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Zu lhrer und lhrer
Patienten Sicherheit

Das Gesetz iber technische Arbeitsmittel {Gerdtesi-
cherheitsgesetz) und die Medizingerateverordnung
(MedGV) schreiben vor, auf foigendes hinzuweisen':

Gebrauchsanweisung beachten

Jede Handhabung an dem Gerdt setzt die genaue
Kenntnis und Beachtung dieser Gebrauchsanwei-
sung voraus.

Das Gerdt ist nur fir die beschriebene Verwendung
bestimmt.

Instandhaitung?

Das Gerdt mui3 zweijjihriichen Inspektionen® und
Wartungen? durch Fachleute unterzogen werden
(mit Protokoll).

Der Abschiu3 eines Service-Vertrags mit dem
DrégerService wird empfohlen.

Instandsetzungen® am Gerdt nur durch Fach-
leute. '
Grundiiberholung von Druckminderern alle 6 Jahre
durch den DrigerService.

Bei Instandhaltung nur Original-Ordger-Teile verwen-
den.

Sicherheitstechnische Kontrollen

Das Gerdt wiederkehrenden sicherheitstechni-
schen Kontroffen unterziehen — wie in der Bauart-
zulassung gemdB MedGV vorgeschrieben.

Zubehdr

Nur das in der Bauartzulassung aufgefiihrte Zube-
har verwendern.

Anderes Zubehdr nur verwenden, wenn eine
Bescheinigung zur sicherheitstechnisch unbe-
denklichen Verwendungsfdhigkeit vorliegt.
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Haftung fir Funktion bzw. Schiden

Die Haftung fir die Funktion des Gerdtes geht in
jedem Fail auf den Eigentumer oder Betreiber iber,
soweit das Gerdt von Personen, die nicht dem
DrigerService angehdren, unsachgemaf gewartet
oder instandgesetzt wird oder wenn eine Hand-
habung erfolgt, die nicht der bestimmungsge-
mdfBen Verwendung entspricht.

Fur Schéden, die durch die Nichtbeachtung der
vorstehenden Hinweise eintreten, haftet die Dra-
gerwerk Aktiengesellschaftnicht. Gewdhrleistungs-
und Haftungsbedingungen der Verkaufs- und
Lieferbedingungen der Dragerwerk Aktiengesell-
schaft werden durch vorstehende Hinweise nicht
erweitert.

Dragerwerk Aktiengesellschaft

]
Soweit Hinweise gui Gesetze, Verordnungen und Normen
gegeben werden, ist die Rechtsordnung in det Bundesrepu-
Biik Deutschiand zugrunde gelegt.

2}
Nach DIN 310517:

inspektion = Feststellen des Ist-Zustandes
Wartung = MaBnahmen zur Bewahrung

ues Sallzustandes
Instandsetzung = Mafinahmen zur Wiederher-

stellung des Soll-Zustandes
instandhaltung = Inspektion, Wartung.

ggf. Instandsetzung
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Verwendungszweck

Das Oxylog ist ein Beatmungsgerat fir
die zeitgesteuerte und volumenkon-
stante kontrollierte Beatmung von Kin-
dern ab 5 kg Korpergewicht und
Erwachsenen.

Das Gerat ist konzipiert flir den mobilen
Einsatz in - Rettungsfallen. fur den

Was ist was? (Abb. 1 bis 3)
Oxylog (Abb. 1 und Abb. 2)

1 Beatmungsdruckmesser (Anzeige-
bereich —10 mbar bis + 80 mbar)

2 Nullpunktjustierung des Beat-
mungsdruckmessers

3 Drehknopf zur Einsteilung der Be-
atmungsfrequenz

3a Herzsymbol — dient der Einstei-

lung zur Beatmung wahrend der
Herz-Lungen-Wiederbelebung
(HLW) Frequenz : 12 min~'

4 Drehknopf zur Einstellung des Mi-
nutenvolumens {(MV)

5 Pneumatischer Hauptschalter!{ -0

6 Schalter »Air Mix« — »No Air Mix«
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Transport in Rettungsfahrzeugen oder
im Hubschrauber zur Klinik, fur Verie-
‘gungsfahrten und Verlegungsfiuge, fur
die Beatmung in der Notaufnahme und
fur die Verlegung von Beatmungspa-
tienten innerhalb der Klinik, z. B. vom
OP zur Intensivstation.

7 Ohr zur Befestigung des Trage-
gurts (dient ebenso zur Sicherung
des Gerates in der Haltevorrich-
tung).

Patientensystem (Pos. 8—10)
Beatmungsschlauch
Beatmungsventil (mit AuBenkonus
ISO @ 22) zum Benutzen einer Be-
atmungsmaske bzw. zum Benut-
zen eines KatheteranschluBstut-
zens (Mit Innenkonus ISO @ 15) fur
Tubus.

Kurzbetriebsanleitung

© ®
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Abb. 1

Oxylog mit angeschiossenem Patientensystem
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Abb.2 Oxylog — Gas-Ein- und Ausgange

11 Tulle fir Beatmungsschlauch 13 DruckgasanschiuBl (AuBengewin-
12 Sieb zur Reinigung der angesaug- de M 15 x 1)
ten Umgebungsluft 14 Schlitze zur alternativen Befesti-

gung des Tragegurtes. z. B. bei
Verwendung der Haltevorrichtung
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Abgastulle *
bzw,
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PEEP-Ventil-
AnschluB

Patientenanschiuf

Abb. 3 Beatmungsventil

Beatmungsventil
(Abb. 3,Pos. 9.1 bis 9.3)

9.1 Deckel mit Anschiuf fur Beat-
mungsschlauch {AuBenkonus ISO
D22)

9.2 Ventilgehause mit Patientenan-
schiuB und Abgastulie.
Der PatientenanschiuB tragt einen
AuBenkonus 150 @ 22 und einen in-
nenkonus ISO @ 15.

9.3

<3 246

Die Abgasttlle tragt einen Innenko-
nus SO @ 22 zum AnschiuB eines
PEEP-Ventils.

Membran (kompiett) bestehend aus
Steuermembran und Ruckschlag-
ventil.

Steuermembran und Ruckschlag-
ventil sind gelb und rot eingefarbt,
um deren Vorhandensein und rich-
tige Einbaulage im Ventilgehause
Uberprifen zu kdnnen.

a6 s



Montage und Gebrauch
der Haltevorrichtung

Die Befestigung des Oxylog im Ret-
tungsfahrzeug erfoigt mit dem Halter
8404 560 (Abb. 4).

Die Befestigungsschrauben zur Befesti-
gung der Wanne sind beigeflgt.

Montage des Halters

Die Wanne 16 enthalt ausreichend LoO-
cher flr die Befestigungsschrauben.
Flrdiejeweilige Plazierung sind minde-
stens 3 Schrauben (mit max. moglichem
Abstand zueinander) zu benutzen. Die
Einbaulage ist beliebig.

Einschieben des Oxylog in den Halter

Gerat so einschieben, daf3 die Schafte
der beiden Ohren 7 am Gehause in die
Schlitze 16a des Halters gleiten. Die Oh-

ren miissen in die Bohrung der Laschen
17 einrasten.

Die Laschen 17 andricken, um einen si-
cheren Sitz des Gerates im Halter zu ge-
wahrleisten.

Der Fihrungsbolzen 19 sichert das Ge-
rat auf der Ruckseite. Abb. 5 zeigt das
Oxylog im Halter.

Herausnehmen des Oxylog

Die beiden Laschen 17 nach auflen
driicken, die Ohren 7 werden freigege-
ben, das Gerét |aBt sich aus dem Halter
herausnehmen.

Halter mit Schienenklaue (Abb. 6).

