki-

suodatinmatto I6kunta

Naytekaasun | Joka vuosi Vaihda Huoltohenki-

palautussar- I6kunta

jan bakteeri-

suodatin

Vesilukon 2 vuoden Vaihda Huoltohenki-

pidikkeen valein I6kunta

O-renkaat

Lisalehti Scio Four -moduulit




Kalibrointi

Kaasuanalysaattori nollautuu itsestaan eika tarvitse kalibrointia.
Huoltohenkildkunnan pitaa tarkastaa kalibrointiosat vuosittain.

Lisatietoja on luvussa "Tarkastus".

Havittaminen

Ladkinnallisen laitteen havittaminen

VAROITUS

Suomi

EU-direktiivida 2002/96/EY noudattavat maat

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun EU-direktiivin
2002/96/EY (WEEE) vaatimukset koskevat tata laitetta. Jotta
tassa direktiivissd maaritellyt vaatimukset tayttyisivat, laitetta ei
saa toimittaa kaytosta poistettujen sahko- ja
elektroniikkalaitteiden kunnallisiin kerayspisteisiin. Drager on
valtuuttanut yrityksen kerdamaan ja havittdmaan tdman laitteen.
Kun haluat luovuttaa laitteen havitettavaksi tai jos haluat
lisatietoja, kdy Dragerin internetsivuilla osoitteessa
www.draeger.com. Kirjoita sivuston hakukenttdan hakusana
"WEEE" saadaksesi tarvitsemasi tiedot. Jos et paase Dragerin
verkkosivustolle, ota yhteys Iahimpaan Drager-edustajaan.

Tuotteiden epdasianmukaisesta uudelleenkasittelysta

aiheutuva vaara

Tuote saattaa olla kontaminoitunut tartunnanaiheuttajista.
Kasittele tuote ennen sen havittamistéa uudelleen luvun
"Uudelleenkasittely” mukaisesti.

Kun havitat 1aakinnallisen laitteen:

Lisdvarusteiden havittaminen

Noudata seuraavia lisdvarusteita havittdessasi sairaalan
hygieniamaarayksia. Noudata lisédvarusteiden kayttdohjeita (jos
olemassa):

— Suodatin, lAmmén- ja kosteudenvaihdin, HME-suodatin

® Kysy asiantuntevalta jatehuoltoyritykselta lisatietoja —  Vesilukko

asianmukaisesta havittamisesta.
® Noudata voimassa olevia lakeja ja maarayksia.

Tekniset tiedot

Kayton tyyppiarvot
Mitat vesilukon kanssa
Korkeus
Leveys
Syvyys
Paino
Scio Four
Scio Four Oxi
Scio Four plus
Scio Four Oxi plus
Kayttotila
Laitteen melup&astot
Jaahdytys
Ulkoisen virtaldhteen mitat
Korkeus
Leveys
Syvyys
Verkkovirtalahde
Nimellisvirta
Kytkentavirta
Virrankulutus
Kotelon vuotovirta

Lisalehti Scio Four -moduulit

— Naytelinja
— Néytekaasun palautussarja
— Poistoletku

115 mm (4,8 in)
190 mm (7,5 in)
270 mm (10,5 in)

2,9kg + 0,1 kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
2,9kg + 0,1 kg (6,4 Ibs + 0,22 Ibs)
3,2kg + 0,1 kg (7,0 Ibs + 0,22 Ibs)
Jatkuva

<45 db(A)

Tuuletin, I1ampdtilasaatd

33 mm (1,3 in)

68 mm (2,7 in)

109 mm (4,3 in)

100...240 V ~ 50/60 Hz

1,5A(1,5A-0,7A)

40 A, kylmakaynnistys tulojannitteella 264 V~
<60 W

<300 pA (standardin UL 60601-1:2003 mukaan)

<500 pA (standardin UL 60601-1:1988 mukaan, sis. korjaukset)

Virtaldhde syéttéda Scio Four -moduulille 12 VDC:n jannitteen.

12 VDC:n jannitteen syéttoliittimen metallikaulus Scio Four -moduulin taustapuo-
lella yhdistaa Scio-moduulin kotelon toiminnallisen maadoituksen maahan.
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Suojausluokat
Laite
Sahkoiskusuojaus

Nesteiden sisddnpaasy
Nesteiden sisadnpaasy (virtalahde)

Luokitus EU:n lagkinnallisia laitteita koskevan
asetuksen mukaan

UMDNS Code Universal Medical Device Nomen-
clature System — UMDNS-koodi, laakinnallisten
laitteiden nimikkeistd

Lateksin kayttd

Ympariston olosuhteet
Kaytén aikana

Lampétila

limanpaine

Suhteellinen kosteus
CO2-pitoisuus
O2-pitoisuus
Sailytyksen ja kuljetuksen aikana
Lampétila
limanpaine
Suhteellinen kosteus
Laitelahdot
Sarjaliitdnnat

Protokolla
Liitin

Baudinopeus
Databitteja
Pariteetti
Pysaytysbitteja
Nastajarjestys

Nasta 1,4,6,7, 8,9

Nasta 2

Nasta 3

Nasta 5

Kotelo

206

Luokka |

Tyyppi BF

Scio Four -moduulit on tarkoitettu liitettaviksi potilaaseen WaterLock2-vesilukon,
naytekaasulinjan ja potilasliitinten avulla.

Naihin osiin ja varusteisiin sovelletaan tyypin BF liityntaosille asetettavia vaatimuk-
sia (IEC 60601-1 ja ISO 80601-2-55).

P21
1P22
Ilb

17-445

Osissa, jotka ovat vélillisesti tai suoraan kosketuksessa potilaisiin tai kayttajiin, ei
kayteta lateksia (luonnonkumia).

10...40 °C (50...104 °F)

620...1100 hPa (9,0...15,9 psi), varustettu automaattisella ilmanpaineen kompen-
soinnilla

20...95 %, ei kondensoitumista
300...1000 ppm
20,95 Vol% +0,2 Vol% abs. (kuiva ilma)

—20...+70 °C (—4...158 °F)
500...1060 hPa (7,3...15,4 psi)
5...95 %, ei kondensoitumista

RS232 ja MEDIBUS

Kytke vain laitteita, jotka tayttavat standardin IEC 60950-1 vaatimukset maadoit-
tamattomille SELV-piireille tai standardin IEC 60601-1 (2. painoksesta lahtien)
vaatimukset kosketettaville toisiopiireille enintaan 24 V:n nimellistasajannitteella.

STORM / MEDIBUS

9-napainen Sub-D, galvaanisesti eristetty 1,5 kV sisaista elektroniikkaa vastaan,
0,5 kV koteloa vastaan.

