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1 SYMBOLE

Diese Symbole sind in dieser Gebrauchsanweisung, auf dem Gerit,
dem Versandkarton sowie auf den Gerateetiketten enthalten.

Symbol

Bedeutung

A

WARNUNG — Eine Gefahr oder unsichere Betriebsweise,
die zu schweren Verletzungen oder sogar zum Tod flihren
kann, wenn sie nicht vermieden wird.

A\

VORSICHT — Eine Gefahr oder unsichere Betriebsweise,
die zu geringfligigen Verletzungen oder Sachschaden
fihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

HINWEIS

Hinweis — Informationen, die wichtig genug sind, um sie
hervorzuheben oder zu wiederholen

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat ausschlielRlich an einen
zugelassenen Arzt oder auf Anordnung eines zugelassenen
Arztes verkauft werden. Dieser Sauerstoffkonzentrator darf nur
unter der Aufsicht eines zugelassenen Arztes verwendet
werden.

Entspricht den geltenden EU-Vorschriften, einschliefRlich der
Medizinprodukteverordnung

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft

Nicht rauchen

Keinen offenen Flammen aussetzen

Keinem Kontakt mit Ol oder Fett aussetzen

Hersteller Name und Adresse

Gerat vom Typ BF

ISL@®@fR P

Schutzklasse Il

o
N
N

Schutz gegen vertikal auftreffende Wassertropfen in der
Tragetasche
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SYMBOLE (FORTSETZUNG)
Benotigte Werkzeuge / Nur Techniker

Nicht MR-sicher - Den Nuvo Nano nicht im gleichen Raum
wie den MRT-Scanner aufbewahren. Das Gerat stellt eine
Projektionsgefahr dar.

Nicht als unsortierter Hausmll entsorgen

Medizinisches Gerét

Unter trockenen Bedingungen aufbewahren

Gleichstrom (DC)

&I Herstellungsdatum

LOT Auftragsnummer (Los-/Chargennummer)

SN Seriennummer

REF Katalognummer (Modellnummer plus Variante)

Ij;i] Siehe Gebrauchsanweisung / Benutzerhandbuch

TT Vertikal halten

I ZERBRECHLICH — Vorsichtig handhaben

/ﬂﬁw Temperaturgrenzen fiir die Lagerung
20°C

Feuchtigkeitsgrenzen fir die Lagerung

Die fiir den Betrieb des Gerates verwendeten Symbole finden Sie
unter §4.3.

2010-8101CE-DE-G Oktober 2023 Seite 5 von 36



2 ALLGEMEINE WARNHINWEISE UND

VORSICHTSMASSNAHMEN

WARNUNG

Dieses Geréat ist kein lebenserhaltendes Gerat. Patienten,
die nicht in der Lage sind, bei der Verwendung dieses
Gerats Beschwerden zu kommunizieren, sollten zusatzlich
liberwacht werden.

>

XWARNUNG

Dieses Gerat liefert hochkonzentriertes, sauerstoffange-
reichertes Produktgas, das eine schnelle Verbrennung
fordert.

ES IST VERBOTEN, zu rauchen oder mit offenen Flammen
innerhalb eines Raumes zu hantieren; das gilt fiir das Gerat
und flr das Zubehor (Kaniile). Die Missachtung dieses
Warnhinweises kann zu schweren Brdnden, Sachschaden
und/oder Verletzungen oder sogar Tod fiihren.

>

&WARNUNG

Sauerstoff beschleunigt die Verbrennung von leicht

entzlindbaren Stoffen; deshalb darf Folgendes NICHT in

Kontakt mit Ol, Fett sowie erdélhaltigen oder anderen

brennbaren Produkten kommen:

e das Gerat

e das Zubehor (z. B. Kaniile)

das Gesicht/der Hals des Patienten

e oder zum Schmieren von Anschliissen, Verbindungen,
Schldauchen usw. verwendet werden.

A&WARNUNG

Bei Stromausfillen oder mechanischen Problemen wird
eine Ersatzquelle empfohlen.

Im Falle einer Reise ist der Patient dafiir verantwortlich,
Vorkehrungen fir die alternative Sauerstoffversorgung zu
treffen.

>

XWARNUNG

Die Einstellungen des Nano entsprechen méglicherweise
nicht dem kontinuierlichen Sauerstoffstrom.

Die Einstellungen des Nano entsprechen nicht denen anderer
Marken oder Modelle von Sauerstoffkonzentratoren.
Beachten Sie zum Festlegen lhrer Einstellungen die
Spezifikationen auf S. 18.

WARNUNG

Aus Griinden der Patientensicherheit und des Nutzens
diirfen KEINERLEI Anderungen an der Anlage oder der
Ausriistung vorgenommen werden.
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ALLGEMEINE WARNHINWEISE UND

VORSICHTSMASSNAHMEN (FORTSETZUNG)

Nur  Personen, die die gesamte vorliegende
WARNUNG | Bedienungsanleitung gelesen und verstanden haben,
diirfen das Gerat benutzen.