Zur Befestigung am Drager-Wandschie-
nen-System (Profil 10 x 25 mm) steht der
Halter 8405009 zur Verfigung.

Handhabung wie beim Halter 8404 560.

Abb. 4 Halter 8404560 (chne Klaue)
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Abb.5 Oxylog im Halter

39025

Abb. 6 Haiter mit Schienenklaue
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Befestigung des Tragegurtes auf der
Gerateriickseite

Bei standiger Nutzung des Tragegurtes
— z. B. auch bei Aufnahme des Oxylog

im Halter und standiger mobilen Nut-
zung auBlerhalb des Rettungsfahrzeu-
ges — kann der Tragegurt in den Schlit-
zen des Oxylog-Gehduses befestigt
werden. Siehe Montageschema Abb. 7.
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Abb.7 Montage des Tragegurtes auf der Gerateruckseite

Vorbereitung
fur die Inbetriebnahme

Der Betrieb des Oxylog erfordert einen
Eingangsdruck am Gerat (Druckgasan-
schiuB 13 Abb. 2} von mindestens 2 bar
bei einem Flow von 60 L/min.

Die verwendeten Antriebsquellen (zen-
trale Gasversorgung oder Gasflasche
mit Druckminderer) mussen stets diese
Betriebsbedingung sicherstellen.

Evtl. vorgeschaltete SchlieB- oder Do-
sierelemente missen vollstandig ge6ff-
net sein!

43248

Eine Uberprifung der Funktion des
Oxylog mit der Druckgasquelle ist
maglich (siehe »Prlfung der Betriebs-
bereitschaft« Seite 11).

Bei Betrieb aus einer zentralen Gas-
versorgung

O,/Luft-Anschluschlauch (3 m oder 5
m, siehe Bestell-Liste) am Gerat ver-
schrauben, Stecker in Wandentnahme-
ventil einstecken.
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Bei Betrieb aus einer Gasflasche

Druckminderer an Flasche anschrau-
ben. Einstellung auf 2 bis 6 bar Aus-
gangsdruck UberprUfen. AnschluB-
schlauch {1,5 m oder 3 m, siehe Besteli-
Liste) am Gerat und am Druckminderer
anschrauben. Flaschenventile voilstan-
dig offnen:

Bei Verwendung am Drager-Oxator®

Der Betrieb des Oxylog am Oxatorkopf
uber Dosierelemente, z. B. den mittleren
Gasausgang, ist nicht zulassig. .

Flr den Betrieb des Oxylog am Oxator-
koptf ist das AnschiuBistick 2M 19051
vorgesehen (Abb. 8). Dieses Teil wird
am Oxatorkopf angeschraubt und be-
steht aus einer selbstschiieBenden O;-
Normkupplung zum Anschluf3 des Oxy-
log mit dem genormten gasspezifischen
Stecker (Q2/Luft). Eine selbstschiieBen-
de O.-Eingangsverschraubung gestat-
tet (neben der Flaschenversorgung) ei-
ne Versorgung des Oxylog und der (ibri-
gen am Oxatorkopf angeschlossenen
Komponenten (z. B. Anfeuchter-Verneb-
ler oder Absaugeejektor) aus der zen-
tralen Gasversorgung (siehe Betriebs-
anleitung Oxator).

Abb.8 Oxatorkopf mit AnschiuBstiick s
fur Oxylog

Verwendung von Gasmischern

Bei ldngerdauernder Beatmung, z. B.
bet Repatriierungsfligen, sind u. U.
niedrige und definierte O,-Konzentra-
tionen erforderlich.

Zu diesem Zweck kann dem Oxylog ein
Druckgasmischer vorgeschaltet wer-
den (siehe Bestell-Liste).

Achtung!

Der Eingangsdruck am Oxylog muB je-
doch mindestens 2 bar bei einem Flow
von ca. 60 L/min betragen {siehe »Funk-
tionsprufung« S. 11).

Der Schalter ist auf Stellung »No Air
Mix« zu stellen.

Aufriistung (Abb. 9)

® Beatmungsventil nach Abb.10" zu-
sammenstellen. Dabei auf richtige
Lage der kompletten Membran ach-
ten, insbesondere prufen, ob rotes
Rickschlagventil vorhanden und
nicht verformt ist. Deckel mit Ventil-
gehaduse verschrauben (Drehung um
45°%im Uhrzeigersinn).

® Beatmungsschlauch auf Tuile am
Oxylog sowie auf die Tulle »Inspira-
tion« des Beatmungsventils stecken.

® Bei Verwendung eines (optionalen)
externen einstellbaren Druckbe-
grenzungsventils (siehe Bestell-Li-
ste) dieses zunachst auf die Tille am
Oxylog und den Beatmungs-
schlauch auf die Tulle des Druckbe-
grenzungsventils stecken.

® Bei Applikation eines PEEP wird das
PEEP-Ventil (siehe Bestell-Liste) in
die Abgastuile des Beatmungsventils
gesteckt.

® Beatmungsdruckmesser auf Nuil ju-
stieren.

® O,-Konzentration vorwahlen
Schaltstellung »Air Mix« verringert
den Antriebsgasverbrauch um ca.
50%, da Umgebungsiuft angesaugt
wird.

A10 9




Cxylog Siliconschlauch E 1,1 m Siliconschlauch E 1,1 m *

() 6 o ) TOumpmTT--corm-- [T M I

ISO Doppeltille *

il

Beatmungsventil

Ambu PEEP-Ventil

* Nur bei Betrieb mit verlangertem Beatmungsschlauch

Abb. 8 Oxylog mit Patientensystem

Inspiraticn
ll—

) —

Abb. 10 Beatmungsventil-Einzelteile e

1 Deckel
2 Membran
3 Ventilgehause




Ermittlung des Druckgas-
vorrats und der Betriebszeit

Beispiel:

Druckgasvorrat
Os-Flasche: 3 L
Flaschendruck (am Flaschendruck-
messer): 200 bar
Verfugbarer Druckgasvorrat:
200x3 =ca. 600L

Betriebszeit
Schalterstellung am Oxylog:
»No Air Mix«
Minutenvolumen MV: 10 L/min

Betriebszeit
_ Druckgasvorrat
MV + 1

= 600 L = ca. 54 min
(10 + 1) L/min )

Wird auf »Air Mix« geschaltet, reduziert
sich der Gasverbrauch um 50%. d. h. die
Betriebszeit erhoht sich auf ca. 100 min.

Priifung :
der Betriebsbereitschaft

Nach erfolgter Geratepflege und Zu-
sammenbau, spatestens halbjahrlich,
ist das Oxylog den folgenden Funkti-
onsprifungen zu unterziehen.

Die Funktionsprifungen im Geratebuch
dokumentieren.

Prifung der Beatmungsfrequenz

Geréteeinstellung

Pneum. Hauptschalter i (EIN)

MV 3 L/min
Beatmungsfrequenz 15min~’
Schalter »NO Air Mix«

Beatmungsventil am PatientenanschiuB3
dichthalten / mit Stoppuhr die Zeit t fir
10 volle Zyklen messen und die Beat-
mungsfrequenz f

60 o
= 70 Min
bestimmen.

Das Oxylog soll mit einer Beatmungs-
frequenz van 13 bis 17 min™' schaiten.

Priifung des Sicherheitsventils

Bei gleicher Geréteeinstellung und
dichtgehaltenem PatientenanschiuB
am Beatmungsventil soll der max. Beat-
mungsdruck 50 bis 80 mbar betragen.

Prifung der Druckgasversorgung und
des Beatmungsminutenvolumens

Katheterstutzen GrofBle 5 (M 25589) in
den PatientenanschluB des Beat-
mungsventils einstecken.