1200, 2400, 4800, 9600, 19200, 38400 baudia
8

Parillinen

1

Auki
TXD
RXD
GND
SHLD

Lisalehti Scio Four -moduulit



Kaasun mittaus
Menetelma

Naytteenottotaajuus

Maksimiaika vesilukon tyhjentamiseen

Kaasuvuoto

Tiedonkeruu

Viive

Koko jarjestelman vasteaika

Ristikkaisherkkyys

Poikkeama
0212
Alue
Tarkkuus
Nousuaika (T10...90)
co2"?
Alue
Tarkkuus
Nousuaika (T10...90)
N20"2)
Alue
Tarkkuus
Nousuaika (T10...90)
Anesteettiset aineet) 2
Alue
Halotaani
Isofluraani
Enfluraani
Sevofluraani
Desfluraani
Tarkkuus
Nousuaika (T10...90)
Automaattinen tunnistus
Ensi6kaasu
Toisiokaasu

Suomi

Sivuvirtauksen kaasun mittaus

Kaikki arvot on mitattu ATPS-olosuhteissa (ymparoiva lampétila ja paine saturoi-
tuna vesihoyrylla), naytteenottotaajuus kalibroitu normaaliolosuhteissa (NTPD).
Uloshengityksen loppuosan kaasupitoisuus on arvo, joka mitataan uloshengitys-
vaiheen aikana CO2-pitoisuuden ollessa suurimmillaan.

200 mL/min 20 mL/min

41 h (naytekaasu BTPS-olosuhteissa, ymparoiva ilma 23 °C)
<10 mL/min

<50 ms

<24s

<3s
Viiveen ja kaasukohtaisen nousuajan summa (T10...90)

<0,2 Vol% — héyrystyvét aineet, CO2 ja N20

<1 Vol% - 02

etanolille (<3000 ppm), isopropanolille (<10000 ppm), asetonille (<1000 ppm),
metaanille (<1000 ppm), kyllastyskosteus 37 °C:n lampétilassa

Kompensoitu automaattisella jaksottaisella nollauksella

0...100 Vol%
+(2,5 Vol% + 2,5 % suht.)
<500 ms

0...10 Vol%
+(0,43 Vol% + 8 % suht.)
<300 ms

0...100 Vol%
+(2 Vol% + 8 % suht.)
<300 ms

0...8,5 Vol%

0...8,5 Vol%

0...10 Vol%

0...10 Vol%

0...20 Vol%

+(0,20 Vol% + 15 % suht.)
<450 ms

Viimeistaan arvolla 0,3 Vol%
Viimeistaan arvolla 0,4 Vol%

Kun desfluraanipitoisuus on yli 4 Vol%, seos tunnistetaan viimeistaan, kun toisen
anesteettisen kaasun pitoisuus nousee yli 10 prosenttiin desfluraanipitoisuudesta.

Mainitut tunnistusrajat (ensisijainen ja toissijainen) koskevat nousevia ainepitoisuuksia (esim. anestesiatapauksen alussa).

Kun anesteettisen aineen pitoisuus laskee (esim. anestesiatapauksen lopussa), kaasuanalysaattori mittaa aineen pitoisuudet
0,05 tilavuusprosenttiin asti vimeksi tunnistetun aineen pohjalta. Pitoisuuden laskiessa tata alemmas kaasuanalysaattori ilmoit-
taa, ettei ainetta tunnisteta, ja antaa arvoksi 0 Vol%.

Lisalehti Scio Four -moduulit
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Hengitystaajuus (RR)
Alue
Tarkkuus

0...100/min (hengitystaajuus saadaan reaaliaikaisista CO2-tiedoista)
0...60/min: £1/min, kun |:E-suhde 1:1

>60/min: ei maaritetty
0...80/min: £1/min, kun I:E-suhde 1:2
>80/min: ei maaritetty

Resoluutio 1/min

1) Kaasujen 02, CO2, N20 ja anesteettisten aineiden mittauksen tarkkuus riippuu hengitystaajuudesta ja I:E-suhteesta. Teknisissa tiedoissa maaritettyjen
uloshengitysarvojen tarkkuudet ovat voimassa, kun hengitystaajuus on enintaan 60/m ja I:E-suhde 1:1. Hengitystaajuuden ja I:E-suhteen vaikutus tark-
kuuteen on méaaritetty mitatuille kaasupitoisuuksille simuloidussa hengitysjarjestelmassa pitoisuuden muuttuessa vaiheittain.

2) Madritetty taajuus saavutetaan viimeistdan 450 sekunnin kuluttua kdynnistyksesta.

limoitus sahkomagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC) standardin IEC 60601-1-2 painoksen 3.2

mukaisesti

Yleista tietoa

Laitteen séhkdmagneettinen yhteensopivuus on testattu kayttéden
varusteluettelossa mainittuja varusteita. Muita varusteita saa
kayttda ainoastaan siina tapauksessa, jos ne eivat vaaranna
sahkdmagneettista yhteensopivuutta. Yhteensopimattomien
varusteiden kayttd voi johtaa voimakkaampaan
sahkdmagneettiseen sateilyyn tai heikentaa laitteen suojausta
sahkdmagneettisilta hairigilta.

Sahkomagneettinen ymparisto

Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettéavaksi alla maaritetyssa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Kayttajan on varmistettava,
etta laitetta kdytetdan sellaisessa ymparistossa.

Laitetta voi kdyttaa muiden laitteiden yhteydessa vain, jos Drager
on hyvaksynyt kyseisen laitekokoonpanon. Jos Drager ei ole
hyvaksynyt kokoonpanoa, on ennen kayttéa varmistettava, etta
laite toimii halutussa kokoonpanossa oikein. Muiden laitteiden
kayttdohjeita on noudatettava.

Siteilytesti Yhteensopivuus

Sahkomagneettinen ymparistd — ohjeet

Radiotaajuuspaastoét — CISPR 11 Ryhma 1

Laakinnallinen laite kayttaa radiotaajuusenergiaa ainoastaan
sisaisiin toimintoihin. Taman vuoksi radiotaajuussateilyn maara
on hyvin vahainen, eika se todennakdisesti hairitse lahella olevien
sahkdlaitteiden toimintaa.

Luokka A

Laakinnallinen laite soveltuu kaytettavaksi kaikissa kayttdympa-
ristdissa kotitalousymparistot pois lukien; kotitalousymparistdssa
ja julkiseen pienjanniteverkkoon suoraan kytketyissa ymparis-
toissa laitetta voi kayttaa, mikali seuraava varoitus huomioidaan:
Varoitus: Tama laite/jarjestelma on tarkoitettu ainoastaan ter-
veydenhuollon ammattilaisten kdyttoon. Tama laite/jarjes-
telma saattaa aiheuttaa radiohdiriéita tai aiheuttaa katkoksia
lahistolla olevan laitteen toimintaan. Riskinhallintatoimenpi-
teiden tarve on mahdollinen; ladkinnéllisen laitteen sijaintia
tai suuntausta on ehka vaihdettava tai sijaintipaikka suojat-
tava.