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat ausschlieflich an
(] R einen zugelassenen Arzt oder auf Anordnung eines
2 Only zugelassenen  Arztes  verkauft werden. Dieser

Sauerstoffkonzentrator darf nur unter Anleitung eines
approbierten Arztes verwendet werden.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Personen, die weiterhin rauchen (aufgrund des erhéhten
Brandrisikos und der Wahrscheinlichkeit, dass die
schlechtere Prognose durch Rauchen den
Behandlungsvorteil weiter negativ beeinflusst).

Unter bestimmten Umstdnden kann eine nicht

{l% verschriebene Sauerstofftherapie gefdhrlich sein. Bitte

=\ VORSICHT holen Sie arztlichen Rat ein, bevor Sie dieses Gerat
verwenden.

WARNUNG
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4 I[HR GERAT

4.1 BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG UND
BEDIENUNG

Die tragbaren Nuvo Nano Sauerstoffkonzentratoren sind fir die
verschreibungspflichtige Verwendung von Patienten bestimmt, die eine
hohe Sauerstoffkonzentration benétigen. Das Gerét ist klein, tragbar
und ist fur eine kontinuierliche Verwendung zu Hause, in Institutionen
und auf Reisen/unterwegs ausgelegt.

Es ist nicht als Gerat zur Lebenserhaltung oder -unterstiitzung bestimmt.
Dieses Gerat ist nicht fiir Neugeborene, Sduglinge oder Kinder bestimmt.
Dieses Gerat ist fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt.
Verwenden Sie die Gerate aus Sicherheitsgriinden nur
dann, wenn eine oder mehrere Einstellungen fiir lhre
spezifische Aktivitatsstufe individuell festgelegt oder
vorgeschrieben wurden. UND verwenden Sie nur das
Zubehor, das bei der Festlegung lhrer Einstellungen
verwendet wurde.

>

SWARNUNG

Wenn Sie sich einer Sauerstofftherapie unterziehen,
suchen Sie sofort medizinische Hilfe, wenn Sie sich
unwohl fihlen oder einen medizinischen Notfall
versplren.

WARNUNG

Bei einigen Atemversuchen des Patienten wird die
Erhaltungsausriistung moglicherweise nicht ausgeldst.
Deshalb sollte das Gerdt nicht an tracheotomierten
Patienten verwendet werden.

Der Nuvo Nano (Nano) beginnt seinen Betrieb damit, dass Luft in den
duBeren Lufteinlassfilter gezogen wird. Diese gefilterte Luft gelangt iber
einen Feinfilter in den Kompressor. Anschliefend stromt Druckluft aus dem
Kompressor. AnschlieBend leitet ein elektronisches Ventilsystem die Luft in
einen von zwei Schlduchen, die ein Molekularsieb (Siebbetten) enthalten.
Das molekulare Sieb adsorbiert den Stickstoff (zieht ihn physikalisch an) aus
der Luft, wahrend dieser durch die Siebbetten gedriickt wird. Dieses
Verfahren wird Druckwechseladsorption (engl. PSA - pressure swing
adsorption) genannt. Einer der Schlduche erzeugt das Produktgas, wahrend
der andere von dem adsorbierten Stickstoff gereinigt wird. Nach dem
Passieren des Sauerstoffspeichers wird die Produktgasrate, die dem
Patienten zugefiihrt wird, beim Feststellen eines Atemzugs durch eine
Drosselblende und ein Impulsdosierungsventil eingestellt.

HINWEIS
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GERATEFUNKTIONEN (FORTSETZUNG)

Dann passiert es einen Feinpartikelfilter sowie einen Sensor, der die
Sauerstoffkonzentration des Produktgases erfasst, bevor es durch
einen feuerbestandigen Auslass aus dem Gerat austritt. Das Produktgas
wird dem Patienten zugefiihrt und von Geweben in Nase, Lunge und
den Verbindungswegen zwischen beiden absorbiert.

4.2 GERATEFUNKTIONEN

Abbildung1 3

Abbildung 2

2010-8101CE-DE-G Oktober 2023

Frontplatte (Abb. 1)

1 — Mensch-Maschine-
Schnittstelle (MMS)

2 — Sauerstoffauslass
3 — Gehdusefilter

4 — Luftauslass

Einlassfilter nicht abgebildet
- nach Entnahme des
Gehdusefilters zugédnglich
(Abb. 1-3)

Siehe Austausch auf S. 29.

Riickwand (Abb. 2)

5 — Akku
6 — Akkufreigabe
7 —Stromversorgungseingang

Etikett mit den technischen
Daten nicht dargestellt —
befindet sich an der
Gerateunterseite.
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4.3 STROMVERSORGUNG

AKKU (PN 8100-1550)

Eine mogliche Stromversorgung ist unser
Standard-Lithium-lonen-Akku. Bei voller Ladung
reicht der Akku fiir bis zu 4 Stunden Betrieb.