Fur die MV-Einstellungen: 7, 15, 20 den
max. Inspirationsdruck am Beatmungs-
druckmesser ablesen:

MV 7 L/min

Beatmungsdruck 4 bis 8 mbar
MV 15 L/min

Beatmungsdruck 15 bis 24 mbar
MV 20 L/min

Beatmungsdruck 28 bis 38 mbar

Das Oxylog soll regelmaBig von Inspira-
tion auf Exspiration umschalten.

Mit der Einstellung MV = 20 L/min wer-
den indirekt die ordnungsgemafen Be-
triebsbedingungen (mind. 2 bar bei 60
L/min am Oxylog) geprift.

Katheterstutzen aus dem Patientenan-
schlul herausnehmen, das Gerat ist
nunmehr betriebsbereit.

Betrieb

Immer den Beatmungsdruckmesser be-
obachten, um eine gestorte Beatmung

. rechtzeitig zu erkennen und Gefahren

fur den Patienten abzuwenden!

Beatmungsfrequenz und Beatmungs-
minutenvolumen (MV) patientenspezi-
fisch einstellen.

Flr schnelle Voreinstellung:
Die Skalen fur die Beatmungsfrequenz

11
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und das Beatmungsminutenvolumen
(MV) sind mit je drei Farbbereichen fur
die spezifischen Patientengruppen
Kleinkinder, Kinder und Erwachsene
gekennzeichnet.

Werden beide Drehkndpfe auf einen
gleichfarbigen Bereich eingestellt, er-
hait man folgende Beatmungswerte:

Beatmungs- MV
frequenz L/min
min~'

Gruner Bereich

fur Kleinkinder 28—-35 2—-35

{(5bis20kg

Korpergewicht)

Blauer Bereich

fur Kinder 18-28 3.5-7

(20bis 40 kg

Korpergewicht)

Brauner Bereich

fir Erwachsene 10-18 7—-20

(ab 40 kg
Korpergewicht)

Abhangig von den Erfordernissen des
Patienten ist der Schalter auf »No Air
Mix« bzw. auf »Air Mix« zu schalten:

Hohe O,-Konzentration erforderlich:
»No Air Mix« (und Oz-Antrieb)

Bei toxischer Atmosphare (und Atem-
stillstand): »No Air Mix«

Stellung »No Air Mix«:

Das Antriebsgas, z. B. O, wird un-
vermischt zum Patienten gefuhrt.
Unabhéngig von der Schalterstel-
fung bleiben die Einstellwerte der
Beatmungsfrequenz und des MV
unverandert.

Niedrige O,-Konzentrationen
erforderiich:

»Air Mix« (bei Oz-Antrieb)
oder Druckluftantrieb
Gasvorrat gering: »Air Mix«

Stellung »Air Mixe:
Das Antriebsgas (O, oder Luft)

12

wird mit Umgebungsiuft gemischt.
Bei Oy-Antrieb und MV-Einsteliung
grdBerals 7 L/min betragt die Volu-
menbeimischung ca. 50%, d. h. die
O:-Konzentration betrégt ca. 50 %
Vol. Konz.

Bei MV-Einstellung kleiner als
7 L/min erhoht sich die O,-Kon-
zentration bis auf 80 % Vol. Konz.

Beatmungsventil mit Maske oder Tubus
konnektieren.

Auf freie Atemwege achten.
Beatmungsdruckmesser kontrollieren.

Die inspiratorischen Beatmungsdruck-
werte liegen im Normalfall bei etwa 20
mbar.

Atypische Beatmungsdriicke

Wird ein zu hoher Beatmungsdruck an-
gezeigt, so ist zunachst die MV-Einstel-
lung zu prufen und die Funktion des Be-
atmungsventils zu kontroliieren.

Auf freie Atemwege achten!

Hohe Beatmungsdricke (50 bis 70
mbar) in Verbindung mit einem schnar-
renden Gerausch (Sicherheitsventil im
Gerat blast ab) deuten auf verlegte
Atemwege bzw. geknickten Tubus hin.

Ist der angezeigte Beatmungsdruck zu
niedrig, muB ebenfalls die MV-Einstei-
lung Uberprift werden.

Ebensc sind die Schiauchanschilsse
auf festen und dichten Sitz zu untersu-
chen, die Funktion des Beatmungsven-
tils zu prufen.

Beatmungsfrequenz fur Herz-Lungen-
Wiederbelebung (HLW)

tm Rahmen einer Herz-Lungen-Wieder-
belebung bei Erwachsenen nach der
»Zweihelfermethode« (Verhaltnis 1:5)
muB sichergestellt sein, daf3 nach jeder
5. Herzkompression ein Beatmungshub
erfoigen muf.
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Bei einer Herzmassagefrequenz von 60
min~' bedeutet dies. daB mit einer Fre-
quenz von %Q =12min" beatmetwerden
mui.

Zurieichteren Einstellungistam Oxylog
die Beatmungsfrequenz 12 min™' mit ei-
nem Herzsymbol versehen.

Einsatz in toxischer Atmosphare

Das Oxylogist auch flir eine kontrollier-
te Beatmung von Unfallopfern in toxi-
scher Umgebungsatmosphére einsetz-
bar. Hierzu ist die Schaltstellung »No Air
Mix« zu verwenden.

Bei vorhandener oder wiedereinsetzen-
der Spontanatmung z. B. nach Wieder-
belebung wird mit Oxylog das teilweise
spontane Ansaugen von toxischer At-
mosphare nicht verhindert.

HierfUr ist das spezielle Oxylog mit
Spontanatemzusatz (siehe Bestell-Li-
ste} zu verwenden. Mit diesem Gerat
kann neben der kontrollierten Beat-
mung auch eine Spontanatmung unter
Atemwegsdruck 0 durchgefiihrt werden
{zugehorige Betriebsanleitung beach-
ten).

Hinweis

Grundsatzlich ist bei Eigenatmung ein
dichter Sitz der Maske Voraussetzung,
um das Ansaugen toxischer Atmospha-
re zu vermeiden,

Beatmung mit PEEP (Sonderzubehor)

Zugehorige Betriebsanleitung beach-
ten.

PEEP-Ventil auf 0 mbar einstellen und
auf die Abgastiile des Beatmungsven-
tils stecken:

Den endinspiratorischen Beatmungs-
druck am Beatmungsdruckmesser be-
stimmen.

PEEP-Wert einstellen:
Der endinspiratorische Druck erhdht

sich ungefdhr um den eingestellten
PEEP-Wert.

Steigt der Beatmungsdruck hdher an,
oder andert seinen Wert nicht, ist das
PEEP-Ventil defekt und auszutauschen.

Wird die Anwendung des PEEP abge-
setzt, mufl das PEEP-Ventil vom Beat-
mungsventil abgenommen werden.

Benutzung des Druckbegrenzungs-
ventils (Sonderzubehor)

Drehknopf am optionalen Druckbe-
grenzungsventil (plaziert auf der Inspi-
rationstllle am Oxylog) einstellen, den
sO begrenzten Inspirationsdruck am
Beatmungsdruckmesser prifen.

Achtung!

Bei druckbegrenzter Ventilation wird
das eingestellte MV nicht vollstandig
wirksam. Es empfiehlt sich, die Druck-
begrenzung ca. 10 mbar uber den Inspi-
rationsdruck zu legen, so daB die
Druckbegrenzung nur in Ausnahmesi-
tuationen {z. B. Husten) wirksam wird.

Benutzung der exspiratorischen Volu-
menmessung (Sonderzubehor)

Schlauchtllle in Abgastille des Beat-
mungsventils einstecken,

Volumeter 3000 mit Silikonschlauch
(1,1 m) verbinden.

Mit dem Volumeter 3000 kann sowoh
das Hubvolumen als auch das MV ge-
messen werden (zugehorige Betriebs-
anleitung beachten).

Achtung!