Harmoniset paastot Ei sovellettavissa

IEC 61000-3-2

Jannitteen vaihtelut/valkyntasateily Ei sovellettavissa

IEC 61000-3-3

Sahkomagneettinen hairidnsieto

Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Kayttajan on varmistettava, etta
laakinnallisen laitteen kayttdymparistd vastaa naité vaatimuksia.

IEC 60601 -standardin mukai-
nen testitaso

Hairiokestavyystesti

Yhteensopivuus- | Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeet

taso (komplianssi)

Sahkostaattiset purkaukset 6 kV, kosketus

+6 kV Lattian on oltava puuta, betonia tai keraa-

(ESD) IEC 61000-4-2 +8 KV, ilma

mista laattaa. Jos lattia on synteettista
materiaalia, suhteellisen kosteuden on
oltava vahintdan 30 %.

8 kV
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Hairiokestavyystesti

IEC 60601 -standardin mukai-
nen testitaso

Yhteensopivuus-
taso (komplianssi)

Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeet

Nopeat sadhkoiset transien-
tit/purskeet IEC 61000-4-4

+2 KV virtajohdoille

+2 kV

Virtaldhteen laadun on vastattava tavallisen
kaupallisen ympériston tai sairaalaymparis-

magneettikentta
IEC 61000-4-8

+1 kV tulo-/lahtéjohdoille +1kV ..
ton laatua.

Sydksyaalto +1 kV johdo(i)sta johtoon/ +1 kV Virtaldhteen laadun on vastattava tavallisen
IEC 61000-4-5 johtoihin kaupallisen ympariston tai sairaalaymparis-
+2 KV johdo(i)sta maahan +2 KV ton laatua.

Virran taajuuden (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Virran taajuuden magneettikenttien on vas-

tattava tyypillisen sijainnin mukaisia tasoja
tavallisessa kaupallisessa ymparistdssa tai
sairaalaymparistossa.

Jannitekuopat, lyhyet katkokset
ja jannitemuutokset virransyo-
tén tulojohdoissa

IEC 61000-4-11

<5% UT
(UT:n lasku >95 %)
0,5 jaksossa

>95 %, 0,5 jakson
ajan

Virtalahteen laadun on vastattava tavallisen
kaupallisen ympériston tai sairaalaympéris-
tén laatua. Jos kayttajan on voitava kayttaa
laakinnallista laitetta keskeytyksetta myos

40 % UT 60 %, 5 jakson ajan A hkokatk iK \aakinnall \ai
(UT:n lasku 60 %) 0,5 jaksossa sahkok at PSten aikana, [aakinnallisen allt'-"
5 S - teen virtaldhteena on suositeltavaa kayttaa
70 % UT 30 %, 25 jaksoa | UPS-laitetta tai akkua.
(UT:n lasku 30 %) 25 jaksossa
<5 % UT >95%,5s
(UT:n lasku >95 %) 5 s:n ajan
Kannettavia ja liikutettavia radiotaajuutta
kayttavia viestintalaitteita ei saa kayttaa
lahempana 1aakinnéllisen laitteen ainutta-
kaan osaa, kaapelit mukaan lukien, kuin
mika on se suositeltu erotusetaisyys, joka
lasketaan lahettimen taajuuden yhtalosta.
Suositeltu erotusetaisyys
Johtuva radiotaajuus 3Vrms 3V d= [33'—5] P
IEC 61000-4-6 150 kHz...80 MHz
Radiotaajuinen sateily 10 V/im d=|[ 3.5 ]\/E 80 MHz...800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz...2,5 GHz 3V/m 3

7
d—[T]‘/F 800 MHz...2,5 GHz

jossa "P" on lahettimen valmistajan ilmoit-
tama lahettimen enimmaislahtéteho wat-
teina (W) ja "d" on suositeltu erotusetaisyys
metreina (m).

Sahkomagneettisessa mittauksessa paikan
paalla maaritettyjen, Kiinteista radiotaajuus-
lahettimista tulevien kenttdvoimakkuuk-
sien"kuuluu olla pienempia kuin kunkin
taajuusalueen yhteensopivuustaso.z)
Hairidita voi ilmeta, jos laitetta kaytetaan
seuraavalla symbolilla varustetun laitteen
lahella:

R

1) Kiinteista lahettimista, kuten radiopuhelinten (matkapuhelimet / langattomat puhelimet) ja LMRS-radioiden tukiasemista, amatdériradioista, AM- ja FM-
radiolahetyksisté ja TV-lahetyksista, tulevia kenttdvoimakkuuksia ei teoriassa voi ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aikaansaaman sah-
kémagneettisen ympariston arvioimiseen kannattaa harkita sdhkémagneettista mittausta paikan paalla. Jos mitattu kenttdvoimakkuus paikassa, jossa laa-
kinnallista laitetta kaytetaan, ylittéa ylla mainitun sovellettavan radiotaajuus-komplianssitason, laakinnallista laitetta on valvottava, jotta sen normaali
toiminta pystytaan varmistamaan. Jos toiminnassa havaitaan poikkeavuutta, voi olla tarpeen ryhtya lisatoimiin,esim. muuttaa ladkinnallisen laitteen sijain-

tia tai suuntausta.

2) YIli 150 kHz:n...80 MHz:n taajuusalueella kenttdvoimakkuuksien pitéisi olla alle 3 V/m.

Lisalehti Scio Four -moduulit
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Suomi

Suositellut erotusetdisyydet langattomiin
suurtaajuusviestintalaitteisiin

Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi
sahkdmagneettisessa ymparistossé, jossa radiotaajuinen

voi estéda sdhkdmagneettiset hairiét noudattamalla kannettavien ja
langattomien radiotaajuisten viestintalaitteiden (lahettimien) ja
l1a&kinnallisen laitteen valisestd minimietaisyydesta annettua,
viestintalaitteen enimmaislahtdétehoon perustuvaa suositusta (ks.

hairiésateily on hallittua. Asiakas tai laakinnallisen laitteen kayttaja  alla)-
Lahettimen luokiteltu Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan
enimmaisldhtéteho m
w 150 kHz...80 MHz 80 MHz...800 MHz 800 MHz...2,5 GHz
d=[321VP d=[221VP d=[—5-1VP

0,01 0,1 0,1 0,2

0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7.4

100 12 12 23

Lahettimille, joiden enimmaislahtétehoa ei ole ylla olevassa
luettelossa, suositeltu erotusetaisyys (d) metreinad (m) voidaan
arvioida kayttamalla l1ahettimen taajuuden yhtal6a, jossa "P" on
lahettimen enimmaislahtdteho watteina (W) lahettimen
valmistajan antamien tietojen mukaan.

limoitus sahkémagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC) standardin IEC 60601-1-2 painoksen 4.1

mukaisesti

Yleista tietoa

Taman laitteen sdhkdmagneettinen yhteensopivuus on testattu
kayttaen varusteluettelossa mainittuja varusteita. Muita varusteita
saa kayttaa ainoastaan siina tapauksessa, jos ne eivat vaaranna
sahkémagneettista yhteensopivuutta. Yhteensopimattomien
varusteiden kayttd voi johtaa voimakkaampaan
sahkdmagneettiseen sateilyyn tai heikentaa laitteen suojausta
sahkdmagneettisilta hairigilta.

