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Zweckbestimmung

Dréiger—Vapor"“” 2000 ist ein ungeheizter, kalibrierter
Anasthesiemittelverdunster zur Anreicherung von
trockenen, medizinischen Frischgasen eines Anisthesie-
gerates mit einer genau dosierten Konzentration des
Dampfes eines flissigen Anédsthesiemittels.

Die dosierte Konzentration ist weitgehend unabhingig
von den Betriebs- und Umgebungsbedingungen, z. B.
Temperatur, GasdurchfluB und Beatmungsdruck.

Der Vapor ist fir das auf ihm angegebene Anisthesie-
mittel kalibriert und nur fur dieses geeignet.

Fir die verschiedenen Anasthesiemittel werden unter-
schiedliche, entsprechend gekennzeichnete Modelle des
Vapors angeboten. B

Der Vapor wird in die Frischgasleitung eines Anasthesie-
gerates mit typischerweise kontinuierlichem Frischgas-
flow eingesetzt. Der AnschluB erfolgt zwischen Frisch-
gasdosiereinheit und Frischgasausgang.

Fir den Betrieb in einem Atemsystem ist der Vapor
aufgrund der hohen pneumatischen Widerstiande nicht
geeignet.

Die Funktion des Vapors ist von der DurchfluBrichtung
abhangig. Er muB entsprechend der am Gerit angege-
benen DurchfluBrichtung angeschlossen und betrieben
werden.

Der Betrieb des Vapors an den verschiedenen Anasthe-
siegeriten ist nur mit dem jeweils passenden, speziellen
AnschluBadapter sicher und zuldassig.

Der gleichzeitige Betrieb mehrerer hintereinanderge-
schalteter Vapore, insbesondere bei unterschiedlichen
Anéasthesiemitteln, ist nicht zulassig.

Drager empfiehlt die Uberwachung der dosierten
Konzentration mit einem kontinuierlich messenden
Monitor mit oberer und unterer Alarmgrenze zum
Erkennen von gefahrdenden Ausgangswerten.

Installation und/oder Betrieb an Anasthesiegeriten in
bewegten Fahrzeugen, Flugzeugen, Hubschraubern und
Schiffen ist nur nach Ricksprache und Freigabe von
Drager Medizintechnik GmbH zulassig.

Gerat unter Aufsicht von qualifiziertermn medizinischem
Personal benutzen, um im Falle einer Fehlfunktion
umgehend Abhilfe zu schaffen.

Amerikanische und kanadische Gesetze schreiben vor,
daB dieses Gerat nur durch oder auf Anweisung eines
approbierten Arztes abgegeben werden darf.

1) Drager-Vapor” ist eine eingetragene Marke der Dragerwerk AG
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ANHANG 1 der Richtlinie 93/42/EWG
GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN
1. ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Die Produkte mussen so ausgelegt und hergestellt sein, dass ihre Anwendung weder den
klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der
Anwender oder gegebenenfalls Dritter gefahrdet, wenn sie unter den vorgesehenen
Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt werden, wobei etwaige Risiken
verglichen mit der nutzlichen Wirkung fiir den Patienten vertretbar und mit einem hohen MafRd
des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit vereinbar sein missen.
Die vom Hersteller bei der Auslegung und der Konstruktion der Produkte gewéhlten Lésungen
missen sich nach den Grundsatzen der integrierten Sicherheit richten, und zwar unter
Bertlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der Technik.
Bei der Wahl der angemessensten Losungen muss der Hersteller folgende Grundsatze anwenden,
und zwar in der angegebenen Reihenfolge:
- Beseitigung oder Minimierung der Risiken (Integration des Sicherheitskonzepts in
die Entwicklung und den Bau des Produkts);
- gegebenenfalls Ergreifen angemessener SchutzmalBnahmen, einschlieRlich
Alarmvorrichtungen, gegen nicht zu beseitigende Risiken;
- Unterrichtung der Benutzer Uber die Restrisiken fur die keine angemessenen
Schutzmalnahmen getroffen werden kénnen.
Die Produkte miissen die vom Hersteller vorgegebenen Leistungen erbringen, d.h., sie missen
so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, dass sie geeignet sind, eine oder mehrere der in
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Funktionen entsprechend den Angaben des

Herstellers zu erfiillen.

Die Merkmale und Leistungen gemafR den Abschnitten 1, 2 und 3 dirfen sich nicht derart
andern, dass der klinische Zustand und die Sicherheit der Patienten und gegebenenfalls Dritter
wahrend der Lebensdauer der Produkte nach Mal3gabe der vom Hersteller gemachten Angaben
gefahrdet werden, wenn diese Produkte Belastungen ausgesetzt sind, die unter normalen
Einsatzbedingungen auftreten kénnen.

Die Produkte sind so auszulegen, herzustellen und zu verpacken, dass sich ihre
Einsatzmerkmale und -leistungen wahrend der Lagerung und des Transports unter
Berucksichtigung der Anweisungen und Informationen des Herstellers nicht andern.