Bei Verwendung des PEEP-Ventils ist
keine exspiratorische Volumenmes-

- sung maoglich.

Betriebsende

Hauptschaiter auf »0« stellen. Bei
Betrieb aus Druckgasflasche Flaschen-
ventil schlieBen.
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Option: Oxylog mit Spontanatemzusatz

Spezifischer Verwendungs-  Beschreibung

zweck - Geratekombination aus Oxylog mit pa-
Zeitgesteuerte, volumenkonstante Beat- rallel geschaltetern Lungenautomat zur
mung und Spontanatmung in toxischer At- Versorgung der Spontanatmung
mosphare. — ohne Air-Mix-Schalter

Keine Spontanatmung unter positivem - Beatmungsventil mit'exspiratorischem
Atemwegsdruck (CPAP)! Riickschlagventil.

Anwendung in toxischer Atmosphéare nur in der folgenden
Zusammensteilung:

1 3*

©oo)

1 Oxylog mit 5 Gesichtsmaske,
Spontanatemzusatz Gr. 1 kiein

2 SiliconschlauchE 1,1 m 84 04 063 6 Gesichtsmaske,

3* 1SO Doppeltille M 25 647 Gr. 2 mittel

4 Beatmungsventil mit 7 Gesichtsmaske,
Rickschlagventil 84 08 588 Gr. 3 groB3

* Nur bei Betrieb mit verlangertem Beatmungsschlauch

B unmfjj} - nnn[f[ﬂ

56,7

M 25572
M 25 573

M 25 574
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Vorbereiten

Beatmungsventili zusammenstellen:

Priifen, ob rotes Rickschlagventilin A

die Membran eingekniipft ist und [ ]

gleichmaBig_an der Membran anliegt.

Membran in das Ventilgehaduse einle- i:l
gen, Teller des Riickschlagventils —
zeigt zum Gehause hin. .
Wulst der Membran liegt bindig auf %:m
dem Gehé&userand.
Deckel aufsetzen, andricken und um :
45° im Uhrzeigersinn drehen. (.)‘!_
=T |

Priufen ob Membran faltenfrei im Ge-
hduse eingespannt.

Gelochte Kappe am Ausgang uber

die Kante abziehen. Die Gummischei- |
be im Ausgang soll gleichmaBig an- i
liegen. ;i

Kappe wieder lber die Kante aufdrik-
ken — bis zum Einrasten.

Oxylog zusammensteilen:

Oxylog und Beatmungsventil mit Be-
atmungsschliauch verbinden.

Oxylog an die Gasversorgung an-
schlieBen.

W74

47 378

47378
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Betriebsbereitschaft des
Spontanatemzusatzes prifen

— Vor jedem Einsatz, spatestens
halbjahrlich.
Die Funktionsprifung im Geréte-
buch dokumentieren.

Katheterstutzen GréBe 5 in den Pa-
tientenanschluB des Beatmungsven-
tils stecken. Mit dem Mund einen Sog
ausuben:

® Das Gerat soll einen GasfluB lie-
fern,

Sog abbrechen:
® Der GasfluB wird abgeschaitet.

Katheterstutzen entfernen.

Betrieb

Gesichtsmaske auf den Patientenan-
schluB des Beatmungsventils stecken
und auf dichten Sitz der Maske am
Gesicht achten.

Bei einsetzender Spontanatmung:

® pneumatischen Hauptschalter
auf 0.

Spontanatmung mit positivem
Atemwegsdruck CPAP ist nicht
moglich!

16

Pflege

Abristen

@ Beatmungsschlauch vom Oxylog
abziehen. '

® Beatmungsventil vom Schlauch
abziehen.

® Maske vom Beatmungsventil ab-
ziehen.

@® Deckel des Beatmungsventils um
45° gegen den Uhrzeigersinn dre-
_hen und abnehmen.
® Membran aus dem Ventilgehause
herausnehmen.

Reinigen

Das abgeriistete Patientensystem in
Wasser mit Spulmittelzusatz reinigen
und gut trocknen.

Desinfizieren

Das abgerlstete Patientensystem im
Bad desinfizieren z,.B. mit Tego 103 G
(Fa. Th. Goldschmidt AG, Essen)
Anwendungsvorschriften beachten.

Sterilisieren

Das Ventilgehause des Beatmungs-
ventils ist nicht thermisch sterili-
sierbar.

Die Membran, der Deckel und der
Beatmungsschlauch kdnnen bei
134°C im Autoklaven sterilisiert
werden.

53




Dichtheit des Beatmungs-
ventils prifen

— Nach jedem Zusammenbau,
spatestens halbjahrlich.
Die Funktionsprifung im Gerate-
buch dokumentieren.

Priifaufbau herstellen

1 Konischer Dichtstopfen,
kleinster @ 15 mm

2 Beatmungsventil mit Ruckschlagventil _

3 Kappe vom Ruckschiagventil

4 Patientenanschluf3

5 KatheteranschluBBstutzen & 4,5 mm

6 Silikonschlauch, Innendurchmesser
4 mm, AuBendurchmesser 6 mm,
100 mm lang

7 Einwegspritze 10 mL

T
-
L

ﬁ]lllll‘%

|
l
7

Kappe des Ruckschlagventils entfernen.

Spritze mit KatheteranschluBstutzen an-
schlieBen.

Inspirationsanschluf mit Dichtstopfen
dichtsetzen.

Mit der Spritze ein Volumen von 3 miL
absaugen und Spritzenkolben in dieser

Position festhalten. Die schwarze Mem-
bran des Ruckschlagventits pafBt sich
durch den Unterdruck der Kontur des
Ventilkdrpers an.

Die Membran darf innerhalb von 15 Se-
kunden nicht wieder den Ausgangszu-
stand erreichen.

BE 17




Dichtheit des Oxylog mit
Spontanatemzusatz prifen

- — Alle 8 Monate.

Die Funktionsprifung im Geratebuch
dokumentieren.

— Oxylog aus der Halterung herausneh-
men.

— Druckgasieitung des Lungenautoma-
ten abschrauben und Anschi(sse
dichtsetzen.

Priafaufbau herstellen

Die Teile 6, 7, 8 sind im Prifset 84 10 072
zusammengetfaBt.

1 Beatmungsventil mit
Ruackschiagventil

2 Beatmungsschiauch

3 Lungenautomat

4 Oxylog

84 08 568
84 04 063

5 Druckgasleitung 5 bar

6 VerschluBmutter 84 08 298
7 VerschluBschraube 84 08 299
8 Mundstlck 84 07 303

— Ventil der Sauerstoffflasche dffnen.

~ Schalter am Oxylog auf »Q« stellen.
Beatmungsventil auf Silikonschlauch
stecken. ~

12

- Mit dem Mund einen Unterdruck von
ca. —10 mbar erzeugen.
Die Druckdnderung von —6 mbar auf
—2 mbar muB mindestens 20 Sekunden
betragen, dann ist das Gerat ausrei-
chend dicht.

YAy




Pflege

Nach einer Beatmung ist das Oxylog flr
eine grundiiche Reinigung und Desin-
fektion vorzubereiten:

Maske bzw. Tubus vom Patientenan-
schluB des Beatmungsventils abziehen.
Den Beatmungsschlauch vom Beat-
mungsventil und vom Oxylog abziehen.

Das Beatmungsventil in seine Einzeltei-
le zerlegen (Abb. 10) Deckel gegen Ven-
tilgehause im Gegenuhrzeigersinn um
45° verdrehen (= Ventil gedffnet).

Achtung!
Das rote Ruckschlagventil darf nicht
aus dem gelben Steuerventii entfernt
werden!

Das PEEP-Ventii ist in seine 3 Hauptbe-
standteile zu zerlegen.