Tata laitetta voi kayttda muiden laitteiden yhteydessa vain, jos
Drager on hyvaksynyt kyseisen laitekokoonpanon. Jos Drager ei
ole hyvaksynyt kokoonpanoa, on ennen kayttéa varmistettava,
etta tdma laite toimii halutussa kokoonpanossa oikein. Muiden
laitteiden kayttdohjeita on noudatettava.

Sahkomagneettinen ymparisto

Tata laitetta saa kayttda ainoastaan luvussa "Kayttdymparisto"
sivulla 199 mainituissa ymparistdissa.

Hairionsieto

Testitaso ja vaadittu sahko-
magneettinen ymparistd

Sahkostaattiset purkaukset
(ESD) (IEC 61000-4-2)

Kontaktipurkaukset: +8 kV

limapurkaukset: +15 kV

Nopeat sahkdiset transientit ja
purskeet
(IEC 61000-4-4)

Virtajohto: +2 kV

Yl1i 3 m:n (10 ft) pituiset signaa-
lien tulojohdot/laht6johdot:
+1kV

Syoksyjannitteet Jannite, johdin—johdin:

(sy6ksyaallot) +1 kV

(IEC 61000-4-5) Jannite, johdin—maa:
+2 kV

Virran taajuuden magneetti- 50 Hz: 30 A/m

kentéat (IEC 61000-4-8)

Sateily Yhteensopivuus

Radiotaajuuspaastot Luokka A, ryhma 1

(30 MHz...1 GHz)

Jannitekuopat ja lyhyet
katkokset syottojannitteessa
(IEC 61000-4-11)

Jannitekuopat eri
vaihekulmissa standardin
IEC 60601-1-2 mukaisesti

Johtuvat paastot Luokka A, ryhma 1

(150 kHz...30 MHz)

Korkeataajuuksinen hairiosa-
teily (IEC 61000-4-3)

80 MHz...2,7 GHz: 3 V/m

HUOMAUTUS

Tama laite soveltuu hairibominaisuuksiltaan kaytettavaksi teolli-
suudessa ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos sita kayte-
taan asuinymparistdssa (jota varten normaalisti vaaditaan
CISPR 11 luokka B), tdma laite ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa
radiotaajuuksia kayttaville viestintapalveluille. Kayttajan voi olla
tarpeen ryhtya riskinhallintatoimenpiteisiin, kuten vaihtaa lait-
teen sijaintia tai suuntausta. Sateilypaastéjen testaus on suori-
tettu vaihtoehtoista testausmenetelmaa kayttéden standardin
CISPR 16-2-3 mukaisesti.

210

Johtuvat korkeataajuushairiot
(IEC 61000-4-6)

150 kHz...80 MHz: 3V,
ISM-kaistoilla: 6 V

Sahkdémagneettiset kentat lan-
gattomien viestintalaitteiden
laheisyydessa

Eri taajuudet on testattu stan-
dardin IEC 60601-1-2
taulukon 9 mukaisesti.

Lahella sijaitsevat
magneettikentat

(IEC 61000-4-39)

134,2 kHz: 65 A/m
13,56 MHz: 7,5 A/m

Lisalehti Scio Four -moduulit




Suositellut erotusetéisyydet langattomiin viestintélaitteisiin

Taman laitteen ja langattomien viestintalaitteiden valilla on
pidettéava vahintaan 1,0 m (3,3 ft) erotusetaisyys, jotta voidaan
varmistaa, etté taman laitteen toiminnallinen eheys sailyy.

Kaasuanalysaattorin SCIO Four -moduulit tayttavat standardin
IEC TR 60601-4-2 vaatimukset.

Olennaiset standardit

Tama laakinnallinen laite tayttaa tassa lueteltujen lisdksi myds
muiden standardien vaatimukset. Lisatietoja on saatavissa
pyynnosta.

— |IEC 60601-1 (painos 3.2)

Sahkokayttoiset 1adkintalaitteet

Osa 1: Yleiset turvallisuusvaatimukset

— |EC 60601-1-2 (3. painos)
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet
Osa 1-2: Yleiset turvallisuusvaatimukset, tdydentava
standardi: Sdhkdmagneettinen yhteensopivuus;
Vaatimukset ja testit

— |IEC 60601-1-2 (painos 4.1)
Séahkokayttoiset Iadkintalaitteet
Osa 1-2: Yleiset turvallisuusvaatimukset, tdydentava
standardi: Sdhkdmagneettiset hairiot;
Vaatimukset ja testit

— IS0 80601-2-55:2018
Sahkokayttoiset 1adkintalaitteet
Osa 2-55: Hengityskaasumonitorien perusturvallisuuteen
ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvat erityisvaatimukset

Lisalehti Scio Four -moduulit

Suomi

Varusteluettelo
Varuste Osanumero
Virransyéttd, 100...240 V AC, 50/60 Hz 6874204
WaterLock2 6872130
Naytelinja (10 kpl:n sarja) 8290286
Naytekaasun palautussarja M32692
Naytekaasun huuhteluletku 6873252
Liitoskaapelit
SCIO-/M500-kaapeli, 0,8 m MS33986
SCIO-/M500-kaapeli, 2,2 m MS33987
Infinity Acute Care System (M540), MS33168
0,8m
Infinity Acute Care System (M540), MS33167
22m
Infinity Gamma XL ja liitantalevy tai MS13503
Infinity-telakointiasema (X5-liitin),
0,3m
Infinity Gamma XL ja liitantalevy tai MS 13864
Infinity-telakointiasema (X5-liitin),
1,5m
Infinity Gamma XL (X8-liitin), 2,1 m MS15849 ja
MS23211
Infinity Delta -sarja/Gamma XXL/ MS13504
Vista XL ja Infinity-telakointiasema
(X3-liitin), 0,3 m
Infinity Delta -sarja/Gamma XXL/ MS 13865
Vista XL ja Infinity-telakointiasema
(X3-liitin), 1,5 m
Infinity Delta -sarja/Gamma XXL/Vista | 6871581
XL/Kappa XLT (X8-liitin), 1,8 m
Y-kaapeli X8-liittimeen MS24539
Vista 120 (RS232-liitin), 2 m 8601473
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B ON/OFF (FF/%) Fr%
D FefiiEn
F  MEDIBUS %8

oG m o »
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s

e L
2 BR 1 FR 54 8R
IR

LLZVE0

=

B @ < B b L)&IM@@“?@E

RESHBEFSHHREO

ON/OFF (F/%)

HliER

HliERH

RERE

HARE

WEEE #7:%, 2002/96/EC 5%

EEmK

TEE

fein

MR, RIFZR BF (Body Floating)

FrfL

DIDFERRE SRR MDA E R iR & .