Setzen Sie den Akku zum Aufladen in den
Nano ein und schlieBen Sie das AC/DC-

Netzteil (unten) an.

Das vollstandige

Aufladen dauert nicht langer als 4 Stunden.

AC-NETZTEIL

Eine weitere Stromversorgungsoption ist unser AC-Netzteil (Netzteil),
eine Kombination aus dem AC/DC-Netzadapter (Adapter) und einem
landerspezifischen Netzkabel (Kabel), das in eine funktionierende
Wandsteckdose eingesteckt wird. Das Netzteil passt sich automatisch
an Eingangsspannungen von 100 V bis 240 V (50-60 Hz) an. Somit kann
es mit den meisten Stromquellen weltweit genutzt werden.

AnschlieRen des Netzteils am Gerat: 1) Stecken Sie C in D, 2) schlieRen
Sie den Adapter B an den Stromversorgungseingang an (Abb. 2-7), 3)
Stecken Sie A in die Wandsteckdose.

C

Abbildung 3

Beschreibung Teilenummer

Adapter 8100-1540
US-Kabel 4500-1311
EU-Kabel 4500-1330
UK-Kabel 4500-1341

** Weitere landerspezifische
Kabel sind auf Anfrage erhaltlich.

>

Verwenden Sie KEINE anderen als die oben aufgefiihrten

Netzteile oder Stromkabel.

XWARNUNG Die Verwendung nicht spezifizierter Netzteile und Kabel
kann ein Sicherheitsrisiko darstellen und/oder die

Gerateleistung beeintrachtigen.

VORSICHT

Es liegt in der Verantwortung des Patienten, den Akku
regelmaRig zu Gberprifen und bei Bedarf auszutauschen.
Nidek Medical Gbernimmt keine Haftung fiir Personen,
die sich nicht an die Empfehlungen des Herstellers halten.
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4.4 MENSCH-MASCHINE-SCHNITTSTELLE (MMS)

Symbol | gedeutung Betrieb
d) - Zum Einschalten (ON) einmal
Ein/Aus driicken

- Zum Ausschalten (OFF) eine Sekunde
gedrickt halten

Akustische Alarme
stummschalten

Dricken Sie diese Taste, um den
akustischen Alarm ein- oder
auszuschalten.

4
®

Info/Spezifikationen

Dricken Sie diese Taste, um die
Informationen des Geréats anzuzeigen.

+ -

Durchflusseinstellungen
anpassen

Diese Tasten driicken, um die
Durchflusseinstellung nach oben oder
unten einzustellen

Atemerkennungsanzeige

Diese blaue Anzeige leuchtet auf, wenn
ein Atemzug wahrgenommen und eine
Impulsdosierung verabreicht wird.

Il
A

Alarmanzeige

Diese gelbe Anzeige leuchtet auf, wenn
ein aktiver Alarm vorliegt, der eine
Reaktion erfordert.
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4.5 BILDSCHIRME

STARTBILDSCHIRM

HRRED
88% 138

Symbol Beschreibung
Durchflusseinstellung

(von 1 bis 5)

l... ) Akkustand
R .M Geratelaufzeit

Ui (H:MM*) (Einmalgebrauch)

‘ Warnungen sind
stummgeschaltet

‘))) Warnungen sind horbar

* Obere Grenze der Anzeige ist HHHH:MM
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BILDSCHIRME (FORTSETZUNG)

BILDSCHIRME DER STROMVERSORGUNG

|
5 88% 138

q (RJo: 0!

e Gerét ist eingeschaltet
o Nur Akku angeschlossen
(Netzteil nicht angeschlossen)
e Akkustand wird angezeigt
= Restlicher Prozentsatz
= Verbleibende Zeit (H:MM)

e Gerét ist eingeschaltet

o Nur Akku angeschlossen
(Netzteil nicht angeschlossen)

o Akkustand > 25 %

e Gerat ist eingeschaltet
e Nur Netzteil angeschlossen
(Kein Akku angeschlossen)

e Gerat ist eingeschaltet
o Akku angeschlossen;
Ladevorgang lauft
= Netzteil angeschlossen
e Akkustand wird angezeigt
= Akkustand in Prozent
= Verbleibende Zeit zum
vollstandigen Aufladen des
Akkus (H:MM)

e Gerat ist ausgeschaltet
e Akku angeschlossen;
Ladevorgang lauft
= Netzteil angeschlossen
e Akkustand wird angezeigt
= Akkustand in Prozent
= Verbleibende Zeit zum
vollstandigen Aufladen des
Akkus (H:MM)

2010-8101CE-DE-G
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BILDSCHIRME (FORTSETZUNG)