Die zerlegten Teile des Patientensy-
stems sind einer grundlichen Reinigung
entweder unter flieBendem heiBen Was-
ser oder in einem Spulmittel*/Wasser-
Gemisch mit anschlieBendem Spilen
unter flieBendem Wasser zu unterzie-
hen.

Wichtig: Keine harten Bursten zur Rei-
nigung verwenden!

* Als Spllmittel wird z. 8. Incidin Perfect (Fa. Hen-
kel) oder Caraform (Fa. Weigert) empfohlen.

Die Gerateoberflache kann mit einem
weichen Tuch gereinigt werden, das mit
Spllmittel/Wasser-Gemisch  getrankt
ist.

Achtung!
Kein Benzin, Ather oder dhnliche L&-
sungsmittel zum Reinigen des Gerates
benutzen.

Das Volumeter 3000 vorsichtig in
DurchfluBrichtung mit flieBendem hei-
Ren Wasser durchspllen.

Achtung!
Kein Wasser in die Entliftungsbohrun-
gen des Steuerteils flieBen lassen.

Restwasser vorsichtig aus dem Volume-
ter ausschleudern.

Nach erfolgter Reinigung und Spulung
sind alle Teile gut zu trocknen.

Die Einzelteile konnen ebensa im Dra-
ger-Purfactor® gewaschen werden, wo-
bei das Waschgut automatisch auch ei-
ner Desinfektion und Trocknung unter-
z0gen wird.

Fliissig-Desinfektion

Die gereinigten und getrockneten Teile
des Patientensystems kénnen in einer
Kaltdesinfektionslésung desinfiziert
werden.

Die Gerateoberfidche kann einer Wisch-
desinfektion unterzogen werden.

Achtung!

Es ddrfen nur Desinfektionsmittel be-
nutzt werden, die die verwendeten Ma-
terialien nicht angreifen. Die vorge-
schriebenen Konzentrationen sind ein-
zuhalten. Im Zweifelstalle ist eine Rick-
frage beim Desinfeklionsmitielherstel-
ler erforderlich.

Nach erfolgter Desinfektion und Trock-
nung der Teile ist das Oxylog — wie un-
ter »Vorbereitung flr die Inbetriebnah-
me« 8. 8 beschrieben — zusammenzu-
stellen und — wie unter »Funktionspru-
fung« S. 11 beschrieben — einer Funk-
tionskontrolle zu unterziehen.

‘Desinfektion im Drager-Aseptor®

Die gereinigten und getrockneten Teile
des Patientensystems sowie das Gerat
konnen im Aseptor desinfiziert werden.

Achtung!

Der Beatmungsschlauch und die Beat-
mungsmasken (Silikongummi} durfen
nicht im Aseptor desinfiziert werden.
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Nach erfolgter Desinfektion im Aseptor
ist das Gerat — wie unter »Vorbereitung
fur die Inbetriebnahme« S. 8 beschrie-
ben —- zusammenzustellen und — wie
unter »Prifung der Betriebsbereit-

schaft« S. 11 beschrieben — einer Funk-

tionskontrolle zu unterziehen.

Dampfsterilisation

Das Ventilgehduse des Oxylog mit Spon-
tanatemzusatz ist nicht sterilisierbar!

Die gereinigten und getrockneten Teile
des Patientensystems konnen in Heil3-
dampf sterilisiert werden.

Die Einzelteile des PEEP-Ventils und
das Volumeter 3000 sind bei 121°C ste-
rilisierbar.

Die Einzelteile des Beatmungsventils
und der Beatmungsschlauch sind bei
134°C sterilisierbar.

Das Oxylog ist nicht sterilisierbar.
Kunststoff- und Gummiformteile sind
stets im demontierten Zustand zu steri-
lisieren.

Nach erfolgter Sterilisation im Autokia-
ven ist das Geréat — wie unter »Vorberei-
tung fur die Inbetriebnahme« S. 8 be-
schrieben — zusammenzustellen und —
wie unter »Prifung der Betriebsbereit-
schaft« S. 11 beschrieben — einer Funk-
tionskontrolle zu unterziehen.

20

Inspektion

Das Gerat ist zweijéhrlich einer Inspektion
durch geschultes Fachpersonal zu unter-
ziehen.

Lagerung

Das Oxylog und Zubehdr ist staubfrei
und trocken zu lagern.
Zulassige Lagerbedingungen:

—20°C bis +70°C

0 bis 160% r. F.

600 bis 1200 mbar

B#




Pannenhilfe

Fehler

magliche Ursache

Abhilfe

Gerat baut keinen
Druck auf

Gasvorratder Flasche
verbraucht

Gasdruck am Gerate-
eingang zugering

Gelbe Steuermembran
im Beatmungventil
verspanntoder verformt

Geratumgehend an
anderevolle Gasflasche
anschlielen

Ausreichenden Versor-
gungsdruck herstellen:
2bis6bar

Beatmungsventii 6ffnen
und korrekt zusammen-
stellen

Gerat bieibt auf
»Inspiration« stehen

Versorgungsdruck
unzureichend

Oxylog defekt

Ausreichenden Versor-
gungsdruck herstellen:
2bisobar

Drager-Inspektions-
dienstrufen

Patientkann nicht
bzw. nurschwer
ausatmen

Beatmungsschlauch
abgeknickt

Rotes Ruckschlagventil
in der gelben Steuer-
membran fehlt oder ist
»verknitterte«

Flrknickfreie
Schtauchflihrung
sorgen

Beatmungsventil &6ffnen
und korrekt zusammen-
stellen
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Technische Daten

Funktionsprinzip
Steuerung

Beatmungsfrequenz

Atemzeitverhalinis|: E

Beatmungsminutenvolumen (MV)

O,-Konzentration des Beatmungs-
gases bei Antrieb mit O
Schalter auf »Air Mix«

Schalter auf »No Air Mix«

Sicherheitsventil
Offnungsdruck
Beatmungsdruckanzeige

Antriebsgas
Beschaffenheit

Druck am Eingang des Geréates

Gasverbrauch

Steuerung

MV (Air Mix)

MV (No Air Mix}

Typische Betriebszeit

(»No Air Mix«)
Pneumatischer Hauptschalter

Patientensystem

Kompressibles Volumen
Inspirationswiderstand

Exspirationswiderstand

Flowzerhacker
zeitgesteuert, volumenkonstant

10bis35min~1 + 20%,
kontinuierlich einstetlbar

1:1,5+%10%

2bis20L/min = 15%,
kontinuieriich einstelibar

55% Vol.Konz. 0, £ 10%

(bei MV groBer 7 L/min)

bei MV kleiner 7 L/min

steigt die O,-Konzentration bis
auf 80% Vol. Konz. O,

100% Vol. Konz. O,

50 mbar bis 80 mbar
Druckmesser

—10 bis + 80 mbar

+ 2,5 % vom Endwert

O, oder Luft

trocken, 6l- und staubfreiaus einer
zentralen Versorgung oder aus Druck-
gastlaschen®

minimal 2, maximal 6 bar bei

60 L/min Fiow

ca.0,8L/min

ca.50% des eingestellten MV
ca. 100% des eingestellten MV
bei 3-L-Flasche/200bar

MV = 10L/min(sieheauch S. 11)
54 min

i—0

bestehend aus Silikonschlauch 1,1 m
Beatmungsventil

ca.0,3mL/mbar

3mbar/L/s

3mbar/L/s
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Totraumvolumen
Abmessungen (BxHxT)
Gewicht

Temperatur
Feuchte
Umgebungsdruck
Vibration

Beitoxischer Atmosphére

Bei Lagerung:
Temperatur
Feuchte
Umgebungsdruck

Umweitbedingungen bei Betrieb™:

ca.12mL
200x80x200mm
ca.2kg

—5°Cbis +50°C

0bis100% r.F.