FEmR—MWETRE (CE FAMTNER)

g

RS e

ATPS FEREMES, (B
BTPS ERAES, 1B
com #1700

EMC R A

HME PRI

HMEF HBZRBILEE

H#83h Scio Four #5k

e

IR i)

IE R S BefiE] SRE S B[] Z

ID bl

MEDIBUS Drager BEHY, BTHRBEHH—HIEBENX
HIETIRE

MRI THALIRAR

NMI R AR &

NMR iR

NTPD EERE. ENMTEE,
20 °C (68 °F). 1013 hPa. Fi&

SW bNGs

TheEsEE

SESHTEEEFR RS, BLEEFRAFZNEESITR
FGr e p AR LE RN R SRS TR . ELEOMIRA RN
HSE, HEEESFMEEERE LN

SESHE 4 FABIARER, REUTHRBTEIEE:

02 CO2. N20 FiBEFl WEEH R&W
et

Scio Four & 2 1/5 & &
Scio Four

Oxi = = 115 = =
Scio Four

plus S = 215 = =
Scio Four = = =
Oxiplus = = 215 = =
IhEERE N

SRS AR LS S BAME T = EALBRANIE & 1% FREE5T
B, SHESEARERBUFENSENBE SERER TS
o ZAKBLLIMNTIEREFIFEREMLIING, REFEREN
BT EFITOM. NSRRI DI 23 R F SR E A S0
. XERE, SEREMS, RN[ERINLIMHD.
ENESE, FRESYFRIRMEEE. KNS SRS ER
Eiiﬁﬂ’fu%%ﬁiﬁﬁﬁﬁﬁ’—:‘.%o SRREES, HNAR
R .

1]

SHlsER5RAER.

1% Scio Four # Scio Four Oxi &,

FEREEPHEFRRRBRBTIRAA D IREFET 45
RIS, RMRERIGTER.

s

SERNTERSIENER

4R Scio Four 5 Scio Four Oxi SRS #E&19—EFEA,

NESHSEENRER.

E&Hﬂ Scio Four 5 Scio Four Oxi SHES {E&H—E
M.

EE

SEENEIRSENRE

H T Rk AR Rz B B FORAE SR AR AR E, O2. CO2. N20
A0 FREE T AR NS B 2P IR SR AR IR S FPFSEE (1:E) B9PR
Hl. FERETEERARIE.
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B

REMEZTIE

RitaiR

BRRENRET TRAEP—NREEEGHR:
- BTHERFE#HO, |

1

KEREMERRHAO, BBRFFEHT.
REMREER, FHRFEHFOFSHL.

EEXBE
FHFREEAAFE LSS EIRERANBEETEE.
2R A Scio Four #3212 VEREIR. Scio Four HEAY 12V

BERBIREERNERBENE Scio 4h % 'ﬁ?ﬁﬂi’.Zﬁ]E_LTIj] Ak
g,

i
Ll ke
3R Scio Four {RIRAYERIFZERESI B EEME TiRiPERE

R RIRIERE, FWREREME. SR ERD RREHTES
SEHRR M. XUESEME, AAMEETELTRE

Bz,
REIG R R B E ERF AR R R R R,

WL

REEANNEE
ABBNFESEUTER:
—RIAGE

NAZRREMA TN ARG AR RERRE.
mERRE (FMEER) REARE.
T ERERSRAREHAFHEREMBR LS.

BAFHRAER

SRR RE Z MBI,

ZHAEET AR RIS . T8, FRALEERLR

AHER, 3B SUHRTLUETE R TRAWER TR ERE.

ez= S duli 22

1 SR fEREEREIRENSREEEEEE L (55
% 216 71

2 pEREREERIERNSRIDERE L (i,
L {ISES D)

WSETHOOERES B E K Y

E?&i'—? |S10I0 Four BRBRAMBHELEIFMMESRS, WFE213 R L

“HEHMER".

1 BESAESHUSER LA Pat. Mon. - X2"E#%:S
[El 2 #IEE OB LS.

A—B

&

e

(CIEE 3N

S|

L
2 &3 Infinity Docking Station &:AYEIERE S EIFiRIT B &l
SOEREBIREOB Y.

UK
PR KR 42

w

.L-*”)

il
SESRERMSE SRR 2R ER

R REREA N X S M AE R A AR o
5 RS ERBHEIRAAR AN O KA.

i
SRS | ERER

INRHMSAEMNEEE, WIEENRERITES M.
BEFAHRERFRIEE.

EE
YRRk
BOERERRMER TREETRE .

1 ER "X16" EER IR SE SIS
2 RERIRBAERDIEIRS

3 FRIRESTR KA LA E R IRERE T
E 2
REFRRIRLITH,
R’
IR N ERIRIRERIRT, AR EEFSESH
HOERE (N THIPERFRHERD .

DU REE B B R -
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EEREE
L]
RESEEERRIMRERTRTENRR
ﬁé%ﬁ%&ﬁﬁﬁ#mﬁﬁ&.ﬁMW%%%&%W%w
Ei%.
L]
SEINSRSRNER

MREIMSEERERE, WEEFNBEHTRD .
BERKERTIEE, wENTURR.

1# Scio Four &1



]

L BERZ AR

FBEEET AR, MERESEBREZEFRAL, HHD
ERARFSEERENS, SIRARTESE. RIETPEER”
—EE R (B R S SR B R

s

g E RN R EZ

R B ERD B BT R EBRERER. TRERATEER

BEE. WAEE (WNRRS) NEEMINEMEARE.

1 ERAEEERD Y Mgk, RORZREFTIERATF Luer Lock
HEBBECRE.

2 BREEERBIFUK.

EEESHRARS

#®R

BTRATAHAE, Bit, EARASEDREHHETR
RGN T ERES.

s
ﬁgﬁ%ﬁﬁﬁﬁﬁﬁm%w%m%&u&%%m%*%%#

gw\.’lﬁEﬁi&%ﬁlﬁﬂ&mHﬁl&%ﬁkﬁiﬁ&@]&%mﬁiiﬁﬁ.
AT ET IR NRE S EIEE ZERBHLE PR RS
BREREEST & SRR BB,

1 ERARESEERENS, BSEIL RS OSREL
Euh £ BRAEE SR BRI Q&

2 MRFTEHITRESEBRER, WERRESHEHRRERS
R HRCHER S QSR B S IR HE R 5

B

TTFSETHL

s

LORERA R
TgﬁﬁrﬁﬁiamﬁﬁﬁﬁﬁgﬁﬁﬁMﬁ&TﬁﬁEr
BLRARSHE, FRRESAR.