BILDSCHIRME DER STROMVERSORGUNG (FORTSETZUNG)

e Gerat ist ausgeschaltet
o Nur Netzteil angeschlossen
(Kein Akku angeschlossen)

und MaRnahmen)

ALARMBILDSCHIRME (Siehe § 4.5 fiir alle aktiven Alarmmeldungen

5 88% 138

f\ Keine Atmung
Kanile

Aktiver Alarm im akustischen
Modus

|
5 88% 138

X Keine Atmung
Kaniile kontrollieren

Aktiver Alarm im Stummmodus

|
5 88% 138

) Keine Atmung
Kanile kontrollieren

Mehrere aktive Alarme
(auf dem Bildschirm werden
fortlaufende Alarmmeldungen
angezeigt)

INFORMATIONSBILDSCHIRM

AKKU

TEMP: 20

Model11: 8100-1550 Status: Gut
MOLEKULARES SIEB

TEMP: 26

Laufzeit: 5:00 Status: Gut

GERATETEMP. : 27 Laufzeit:
5:00

119.170 Mode11: 855
Firmware-Vers.: Nidek_Nano_V1
Hardware-Vers.: Nidek_Nano_V1

Die Informationen beinhalten:

Akkutemperatur, Akkustatus, Molekular-(Sieb-)
Temperatur, Molekular-(Sieb-)Laufzeit,
Geratemodell, Geratetemperatur,
Geréatelaufzeit, Informationen zur Kalibrierung,
Firmware-Version, Hardware-Version

2010-8101CE-DE-G
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4.6 SICHERHEITSFUNKTIONEN UND ALARME

SICHERHEITSFUNKTIONEN

Brandschutz: Dieses Gerdt ist am Sauerstoffauslass mit einem
Metallbrandschutz ausgestattet (Abb. 1-2). Dieser Brandschutz
verhindert, dass Feuer in das Gerat eindringt.

Automatischer Impulsmodus: Dieser Modus wird aktiviert, wenn 15
Sekunden lang kein Atemzug festgestellt wird. Das Gerat beginnt
automatisch alle 3 Sekunden zu pulsieren, bis es einen Atemzug
wahrnimmt. Sobald das Geréat einen Atemzug wahrnimmt, beendet es
den automatischen Impulsmodus und beginnt basierend auf lhrer
Atmung mit der Verabreichung von Sauerstoff.

ALARME

Im Falle eines Alarms leuchtet die , Alarmanzeige” (§4.3) gelb und
aktiviert den intermittierenden akustischen Alarm (2 kurze Pieptdne in
Abstianden von 15 Sekunden). Alle Funktionstests des Alarms werden
beim Einschalten automatisch durchgefihrt.

Das Gerdt erzeugt einen akustischen Alarm, um den
Benutzer bei Problemen zu warnen. Damit der Alarm auch
horbar ist, muss der maximale Abstand, den sich der
Benutzer vom Gerat entfernen kann, entsprechend des
WARNUNG ) . P
Umgebungsgerduschpegels bestimmt werden.

>

Achten Sie beim Transport des Geréts in der Tragetasche
darauf, dass der Alarm zu hoéren ist.
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SICHERHEITSFUNKTIONEN UND ALARME (FORTSETZUNG)
AKTIVE ALARMMELDUNGEN

Meldungsanzeige

Erkldrung und Manahme

Keine Atmung
Kantle kontrollieren

Es wurde mehr als 15 Sekunden lang kein Atemzug erkannt.
Automatischer Impulsmodus aktiviert.

Sicherstellen, dass die Kandle fest angeschlossen und nicht
geknickt oder abgenutzt ist und dass tber die Nase
eingeatmet wird.

Sauerstoffgehalt
niedrig: < 82 %

Den Anbieter kontaktieren

Die Sauerstoffkonzentration liegt seit mehr als 5 Minuten
(kontinuierlich) unter 82 %.
Zur Wartung den Gerételieferanten kontaktieren.

Sauerstoffgehalt
niedrig: <50 %

Den Anbieter kontaktieren

Die Sauerstoffkonzentration liegt seit mehr als 5 Minuten
(kontinuierlich) unter 50 %.
Zur Wartung den Gerételieferanten kontaktieren.

Akkuladung niedrig Der Akkustand liegt zwischen 5 % und 20 %.
Jetzt aufladen An die AC/DC-Stromversorgung anschlieRen und aufladen.
Kku | Der Akkustand liegt unter 5 %.
AA du ijr Das Gerat schaltet sich nach 10 Sekunden ab.
nden apter Den Akku austauschen oder zum Aufladen an die
anschlieBen .
Stromversorgung anschlielen.
Akku zu kalt Akkutemperatur zu niedrig (<0°C / 32°F).
Warnung: Die

Gebrauchsanweisung beachten

In eine warmere Umgebung bringen.