600 bis 1200 mbar
gepruftnachMILSTD 810C
514.2-1li Kurve M (Hubschrauber)
Schalter auf Stellung »No Air Mix«
unter kontrollierter Beatmung bei
Atemstillstand.

Achtungi Bei vorhandener Spontan-
atmung kann toxische Atmosphare
angesaugtwerden.

—20°C bis +70°C
0bis100% r. F.
600 bis 1200 mbar

Verwendete Materialien

Oxylog-Gehause

Beatmungsschlauch

Beatmungsventil
Gehause
Steuermembran

Schtagfestes ABS
(Acryl-Nitril-Butadien-Styroi)

Silikongummi

PSU (Polysuifon)
Silikongummi

* Nichteinhaltung dieser Anforderungen flihrt zur Verminderung bzw. Ausifall der Geratefunktionen.

Achtung!
Bei Betrieb mit Sauerstoff ist zu beachten:

Alle gasfiihrenden Teile miissen frei von Ol und Fett sein!
Rauchen und Umgang mit offenem Feuer ist nicht zulédssig!

Oxylog mit Spontanatemzusatz

Spontanatemzusatz

Ansprechdruck
max. Lieferleistung

Oxylog

Kein »Air-Mix«-Schalter
Druckbegrenzungsventil
Beatmungsventil

Offnungsdruck 0 bis —4 mbar
100 L/min bei =7 mbar

Umgebungsluft wird nicht angesaugt
(50+%°) mbar
mit zusatzlichem exspiratorischen Rickschlagventil

3'{0 23




Bestell-Liste

Benennung und Beschreibung

Besteli-Nr.

Grundgerat

Oxylog

zeitgesteuertes, volumenkonstantes Beatmungsgerat fir die
kontrotlierte Beatmung im Rahmen der Notfallmedizin.
Einschl. Beatmungszubehdr, bestehend aus:
Beatmungsschiauch und Beatmungsventil.

Oxylog mit Spontanatemzusatz

84 09 520

84 09 565

Grundausstattung -
Bei Betrieb aus einer Sauerstoffflasche:
0,-Druckminderer, G 3/4

und

0,-Flasche AG 2,5/200, G 3/4
Gerade-Ventil, gefllit

oder

O,-Flasche AG 11/200, G 3/4
Gerade-Ventil, gefllit

und

0,-Dr.-AnschiuBschlauch, 1.5 m
oder

0,-Dr.-Anschlufischlauch 3 m

Bei Betrieb aus einer Zentralen Versorgungsaniage

wahiweise:

O,-Dr.-Anschlufischiauch 3 m
(Winkelstecktille)

oder

0,-Dr.-AnschluBschlauch 5 m
(Winkelstecktdlle)

Bei Betrieb aus einem tragbaren O,-Flaschenpaket

Flaschenhaiter
far zwei 2-L-Flaschen

Einsatz von 2 x 2 L Flaschen ist méglich
O,-Druckminderer (G 3/4)
und

O,-Flasche AG 2/200, G 3/4
Gerade-Ventil, geflllt

D 17 251

B 03 580
B 02710
M 17 618
M 17 617
M 29 243

M 29 263

M 23 370

D 20225

B 02 352

24
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Benennung und Beschreibung

Bestell-Nr.

und
Schraubenschliissel SW 32/22

Sonderzubehér zum Druckminderer D 20225:
0z-Kupplungsschlauch 0,15 m

Verbindungsschlduche zwischen Oxylog und Flaschenpaket
wahlweise:
a) beidseitig schraubbar wahlweise:

0,-Dr.-AnschluBschlauch 1,5 m
oder
0,-Dr.-AnschluBBschlauch 3 m

b} Bei Verwendung des O,-Kupplungsschlauch M 23874,
steckbar iiber Schnellkupplung, gerédteseitig Gewinde M 15 x 1
wahlweise:

O,-Dr.-AnschluBBschlauch 3 m
(Winkelstecktdlle)

oder

0,-Dr.-AnschluBBschlauch 5 m
(Winkelstecktulle}

M 12 401

M 23 874

M 17 616

M 17 617

M 29 243

M 29 263

Sonderzubehor

Silikon-Maske Nr. 2

Silikon-Maske Nr. 5

Halter :

zur Befestigung des Oxylog in mobilen Einheiten

Halter mit Schienenklaue

zur Befestigung des Oxylog an einer Wandschiene
AnschluBschiauch 3 m

(Oxett/Oxylog)

Druckbegrenzungsventil

einstelibar von 10 bis 45 mbar, aufsteckbar auf PatientenanschiuB
Volumenmessung Oxylog

Zusatzausristung zur Messung des expirierten Volumen
bestehend aus: Volumeter, Halterung, Siliconschlauch 1,1 m
und 2 Tillen

PEEP-Ventil (Ambu PEEP)

einstellbar von 0 bis 10 mbar

Polymed 201 (Gasmischer)

und
0,-Dr.-Anschluf3schlauch 1,5 m

2120194
21 20 186
84 04 560

84 05 009

M 25879

84 05 390

84 06 995

84 07 475

D 21800

M 17 716
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Benennung und Beschreibung

Bestell-Nr.

Zur Prifung der Druckgasversorgung und des
Beatmungsminutenvolumen:

Normkonnektor Gr. 5, Niro M 25589

Fir den Betrieb mit verldngertem Beatmungsschlauch:

Siliconschlauch E 1,1 m 84 04 063

ISO Doppeiltiille M 25 647

Verbrauchs- und Austauschteile -

fur die Sterilisation

Beatmungsventil 2 84 06 600

Verbindungsschiauch 84 04 063

Silikon 1,1 m

Trageriemen 84 04 773
76 KA




Teile-Liste

irlm_Ldb.bl\.l;H Benennung und Beschreibung Bestell-Nr.

1-7 Oxylog mit Beatmungszubehor 84 09 520
1 Oxylog 84 08 500
2 Siliconschlauch E1,1m 84 04 063
3-5 Beatmungsventil 84 06 600
3 Deckel 84 06 585
4 Membrane 84 03 552
) Ventilgehause 84 06 595
6,7 Tragegurt - 8404773
6 Gurt 84 04 078
7 L.asche 84 05 179
8 Druckbegrenzungsventil 84 05 390
9 PEEP-Ventil (Ambu) 0-10 mbar 84 07 475
10 Silicon-Maske Nr. 2 2120194
10 Silicon-Maske Nr. 5 21 20 186
12 = | Halter 84 04 560
13 Halter mit Klaue 84 05 009
2,14-17| Volumeteranschiu} 84 06 995
14 Tiille M 25 647
15 Tulle, vollst. 84 05 155
16 Volumeter 3000 2M 18250
17 Halterung 84 06 677

By ?
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Abb. 11  Einzelteile (siehe Teile-Liste).
* Optional, nur bei Betrieb mit verlangertem Beatmungsschiauch.
Die Pos.-Nr. sind nicht identisch mit den Pos.-Nrn. in den anderen Bildern,
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Niederlassungen und
Verkaufsbiros in der