L

SEHENERS ENER

TR, REN CO2 MBETRETEH. FHEZEE
g ETERAREAE.

ER

LS MR
AR SERE L EAR A E L SRR, TSAELEREE
KER 1 E 2MAFRRE (fln: EXESHERMEER) -

1 WELE, EETHR ?ﬂi‘;‘-#*&% STHE“ON/OFF (FF/%) ”
FXgEE R ON (€0
2 #ﬁﬁ%%ﬁ*ﬁ{)‘(ﬁﬁﬁﬁ‘]f&iﬁ%ﬁn LSS RTE IR RAT
—EBE =42}, Scio Four R ATLAER T .
BEIAT, —»14%*&1)(**’%L—/\%J]#‘%%uﬁi?\wﬁéﬁg
AT BETC AR M L SR A0 E B AT RETC AR B K

TEULEAIE,
B o

% Scio Four &1k

HEHE

'R
EHIEFMENELT, SESHEEH; RRRER, S
RS E R .

#1E

Eﬂ:

SELMH RS A NS 2Bk

Joi S xS s i ¥ AP RO B A SRIA B AR A A AR e,

WAEERETR SN ERIFR ARG HELRSTEF.
SERER ARG TR, TR REEEE.

EE

HILSEESTRE

DR B FARBEEENMBSE, EFg&fssENEEE
REZRS .

DS R FARRE, EiFRAAEER. wIUFIEBSHER
T, BEFREMREISIRN R R EERT RH R
=, RlE iR,

HEp
ARIBHE A B RA R AE I B ISP

BaE

RHESTH“Scio Four modules FALTE 184,
RS G TEEMES .

b2

HILRIRSEh RS

PIAEMERESD (BlanEsRsERTS) EETEEMNEH
S0, HSOFRKRE, GlanEEEMESHAIE.

HEEBRBEZHNS

BiEN R ERR

MEBREEIRNEILIERE.
E%Wﬁi‘ﬁﬁ(%‘@#ﬁiﬂﬂuﬁe
BRBITIEREMNLIRERT.
,\:ﬂﬁiﬂﬁx_/iﬁ%ﬁ**‘tu&ﬂﬁIIIJ:%DV\]“‘B%,\, RPN
BNB AR R BRI ERE.

g

FENARFETREERE]
HARARRIT.

e

Sl

B BATRAR, SBARHCIESARTR SR FORS
ERREPIREREEZH, B ES R TR,
e

4t e

SRS AR ELE.

s T RBE TGRSR,

- EPEEARBEEARAT.

B

REAAA Driger ENBRBE.

-

W N

TSR, YEAPHEIEL
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B

HERBOEX

#ia EX

etz e3P AR E TR & TR AS B0 B A
Gas, 4P, 1539

553 R RO 72 5 S BT AR BT SRR O

ety ;:;%%?%F%E%‘Iﬂﬁéﬁﬁ%ﬂyﬂ’aﬂi}%?ﬁﬁ
A

fem REIERE, ARE RIERRERREL
i

wE

;\Zﬁ?ﬁﬁﬂl«)l'l‘i'éfa‘é#?ﬁiﬂiﬁ#ﬁiﬁﬁi?ﬁﬁﬁu FAR S AT

Ei-1, L] RPgiE
KEMRLRE §121AH HIEAR
REWE

RERETEREFETRENEFHEE, SFEETHHEENT
FIREEIRAR o

MRREHHITREKE, NARERSFEETZENERIEST.
BB ENEEERHITRERE.
#r
KRESEENRBEZR, SESTEEERIEENPRREF
10 min A L.
1 e EREMTAS:
- IEFRRRARIE A BLRA
2 WASHSITNERETLT RFRE:
- WEREBRTTHFEBEMIANE
- T?'J%‘fi#iﬁlm?ﬁﬂ?:

M

SMERRRIEE IR LR
FUKMIREE, #5312 O B
BSHER

- HERIETM: RRER
3 2 IEC 62353 EMERZ.

EE
IR HUR

INRIERIF ST PRA 10 A BRIREE TR, MATRESR
RETRE.
MAREENRNZE, FRILL 200 mA BERERATUR .

E 2
IR B RR & CERRRIF R E .,
R’

NEN B SFHITRFTLE, HHREEREHNRS.

220

1RIE
ZINERMRSEKRE, RESKENESEE:
- REES A
{XBR Scio Four #1 Scio Four Oxi:
2 Vol% tth ik
¥ £0.50 Vol%
{XBR Scio Four plus #1 Scio Four Oxi plus:
1 Vol% 5 &mAk
1 Vol% -t &mbk
15 +0.35 Vol%
- N20 ME
{XBR Scio Four #1 Scio Four Oxi:
60 % N20

¥ 6.8 Vol%

{XBR Scio Four plus F1 Scio Four Oxi plus:
70 % N20

T&E £7.6 Vol%

- CO2 ¥, 5 Vol%
¥ £0.83 Vol%

E O2 HMAKERE :
- INEZER 21 Vol%

15 +3 Vol%
WESETHILEIRESE:
— ¥&E 200 +20 mL/min
KESFSUEER:
— =200 hPa (cmH20) R #y;ttiR
— <20 hPa/min (cmH20/min)

#ip

i
il AR

SR B IR A RHR 35 AT RE S B E .
AT REFEPHNES

WEMTRELE .

i
SR

DFUERE BB AL F AT

EFTTFSRCH, WiFFA AR Sk S RIRIER.

TRERT AL ERE:

R 1 £% HEAR
RESERE | 85 Eit HIEAR
RESERR | BF Eift HIEAR
EfHmET
P
FKHXRE |B2F ik HIEAR
# O &

¥RRE

SESXENEE, TERE. NREEASTRERTESF

HITHRE.

ESEEBASLETRE .