Akku zu heill

Nur Adapter verwenden

Akkutemperatur zu hoch (> 65°C / 149°F).

Das Gerat schaltet sich nach 10 Sekunden ab.

Den Akku trennen und das Netzteil verwenden, bis der
Akku abgekiihlt ist. Dann den Akku wieder anschliefen und
neu starten.

Anlage zu kalt
Warnung: Die
Gebrauchsanweisung beachten

Anlagentemperatur zu niedrig (<0°C / 32°F).
In eine warmere Umgebung bringen.

Anlage zu heil}
Warnung: Die
Gebrauchsanweisung beachten

Die Anlagentemperatur ist zu hoch (> 65°C / 149°F).
Das Gerat schaltet sich nach 10 Sekunden ab.
In eine kiihlere Umgebung bringen und neu starten.

Akku erschopft

Den Anbieter kontaktieren

Der Akkustand liegt unter 50 % (500 Lade-/Entladezyklen
wurden Uberschritten)

Den Akku bald ersetzen (den Geratelieferanten
kontaktieren).

Niedrige
Eingangsspannung
Adapter priifen

Die zugefiihrte Eingangsspannung betragt weniger als 17 V.
Das Gerat wird nur mit Akku betrieben.

Den AC/DC-Netzadapter austauschen (den
Gerdatelieferanten kontaktieren).

2010-8101CE-DE-G

Oktober 2023 Seite 16 von 36




SICHERHEITSFUNKTIONEN UND ALARME (FORTSETZUNG)

Meldungsanzeige

Erkldrung und MaBnahme

Siebbettausfall

Den Anbieter kontaktieren

Das Siebbett funktioniert nicht oder ist unwirksam
geworden.

Das Siebbett austauschen (den Geratelieferanten
kontaktieren).

Netzteilfehler
Den Anbieter kontaktieren

Die Anlagenspannung betragt weniger als 10,5 V.
Das Gerat schaltet sich nach 10 Sekunden ab.
Den vollstandig geladenen Akku anschlieRen.
Das AC-Netzteil austauschen (den
Geratelieferanten kontaktieren).

Siebbett austuschen
Den Anbieter kontaktieren

Siebbett ist abgelaufen/Siebbettchip-Fehler.
Das Siebbett austauschen (den Geratelieferanten
kontaktieren).

Kompressorausfall
Den Anbieter kontaktieren

Der Kompressor funktioniert nicht.
Zur Wartung den Geratelieferanten kontaktieren.

Ventilprifung
fehlgeschlagen

Den Anbieter kontaktieren

Das Ventil funktioniert nicht (schaltet nicht).
Zur Wartung den Geratelieferanten kontaktieren.

Kihlgeblaseausfall
Den Anbieter kontaktieren

Das Kiihlgeblase funktioniert nicht.
Zur Wartung den Geratelieferanten kontaktieren.

Anlagenstart
fehlgeschlagen

Den Anbieter kontaktieren

Konzentration erreicht beim Starten nicht 82 %.
Zur Wartung den Geratelieferanten kontaktieren.

Gas behindert
Den Anbieter kontaktieren

Der Gasausgangsschlauch ist blockiert/ die Kantile
ist geknickt.
Zur Wartung den Geratelieferanten kontaktieren.

Atemsensorausfall
Den Anbieter kontaktieren

Der Atemsensor funktioniert nicht.
Zur Wartung den Geratelieferanten kontaktieren.

Sauerstoffsensorausfall
Den Anbieter kontaktieren

Der Sauerstoffsensor funktioniert nicht.
Zur Wartung den Geratelieferanten kontaktieren.

Tankdruckausfall
Den Anbieter kontaktieren

Der Tankdruck ist nicht normal.
Zur Wartung den Geratelieferanten kontaktieren.

2010-8101CE-DE-G
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4.7 LEISTUNG UND SPEZIFIKATIONEN

Die Leistung der Vorrichtung (insbesondere der Sauerstoffkonzen-
tration) wird bei 21 °C (70 °F) und bei einem Wert von einer Atmosphare
angegeben. Die Spezifikationen kdénnen je nach Temperatur und

Hohenlage abweichen.

Modell

855

Beschreibung

Nuvo Nano Sauerstoffkonzentrator

Netzteil Wechselstromeingang

100 bis 240 V AC / 50 bis 60 Hz

Wiederaufladbarer Akku

14,54 V DC Spannung / 6,8 Ah Nennleistung

Benutzeroberflache

2,8 Zoll groRes LCD-Farbdisplay

Durchschnittlicher
Sauerstoffgehalt

87 % bis 96 % bei allen Einstellungen

Atemfrequenz

10 bis 40 Atemzige pro Minute

Sensitivitat des
inspiratorischen Triggers

<0,12cm H20

Maximaler Ausgangsdruck

25 PSI

Abmessungen (L x B x H)