Bundesrepublik Deutschiand

Berlin
= (030)250098-0
FAX (0 30) 25 00 98 41

Bielefeld
= (0521)20888-0
FAX{0521)20888 79

Bremen
& (0421)48602-77
FAX{04 21) 4 86 02 11

Dresden
™ (0351)80702-0
FAX (03 51) 8 07 02 - 41

Essen
™ (02054)104-0
FAX (0 20 54) 10 41 06

Hamburg
& (040)66949-10
FAX(0 40)6 6949 -19

Hannover
& (0511)97299-0
FAX (05 11) 9 72 99 60

Karlsruhe _
& (07243)7745-0
FAX(0 72 43) 77 45 77

Kassel
& (0561)21099
FAX (05 61) 28 41 25

Kiel
(04 31) 16903 - 01
FAX {04 31) 16903 33

Koln
& (0221)17809-0
FAX (02 21) 1 7909 10

Leipzig
& (0341)5645599
FAX {03 41) 5 64 55 98

Magdeburg
& (0391)5929260-61
FAX (03 91)5 929262

Minchen
& (082)61007-0
FAX(089)6 1007 71

Nirnberg
@ (0911)6883-0
FAX{09 11) 688 3155

Rostock
@ (0381)6995 11

Saarbricken
= (0681)006811-19
FAX{0681)906 1120

Schwerin
N (0385)47744-0
FAX{0385)477 44 18

Stuttgart
B (0711)72593-0
FAX (07 11) 7 2593 63

Wiesbaden
B (06122)509-0
FAX(06122)509 19

Tochter- und Bete_i_ligungs—
geselischaften in Osterreich
und der Schweiz

Drager Austria
Gesellschaft mbH
Geschaftsbereich inland
A-1230 Wien

@ (1)609 04

FAX{1) 69 45 97

Drager Austria
Geselischaft mbH
Geschiftsbereich Export
A-1130 Wien

™ (1)8776931-0
FAX(1)8 77 69 31 55

Carbamed-Riiegge
CH-3097 Liebefeld/Bern
@ 0319787474
FAX0 3197874 01

D

MT 11.94




Diese Gebrauchsanweisung gilt nur fur
Oxylog
mit der Fabrikations-Nr.:

Ohne von Driger eingetragene Fabrika-
tions-Nr. informiert diese Gebrauchsan-
weisung nur unverbindlich |

Dragerwerk

Aktiengesellschaft

2 Moislinger Allee 53 - 55
23542 Libeck

@ (0451}882-0

26807-0

FAX (04 51) 8 82-20 80

90 27 547 - GA 5503.140 d

© Dragerwerk AG

4. Ausgabe - November 1993
Anderungen vorbehalten
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Drager

STK-Fristverlingerung der OXYLOG-Gerite

Die alte Vorgehensweise zur STK-Fristverlangerung, verdffentlicht am 31.01.94, ist nicht
mehr gultig.

Ab sofort gilt daher die nachstehende

111

,Vereinfachte Verfahrensweise zur STK-Fristverlangerung fir die OXYLOG-Gerate".

Auf den nachsten Seiten wird diese Verfahrensweise naher erklart.




An alle DS-Leiter der Niederlassungen

Vereinfachte Verfahrensweise zur STK-Fristverldngerung fiir die OXYLOG-Geréte

Dieses Rundschreiben ersetzt das Schreiben vom 31.01.94, ‘STK-FriétverIangerung der
Oxyloggerate’.

Die Verfahrensweise zur Umstellung der STK-Fristen nach §11 MedGV von halbjahrlich
auf 2jahrlich bei den Geréten der OXYLOG-Familie hat sich gedndert:

Der Betreiber braucht keinen Antrag auf Ausnahme nach §8 MedGV bei seiner
Aufsichtshehdrde zu stellen. Statt dessen wird eine Umstellung der STK-Frist nach
untenstehender Abhandiung erreicht.

1.

Der DragerService muB eine Inspektion und Wartung am betroffenen Gerét
durchfiihren, anschlielend ist das STK-Protokoll auszuftllen.

Die Fabrikations-Nr. des betroffenen Geréates ist auf die Gebrauchsanweisung zu
Ubertragen.
Achtung: Die alte GA verliert ihre Gilltigkeit und ist vom Betreiber zu vernichten!

Eine Einweisung des Geriteverantwortlichen, bezogen auf die Anderung der
STK-Frist von halbjahrlich auf 2jahrlich ist durchzufliihren. Siehe Kapitel ,Priifung der
Betriebsbereitschaft in der GA 5503.140, 4. Ausgabe.

Dem Betreiber werden folgende Unterlagen ausgehéndigt:

- 8STK - Prufprotokoll

- Bericht der TUV Produkt Service GmbH, Nr.: 04/830-5.016/03, datiert vom

1.09.95, (ber die Anderung der Pruffristen der wiederkehrenden
sicherheitstechnischen Kontrollen fir das Notfallbeatmungsgerat OXYLOG.



- neue Gebrauchsanweisung GA 5503.140, Besteli-Nr.: 9027547
4. Ausgabe Nov. 1993.

- Bescheinigung des Herstellers - DragerService - (iber die Durchfuhrung der
MaRnahmen und Tatigkeiten.

Mit freundlichen Griilden

DragerService MT K Hr. Breiling, mt-ds
Hr. Meier, mt-ds
Hr. GroB, mt-ds-r
Hr. Gewert, mt-ds-r
Hr. Breede, mt-ds-ts

Nett Kérner
Anlage:
- Bericht der TUV Produkt

Service GmbH,
Nr.:04/830-5.016/03 v. 1.09.95




TUV

[PRODUCT SERVICE ‘

Bericht Nr. 04/830-5.016/03

Uber die Anderung der Pruffristen der wiederkehrenden sicherheitstechnischen Kontroillen
fur das Notfallbeatmungsgerdt OXYLOG

1. Antragsteller

Dragerwerk AG
Moislinger Allee 53-55

D-23542 Lubeck
2. Umfang der Prifung

Es sollte die Zuverldssigkeit von Notfallbeatmungsgeréaten geprift werden, um die
Priffristen der wiederkehrenden sicherheitstechnischen Kontrolien von 6 Monaten

auf 24 Menate zu andern.
3. Priifgruncdlagen

IEC 601-1 /1. Ausgabe 1977 / VDE 0750 Teil 1 : 05. 82
IEC 601-1/ 2. Ausgabe 1988 / VDE 0750 Teil 1 : 12. 91
DIN VDE 0750 Teil 215/ 02.87 (Entwurf)

4. Angaben zum Prifgegenstand

Notfallbeatmungsgerate

Hersteller : siehe Antragsteller
41 Typ ; Oxylog mit Beatmungszubehor
alte Sach-Nr. 84 04 400

VSP Bescheinigung der DEKRA
Prif-Nr. T31/1925/TS0002363 vom 08.01.86

42 Typ ; Oxylog
alte Sach-Nr. 84 04 440
V'SP Bescheinigung der DEKRA
Pruf-Nr. T31/1925/T7S0002364 vom 08.01.86

Dieser Bericht darf nur in vollstandigem Worllaut wiedergegeben werden. Die Verwendung zu Werbezwecken bedarf der schriftlichen
Genehmigung, Er enthilt das Ergebnis einer einmaligen Untersuchung an dem zur Prifung vorgelegten Erzeugnis und stellt kein allgemein
gultiges Urteil Ober Eigenschafien aus der laufenden Fertigung dar.

TUV PRODUCT Service GmbH Bericht Nr. : 04/830-5.016/03
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43 Typ ) Oxylog mit Winketanschiuf}
Sach-Nr. : 84 07 530
VSP Bescheinigung der DEKRA
Pruf-Nr. T31/1925/T30002362 vom 08.01.86
44 Typ : Tornister Oxylog
Sach-Nr. ; 84 06 620
VSP Bescheinigung der DEKRA
Prif-Nr. T31/1925/TS0002361 vom 08.01.86
45 Typ ; Tragbare Sauerstoff-Versorgungseinheit Oxysafe
Sach-Nr. : M 26 085
VSP Bescheinigung der DEKRA
Praf-Nr. T31/1925/TS0002354 vom 08.01.86
46 Typ : Oxylog Sachnummer 84 08 500
Oxylog mit Beatmungszubehor — Sachnummer 84 09 520
Bauartzul. 11/M-005 /88
47 Typ : Oxylog mit Spontanatemzusatz ~ Sachnummer 84 09 565
Bauartzul. 11/ M-006 /88

5. Priifergebnis

Auf Grund der langjahrigen Erfahrung Uber die Zuverlassigkeit der Gerate, und der
Tatsache, daf der Umfang der bisher halbjahrlich stattfindenden sicherheits-
technischen Kontrollen nahezu identisch ist mit der, in der Gebrauchsanweisung
beschriebenen, Prifung der Betriebsbereitschaft wurde der Umfang der STK's erweitert
und die Fristen auf zwei Jahre heraufgesetzt,

Die Gebrauchsanweisung ist in diesem Punkt gedndert worden, dai der Anwender
aufgefordert wird, die Prufung der Bertriebsbereitschaft nach erfolgter Geratepflege und
Zusammenbau, spatestens aber nach einem halben Jahr durchzuflhren und im
Geratebuch zu dokumentieren.