$# Scio Four 1




e

BEFELE EHCF EU 2002/96/EC R4 HER
AL FZEEE 2002/96/EC 54 (WEEE, HESHFIREERE
%) B, ATHEZIESTHEMNE, FEBEEFREMK

ETREATLE S RO IR 8 R A S . Drger FEAY T —R/A IR R
ﬁg%@ﬁgigggﬁm ﬁﬁ%ﬁ%nﬁ%@$ﬁﬁﬂm@&ﬂ%,%ﬁ%éﬁ%m&5
BFAER, BB B B RS ELE. HEL.
SEFIR & BT B FRALIRAT : M R FEAb TR
o EAREBEMAEAT, HTENLE, R AL RHRT, EMSET O DANE. RS
o WRAMETHEAEMN. R (R

- EEE. METRE, AETHRETES

— RUKA

- R

- RESAEREE

- HeNE

AEAEMREHRRSENFRER

BB RAR AEFEYNRSTE
MRAEMLE| REEAKE| BRELE| ANMBRE| ZEEKX %8
1 1 1 way ZRBEE
4B 3% EN R R BE AR 0 0 0 0 O 0
LC B/ o} o} (6] (6] (e} (0]
RiTSE, 8, XA, 88, o 0 0 0 0 o
HiEee, MR, RREE
FEER R ¢} o (¢} (¢} o o
GBI X o) o o 0 o)
BRI TT A o} 0 0 0 0 o}

ARRAGIKIE ST 11364 B EHE .

O: BRIZBEEYRE LU A RM R F S EH7E GB/T 26572 MERIREBERUT.
X RRZBEYRELEZBHNE—IRMBPHE2BEH GBIT 26572 MEHREEK,

AR

7= ERARE EEYERRE B HARR (Environmental Protection Use
Period, EPUP) ¥RiRF/RELLEAIEIA, EEEREXHT, =&
FHREESHERIRIRBTIELEMBNER. B~
SHERARSSEEMEENTESE, EMASHERM~HR
%,

T BLIG L ER A A R IEEA S ARIE R A
& LR BEREHIRSH R W, TRERHITAE.
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B

BARHIE

REEBITE
Rt (AR

s e m

E

Scio Four
Scio Four Oxi
Scio Four plus
Scio Four Oxi plus
BIEER
WEEHAEE
BN

SMERER IR R T

¥ =t m

ERIR
HERR
SRR
FHEE
SRR R

RIPFR
wE&
B

RiFZE
RIFBE GRIRD

RIE (RREAEFTHRMIEM) #HITHR D2
UMDNS X3 Universal Medical Device
Nomenclature System — Ef7iR & RIBR S

AR ERER

FEEN

BiEdigh
mE
REEH
HEXHEE
CO2 iRE
02 iRE

222

115 mm (4.8 in)
190 mm (7.5 in)
270 mm (10.5 in)

2.9kg + 0.1 kg (6.4 Ibs + 0.22 Ibs)
3.2 kg + 0.1 kg (7.0 Ibs + 0.22 Ibs)
2.9kg + 0.1 kg (6.4 Ibs + 0.22 Ibs)
3.2kg + 0.1 kg (7.0 Ibs + 0.22 Ibs)
<45 db(A)

R, mERAT

33 mm (1.3in)

68 mm (2.7 in)

109 mm (4.3 in)

100 V Z 240 V ~ 50/60 Hz
15A(1.5A-0.7A)

40 A, A BTIIIN 264 V~
<60 W

<300 pA (#R4% UL 60601-1:2003)

<500 A (R4 UL 60601-1:1988 BLIEIEIE)

F2iR 79 Scio Four kR 12 VEIRAEIR.

Scio Four B 12 V ERERIFERSEN S BENE Scio M5z B T
ThEE MR

[[E:S
BF &
;Cii; Four 1R B fEif@id WaterLock2 FA/K#F, RESAEF B H EZRIZEEE

KRR A BF BRI IR I0ER (IEC 60601-1 71
1ISO 80601-2-55) .

P21

P22

Ilb

17-445

EEE R EEEMBERIRMEARNBAT, RMEALR (RARAR .

10 Z40°C (50 ZE 104 °F)

620 Z 1100 hPa (9.0 E 15.9 psi) , WHEFASEHME
20 E 95%, TR

300 Z 1000 ppm

20.95 Vol% 0.2 Vol% #&5HE (F=5)

$# Scio Four 1



fEEMERTES
mE
KSEH
HHEE
wEHO
BITED

2N
EEER
HRAL
B
fZ1EfL
315 E

5l 1. 4. 6. 7. 8. 9

31% 2
31% 3
31% 5
s

Sk

ik

RiER
AR B R KT8]
SR

TSRS E)

B RGN R A i)

RXRYE

"
0212

SEE

wE

_EF+etE) (T10...90)
co2"2

YEE

LEFEtE (T10...90)
N20"2

BE

EFteiE (T10...90)

H#83h Scio Four #5k

—20 £ +70 °C (-4 £ 158 °F)
500 Z 1060 hPa (7.3 & 15.4 psi)
5% 95%, A%

RS232 #1 MEDIBUS

HEr

{UEIEHE IEC 60950-1 At R BIKEBE (SELV) BEEZEK LK IEC 60601-1
(B2 X EERA) BEERBERKN 24 V T - RAEEERNES.

STORM / MEDIBUS

9 §t Sub-D, HRMEE: MEREETFERH 1.5kV, Fh5E 0.5kV.

1200. 2400. 4800. 9600. 19200. 38400 i %¥
8

&
1

Open
TXD
RXD
GND
SHLD

SR

£ ATPS £ THENFTAME, 72 NTPD £M4 THRERMEE,
MESRSMREAFESMEERA CO2 RERMMEE.

200 mL/min 20 mL/min

41 /et (BTPS &M THIREFSHE, BAEES 23°C)

<10 mL/min

<50 ms

<24s

<3s

IR A8 545 E S ¢k EFHAFE ZF0 (T10...90)

<0.2 Vol% X4 & EMEER], CO2, AR N20
<1 Vol% 3T 02

8%t F Z B (<3000 ppm), HHEE (<10000 ppm), FERH(<1000 ppm), EHE

(<1000 ppm), 37°C EHYIAFLERE
BT B REIRT S ITAME

0 % 100 Vol%
+(2.5 Vol% +2.5 % 1a531H)
<500 ms

0 Z 10 Vol%
+(0.43 Vol% +8 % t831E)
<300 ms

0 Z 100 Vol%
£(2 Vol% +8 % 1BxI{E)
<300 ms

223



B

2

SEE
e 0 % 8.5 Vol%
S mE 0 % 8.5 Vol%
R 0Z 10 Vol%
Rl 0Z 10 Vol%
th sE AR 0 Z 20 Vol%

BE +(0.20 Vol% +15 % HEX11E)

_EFHEtE (T10...90) <450 ms

Banainl
FERBSE &3R7 0.3 Vol% Bt
RERESA RIR7E 0.4 Vol% A

MRMEEREST 4 Vol%, FIBEREMEESFNREBTEE: 10 % A,
BTRASIRE.
BRANARIRME (FEMRE) ERT EANKETLIRE (RESHGITER .
FREESTIIRE TRERT (CANRREERAIGRETD) , SESHIURTEREIR B A9FREET MNE E 0.05 Vol% KIREEFIRE . KT LHERT,
SRS AR R RREEFIR A B FN{E 0 Vol %.