22,6 cmx89cmx16,5cm
(8,3 Zoll x 3,5 Zoll x 6,5 Zoll)

Gewicht 2,1 kg (4,7 Ibs)
Larmpegel 49 dBA (bei Einstellung 2)
Akkudauer Bis zu 4 Stunden
Ladezeit des Akkus Hoéchstens 4 Stunden

Schutzklasse

Klasse Il

Bauteile: Typ BF

Eindringungsschutz*

P22

* Entspricht der Norm EN 60529:2001 + A2:2014 in Bezug auf das IP22-Rating; das
Gehduse schitzt interne elektrische Komponenten vor senkrecht herabfallenden
Wassertropfen bei einer Neigung von 15 ° und vor Partikeln, die gréRer als 12,5 mm

sind, wenn das Gerat in der Tragetasche ist.

* Entspricht EN 60601-1:2006 [11.6.3]; das Gehause schiitzt die internen elektrischen
Komponenten vor dem Verschitten eines Glases Wasser
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LEISTUNG UND SPEZIFIKATIONEN (FORTSETZUNG)

EINSTELLUNGEN DER DURCHFLUSSSTEUERUNG UND

IMPULSVOLUMEN

Einstellungen 1 2 3 4 5

Atemfrequenz Pulsvolumen (ml)
10 21 42 63 84 100
15 14 28 42 58 66,7
20 10,5 21 31,5 42 50
25 8,4 16,8 25,2 33,6 40
30 7 14 21 28 33,3
35 6 12 18 24 28,6
40 53 10,5 15,8 21 25

115 % bei Standardtemperatur und -druck, trocken (STDP)*
+ 25 % lGber dem Nennumgebungsbereich
* STDP betragt 101,3 kPa bei einer Betriebstemperatur von 20 °C, trocken

Materialien in Kontakt mit dem Patienten

Artikel

Material

Konzentratorgehduse

PC+ ABS

Gedruckte Etiketten

Polycarbonat

MMS PET
Sauerstoffauslass Aluminium
AC-Netzteil PVC

Gehdauseluftfilter

Edelstahlsieb

Einlassfilter

100 % Wollfilz

Produktfilter

PP + Glasfaser

Rohr/Schlauch

Aluminium, PVC, Kupfer,
Polyurethan und/oder Silikon
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4.8 ZUBEHOR UND ERSATZTEILE

Das mit dem Gerat verwendete Zubehor muss sauerstoffkompatibel sein,
es muss flr die Sauerstofftherapie bestimmt und biokompatibel sein und
den allgemeinen Anforderungen der FDA-Qualitatssystemverordnung oder
der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte oder anderen
geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsprechen.

Das unten aufgefiihrte Zubehor, das von Nidek Medical Products, Inc.
und unseren Handlern erhaltlich ist, erflllt diese Anforderungen.

Das Zubehor kénnen Sie von Ihrem Geratelieferanten beziehen.

Artikel Teilenummer
Kaniile fur Erwachsene 9012-8780
Mit 2 m Schlauch, Nennleistung 6 I/m

Tragetasche 8100-1650
Silikonhdlle 8100-1675
AC/DC-Netzadapter 8100-1540
Akku 8100-1550
Einlassfilter (5er-Set) 8100-1181
Gehausefilter 8100-1031

S

QNARNUNG

Eine unsachgemaRe Verbindung und Verwendung der Kanile
durch den Patienten kann zu Verletzungen, einschlieBlich
Strangulation, fiihren. Um dieses Risiko entsprechend zu
verringern, vermeiden Sie bitte Situationen, in denen sich die
Kanile oder der Schlauch um den Hals des Patienten
verheddern kénnen und bei der Anwendung bitte nicht mehr
als 7,6 m Schlauchlange anbringen.

VORSICHT

Ohren, Nase und Hals kdnnen bei langerem Kontakt mit
der Kaniile gereizt werden. Zur Linderung wird nur ein
Gleitmittel auf Wasserbasis empfohlen.

VORSICHT

Die Verwendung bestimmter Zubehorteile und / oder
Ersatzteile, die nicht vom Hersteller empfohlen werden, kann
die Leistung beeintrachtigen und eventuell sogar die Verant-
wortung des Herstellers aufheben oder auRer Kraft setzen.

HINWEIS

Die Kantile sollte fir mindestens 6 I/m ausgelegt sein
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5 AUSPACKEN UND INSPEKTION

Der Nano ist in einer Verpackung verpackt, die das Gerat wahrend des
Transports und der Lagerung vor Beschddigung schiitzt. Nehmen Sie das
Gerat aus der Verpackung und untersuchen Sie es auf Beschadigung.
Wenden Sie sich im Fall einer Beschadigung an Ihren Geratelieferanten.