Der Umfang der sicherheitstechnischen Kontrollen wurde dahingehend erweitert, daf}
die Sauerstoffkonzentration, das Minutenvolumen und die Uberprifung des
Gerétedruckmessers mit geeigneten Mefimitteln erfolgen muf.

TUV PRODUCT Service GmbH Bericht Nr. : 04/830-5.0016/03
Bereich Medizinprodukie
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Voraussetzung fir diese Erweiterung ist, daf? alle in Frage kommenden Gerate
einer Inspektion und Wartung durch den Drager Service unterzogen werden
mussen. Nach erfolgreich durchgefuhrter Inspektion und Wartung wird dem Gerat
die gednderte Gebrauchsanweisung (Sachnummer 90 27 547 /4 Ausgabe
November 1993 } und die geanderten sicherheitstechnischen Kontrollen beigelegt.
Diese Prozedur wird im Geratebuch dokumentiert.

6. Gednderte Unterlagen

1. - Gebrauchsanweisung Sachnummer 80 27 547 4.Ausgabe Nov. 1993
2. - Umfang und Fristen der sicherheitstechnischen Kontrolle

TUV Product Service
Abteilung 4MED
der Sachverstandige

TUV PRODUCT Service GmbH Bericht Nr. : 04/830-5.0016/03
Bereich Medizinprodukte
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Wiederkehrende sicherheitstechnische Kontrolien

Fristen :

Die sicherheitstechnische Kontrolle ist alle zwei Jahre durchzufilhren

Umfang :

—

Prafung der Begleitpapiere auf Vorhandensein und-Volistandigkeit von:

- Gebrauchsanweisung
- Geratebuch

Prufung der Ausstattung auf Vollstandigkeit entsprechend der Bescheinigung
nach § 22(1) MedGv oder nach der Bauartzulassung

Funktionsprifung

Prufung der Betriebsbereitschaft des Gerates nach der
Gebrauchsanweisung

Sicherheitstechnische Prifung als Auszug aus dem inspektionsumfang (soweit
nicht bereits unter Punkt 3 -Funktionsprifung enthalten- )

Prufung des Minutenvolumens mit einem Durchflulmesser
Prifung des Geratedruckmessers mit einem externen Druckmesser
Sichtprafung des Gerétes auf einwandfreien Zustand

a) Kontroile der Aufschriften auf Vollstandigkeit und Lesbarkeit
b) Kontrolle auf Beschadigungen

Diese sicherheitstechnische Kontrolle ersetzt nicht die im Rahmen einer
Inspektion notwendige Wartung, sowie den vorbeugenden Austausch der
Verschleifiteile

TUv PRODUCT Service GmbH

Bereich Medizinprodukte

Grofle Bahnstrafie 31
22525 Hamburg
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Bescheinigung der durch den Hersteller - DrigerService - auszufiihrenden
Tatigkeiten

¢ Inspektion und Wartung der Gerate vom Typ Oxylog, die dem Antrag auf Fristumstellung der
sicherheitstechnischen Kontrolle geman §11 MedGV des Betreibers zugrunde liegen

« Ubertragen der jeweiligen Serien- und Sachnummer des Gerétes - siehe hierzu Typenschild auf
dem Gerat - in die dem Kunden/Betreiber zu ibergebende neue Gebrauchsanweisung, 4.
Ausgabe, November 1993, GA 5503.140 d/e, 9027547
Anmerkung:

Die aite, bisher dem Gerét beigefligte Gebrauchsanweisung verliert mit der Ubergabe
der neuen GA ihre Gliltigkeit und ist dann vom Betreiber zu vernichten.

» Einweisung des Gerateverantwortlichen, bezogen auf die zu erfolgende Anderung der Frist der
STK von halbjéhrlich auf zweijahrlich und die daraus resuitierende gesnderte Verfahrensweise.
Siehe hierzu das Kapitel ,Prufung der Betriebsbereitschaft in der Gebrauchsanweisung, 4.
Ausgabe, Nov. 83

« Ubergabe der geénderten Unterlage - Gebrauchsanweisung und die Bescheinigung des
Herstellers dber die Durchfuhrung der Manahmen und Tatigkeiten sowie eine Kopie der
Bescheinigung Nr. 04/830-5.016/03, datiert vom 1.09.1995, TUV Product Service, als Nachweis
der Rechtsgdltigkeit dieser Mallnahme - an den Betreiber; in der Regel ist dies der
Gerateverantwortliche. :

» Hinweis fir den Betreiber:

Bedingt durch die Umstellung der internen Steuerung des Oxylog bei gleichbleibender
Geratefunktion, ist aus logistischen Griinden eine Vergabe von neuen Sachnummern
erforderlich geworden. Die nachstehende Umschlisselung erméglicht den Ubergang zu der
Bestelliste, die in der Gebrauchsanweisung, 4. Ausgabe, Nov. 93, abgedruckt ist.

Sachnummer Sachnummer
alt neu
Oxylog mit Beatmungszubehér 8404400 8409520
Oxylog 8404440 8408500
Oxylog mit Spontanatemzubehér 8408542 8409565

Hiermit wird bescheinigt, daf} die vorstehend aufgefihrten Maltnahmen und Tatigkeiten
ordnungsgemaf durchgefihrt wurden.

Datum ' Unterschrift
DragerService

bzw.

Drager-Vertriebsingenieur

g:\pmnctialtpmoxyiogispazieliherst a3 doe 15.17.95 D846 Vi
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4. Nachtrag
Zur Bauartzulassung
vom 29. Juni 1988

Aufgrund § 5 Abs. 3 der Verordnung uber die Sicherheit medizi-
nisch-technischer Geradte (Medizingeri&teverordnung - MedGV) vom
16. Januar 1985 (BGB1. I S, 93), geandert durch Gesetz vom 23.
September 1990 (BGB1. II S. 885), in Verbindung mit § 2 Nr. 1
MedGV und Nr. 15 der Anlage zu § 2 Nr. 1 MedGVY wird zugelassen,
daf die Bauartzulassung des von Ihnen hergestellten

zeitgesteuerten, volumenkonstanten
Notfall-Beatmungsgeridtes "Oxylog"
mit Spontanatemzusatz

Kennzeichen 11/M-006/88
entsprechend der Bescheinigung des Technischen Uberwachungs-Ver-
eins Nord e.V. vom 21.12.1983 - mit Anlagen -, die Bestandteil

dieses Nachtrages ist, wie folgt gedndert wird:

Die Gebrauchsanweisung fir das Oxylog Notfall-Beatmungsgerit
9027547—-GA 5503.140 d/e - 3. Ausgabe - Juni 1992 - wird ge-—
gen die Gebrauchsanweisung - 4. Ausgabe - November 1993 aus-

getauscht,

Im Ubrigen bleiben die MapBgaben der Bauartzulassung vom 29. Ju-
ni 1988 unberihrt.

Dieser 4. Nachtrag ist der Bauartzulassung beizufligen.
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