FEIR S5 (RR)
SEE 0 Z 100/min (FEIRSHZRIRHE CO2 SERTHIIEBH)
BE 0 Z 60 /min: 1 /min, L:E EEZE X 1:1

>60 /min: RIEE
0 Z 80 /min: +1 /min, :E tEZE¥ 1:2
>80 /min: KIgE
TR 1 /min
1) Oz, CO2, N20 FIRREFI MOME R BUR T IF ISR LE bL . BARBRhHE MRS EIE AT 60/min A& AMFIRSAZEA 1:1 49 LE b3, BIERHRIER
RGPBETERSHIERE, BETIERAERN IE b SR SRR .
2) RIRFERRNIE 450 WIREMEHE.

IEC 60601-1-2 (5 3.2 k) EMC F5FR
—mise RAEERGERE S Drager ERT, A AR EMIT
EERMETIRR M AR EET T REREUR. Ry ZRERE. WRKE Drager A, LAHRFRILE TR &L

EATHMBARELOL IS, EATREON TSy EERTRER. MTERARENERRNA.
G H BT SRR RS

PR

ST EE TEREN RIS ER . FA L IRRER

e BE T

RHfRE R L

5145 GB 4624 14 AETREUIRANETIEMAMALE. Fit, SHHAL
SHRIR, FFELRMIER Tl = F AT SR

A% AEFREETERAERMLEHER, BRETUERAR

HLLR BB (T A S R E (R MR bF R, AR
BOMERATEE:
W ARERRGIONESVEFARER, FGERRGE
HESHEADTRARA MG & iET. THRERDERH
B, BIN, ENREAETRENSERIE, REFERE

R 81 TEM

GB 17625.1

o R4 T TEM

GB 17625.2

224 $# Scio Four 1



HEr

HRRE
ZETREETHIEEWBEEIMERFER. B P LA RELF
METERAETRE.
ik Ee IEC 60601 X2 F GRS B —IEE
e (ESD) GB/T 17626.2 | £6 kV #EfilliieR 16 kV WENEAR, RELRER. WRtEA
18 KV TS HER +8 KV ARMRIES, NENEENZEDH
30 %.
EE IR 2F ko B +2 KV xR Z 2 kV e iR B B AR il S E R IME R
GB/T 17626.4 1 KV SN2 1KV HRE.
RIB +1 kV Xtk 1 kV e R R B A BB R il sk E R I R E A
GBIT 17626.5 2 KV i 2KV HIE.
T 35435 (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Tihitan R BB E AR AR ERIFEF
GBIT 17626.8 B RUIA B B9 T SRR K PR
HIRMANG EREEMR, B | <5%UT >95 %, ¥4 MR B AR Rl s E R IME R (E A
R AN E L 42 0.5 BIH#A (FEUT L, 0.5 EIHA HRE. MRETEENAPEKREZHIR

GB/T 17626.11

BEERE >95 %)

40 % UT 60 %, 4L 5 FHA
$40.5 NEH (FEUT L,

R 60 %)

70 % UT 30 %, #2541
¥4E 25 MR (FE UT L, AR

R P& 30 %)

<5% UT >95%, #E5s

BiE5s (£ UT L,
BEERE >95 %)

ThTHRIBIREEIRAE, JRILE A A B W7 IR
B IR ETT IR

SHfE S
GBI/T 17626.6

SSmEEST
GBI/T 17626.3

3 Vrms
150 kHz Z 80 MHz

10 V/Im
80 MHz £ 2.5 GHz

3V

3V/im

SR ABHRETBFRE TR HEEN
REEEERILAET’RENEMEBNE

A, SfEmLl. ZEENESEHIRER
RRARH.

BRI

d=[321VP

d=[33-—5]«/3 80 MHz Z 800 MHz

_i 7
d=l—3 VP 800 MHz E 2.5 GHz

Ref P &SNS REN LG RAT
ERHER, BLATRHW); d AHEEFD

fRESEERs, SfIAXK (m).

& RETIR SR8 1T X R R A B
iﬂﬂﬂéﬁ%zi)”, EEMIETCEHMMLE AR

FEATIE R B 2 B0 5 S AT B T T 4
(R

1) BEERNLSH, #Em: K&k BE/RR) BiFMhEBsRLgmmisl, WRTLE, BRMIEMTER BURBN§S, HInaaRit FHR
RO, FITEBERSHIRSIMERHINE, NEEBREAMOMA. MRMNERETREMCHMNTEST LREANGIFEERT, NER
HERLEN, LMEMBEAETRENSEHMNE.

MARETREUMIERERERIZT. MRINEFESMEEE,

UES Y]

2) 7 150 kHz E 80 MHz EAMRFEEE, HBMET 3 Vim,

H#83h Scio Four #5k
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B

58asiaRg &z anESREES
AET& SN IR T Z RN R EITRE P ER. KBS
FRERATEMEIE, AETREWIELEAETBEIT
EEFNEFEEARBHRGBIERE (RN MKREST
®EZEP RN REEERY LTI

z%amaqigﬁimﬂ 3R & ST RIS R S
m
150 kHz £ 80 MHz 80 MHz~800 MHz 800 MHz £E 2.5 GHz
d=[321VP d=[321VP d=[—Z-1VP
0.01 0.1 0.1 0.2
0.1 0.4 0.4 0.7
1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.4

100 12 12 23
SF L RATIHMESNBAFERHINE, LK (m)AALH
WEREES, TABNLSHIAELPNARKRE, XEP
R E SR EROL NS ATEMEIIE, UEE (W)
R,
IEC 60601-1-2 (£f 4.1 k) EMC FSEA
—B=R Fikag RN BRI A B BRI
T PR L R B sR A R RS AR R RO R R A M TR, R #5757 (ESD) SRR : £8 KV

BEfE A AR MR AR A R H AP . (RN IRAHIP T RES
B S R SHE S S R R ES

R&% Drager ARG &HERE, AREHFTSHMIREMT
€M . WRKZ Drager IT7, EAATLABRAREERTNR
EHEPREESR. LIBREMREHERIRA.

(GBI/T 17626.2) ZSEHRE: +15 KV

BUGERT (BoRED) T | BB £2kV
(GB/T 17626.4) 3T 3 m (10 EE KIS S

AN/t £1kV

BoREE GRIED BE, %&-%k: +1kV

(GBIT 17626.5) HE, - #: +2kV

LIRS T W0 HiA
(GBIT 17626.8)

50 Hz: 30 A/m

F 5 F I B FE P& AN g Bt P B
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