Das Paket enthilt folgende Elemente:

Nano-Sauerstoffkonzentrator, zwei Akkus (keiner ist an das Gerat
angeschlossen), AC/DC-Netzadapter, landerspezifisches AC-Netzkabel,
Silikonhlle, Tragetasche, funf (5) Einlassfilter, eine (1) Kanile mit 2 m
(7 FuR) Schlauch und die vorliegende Gebrauchsanweisung.

Wenn Sie |hr Gerat nicht sofort verwenden mdchten, lesen Sie bitte die
nachstehenden Umwelt-, Umgebungs- und Lagerbedingungen.

5.1 UMWELT-, UMGEBUNGS- UND LAGERBEDINGUNGEN

Das Gerdt sollte an einem trockenen Ort bei einer Umgebungs-
temperatur von -20 °C bis 70 °C bei 5-90 % relativer Luftfeuchtigkeit
gelagert werden.

Nach ldangerer Lagerung kann die Sauerstoffkonzentration
beeintrachtigt werden. Priifen Sie das Geréat vor Gebrauch.
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6 BETRIEB

NICHT in explosionsfahiger Atmosphére verwenden.

WARNUNG | YUm Brand- und Explosionsgefahren zu vermeiden, sollte
der Konzentrator von Warmequellen, Glihlampen,
Losungsmitteln, Aerosolen usw. ferngehalten werden.

>

Das Gerat sollte in einem gut bellifteten Raum aufgestellt
und betrieben werden, der frei von Schadstoffen oder
Dampfen ist und mit ausreichender Beleuchtung vor den
Elementen geschutzt wird.

! \WARNUNG

!>

Aus Grinden der Patientensicherheit und des Nutzens ist
keine Anderung der Ausriistung erlaubt. Es wird auch
XWARNUNG nicht empfohlen, das Gerit mit Gerdten oder

Zubehorteilen zu verbinden, die nicht in dieser Anleitung
angegeben sind.

>

Das Gerat wird mit Strom betrieben. Fir mogliche
Stromausfalle und zur Sicherstellung des kontinuierlichen
Betriebs wird die Verwendung einer Reservequelle
empfohlen.

WARNUNG

4}

Der Nano ist fir Dauerbetrieb ausgelegt. Fir eine
VORSICHT | optimale Lebensdauer der Siebbetten wird eine haufige
Nutzung des Gerats empfohlen.

Verwenden Sie das Gerdt NICHT in magnetischen
VORSICHT | Umgebungen wie z. B. MRT- oder Réntgenumgebungen.
Diese Umgebungen konnen den Geratebetrieb storen.

BB

6.1 BETRIEBLICHE UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Das Gerdt sollte an einem trockenen Ort bei einer Umgebungs-
temperatur von 5 °C bis 40 °C bei 10-90 % relativer Luftfeuchtigkeit
betrieben werden.

Das Gerat kann ohne Leistungsminderung in einer Hohenlage von bis zu
3.000 m bei einer Temperatur von 21 °C betrieben werden.
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6.2 REISEN

Fihren Sie auf Reisen ausreichend geladene Akkus mit sich, um lhr Gerat fiir
mindestens 150% der erwarteten Reisedauer mit Strom zu versorgen (z. B. 4-
Stunden-Flug/-Fahrt, Sie sollten mindestens 6 Stunden Akku zur Verfiigung haben).

f’ﬂ WARNUNG

Wind oder starke Zugluft konnen die genaue Verabreichung
der Sauerstofftherapie beeintrachtigen.

HINWEIS

Einige Transportmittel (z. B. Flugzeuge, Zug, Bus, Boot) kénnen
mit Bordstrom ausgestattet sein. Moglicherweise haben Sie die
Moglichkeit, einen Sitzplatz mit einem Stromanschluss
anzufordern, mit dem Sie lhr Gerat mit Strom versorgen konnen.
Erkundigen Sie sich bei Inrem Anbieter nach Verfligbarkeit und
Kompatibilitdt des Stromanschlusses mit Ihrem Gerdt. Der
Kauf eines Adapters wird empfohlen. Dieser ist in Elektro- und
Reisegeschaften erhltlich.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN ZUM FLUG
Die Federal Aviation Administration (FAA) gestattet das Mitfiihren eines
Nanos an Bord aller US-Luftflugzeuge. Hier sind ein paar Punkte, um die

Reisen per Luft zu erleichtern:

1) Stellen Sie sicher, dass Ihr Geréat sauber, in gutem Zustand und frei von Schaden oder anderen
Anzeichen libermaRiger Abnutzung oder Missbrauch ist.

2) Fuhren Sie ausreichend geladene Akkus mit sich, um Ihr Gerdt fur mindestens 150% der
erwarteten Flugdauer, Bodenzeit vor und nach dem Flug, Sicherheitskontrollen und Ansch-
lussfliige mit Strom zu versorgen und planen Sie auch unvorhergesehene Verspatungen mit ein.
3) Die FAA-Bestimmungen verlangen, dass alle zusatzlichen Batterien einzeln verpackt und
geschuitzt werden, um Kurzschliisse zu vermeiden, und ausschlieBlich im Handgepéck an Bord von
Flugzeugen transportiert werden.

é! VORSICHT

Das Reisen in eine andere Hohenlage (z. B. vom Meeresspiegel
in die Berge) kann lhren Blutsauerstoffspiegel beeinflussen.
Wenden Sie sich an I|hren Arzt oder medizinisches
Fachpersonal, wenn Sie sich unwohl fiihlen oder Ubelkeit oder
Schwindel verspiiren.

Die Flugzeuge einiger Fluggesellschaften sind moglicherweise
mit Netzstrom an Bord ausgestattet. Die Verfugbarkeit variiert
jedoch je nach Fluggesellschaft, Flugzeugtyp und Serviceklasse.

HINWEIS Sie mussen sich 48 Stunden vor Reiseantritt bei Ihrer(n)
Fluggesellschaft(en) Uber die Verfiigbarkeit und etwaige
spezifische Anforderungen an die Akkulaufzeit erkundigen.
Um von Batteriebetrieb auf Stromversorgung des Flugzeugs zu
wechseln, sollte der Akku entfernt und das Wechsel-

HINWEIS

stromnetzteil an eine verfligbare  Stromversorgung
angeschlossen werden.
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6.2 INBETRIEBNAHME
1. Stellen Sie sicher, dass das Gerat ausgeschaltet ist.

2. Stellen Sie sicher, dass der Geh&usefilter (Abb. 1-3) vorhanden ist
und dass der Luftein- und -auslass nicht blockiert sind.

Partikelsieb
Lufteinlass

Luftauslass

Eine blockierte Luftzirkulation kann zu einem internen

{ 5 Hitzestau fihren, der zum Abschalten des Geréts fiihrt.

= AORSICHT Alarmmeldungen und entsprechende MaRnahmen finden
Sie unter §4.5.

A Betreiben Sie den Nano NICHT ohne Gehdusefilter und
ORSICHT | Einlassfilter. Durch die Aufnahme von Partikeln in die
Anlage kann das Gerat beschadigt werden.

3. Legen Sie den Akku ein. Nach dem Einrasten kehrt die Verriegelung in
die obere Position zuriick und gibt ein horbares Gerdusch (Klick) von sich.

Siehe §7.2 fiir Akkupflege

‘ ‘ ——— und -wartung.
o ) :
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INBETRIEBNAHME (FORTSETZUNG)

4. SchlieRen Sie das Gerat an die Wechselstromversorgung an. Die
grine LED am Netzteilblock leuchtet und das Gerét piept.

\WARNUNG

Stecken Sie NUR das mitgelieferte Kabel in den
Stromversorgungsanschluss (Abb. 3-D).

Stecken Sie NUR den mitgelieferten AC/DC-Netzadapter in
den Stromversorgungseingang (Abb. 2-7).

>

XWARNUNG

Verwenden Sie KEINE anderen als die oben aufgefiihrten
Netzteile oder Stromkabel.

Die Verwendung nicht spezifizierter Netzteile und Kabel
kann ein Sicherheitsrisiko darstellen und/oder die
Gerateleistung beeintrachtigen.

>

XWARNUNG

Wickeln Sie die Kabel zur Aufbewahrung NICHT um das
Netzteil.

Ziehen oder platzieren Sie keine Gegenstande Uber das
Kabel. Andernfalls konnen die Kabel beschadigt werden
und das Geréat kann nicht mit Strom versorgt werden.

Avomcm

Das Netzteil ist nicht wasserdicht.

Bauen Sie das Netzteil auf keinen Fall auseinander.
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INBETRIEBNAHME (FORTSETZUNG)

5. Befestigen Sie die Kaniile am Sauerstoffauslassanschluss (Abb. 1-2).
Versichern Sie sich, dass Kanile und Schlauch nicht geknickt sind.

6. Schalten Sie den Nano mit einem kurzen Druck auf die EIN/AUS-
Taste ein (§ 4.3). Die Kontrollleuchte blinkt und das Display zeigt beim
Start das Logo von Nidek Medical Products, Inc. an.

Wahren der zweiminiitigen Aufwdrmzeit baut der Nano
die Sauerstoffkonzentration auf.

VORSICHT | unter besonderen Bedingungen ist méglicherweise eine
langere Aufwarmzeit erforderlich (z.B. Kihl- oder
Betriebstemperaturen).

Der Nano wechselt 30 Sekunden nach dem Einschalten
' des Gerdts in einen obligatorischen automatischen
: VORSICHT Impulsmodus, der 30 Sekunden lang anhalt und in dem
keine Atemziige erkannt werden.

7. Passen Sie lhre Einstellung an die von Ihrem Arzt oder Kliniker
verschriebene Durchflussrate an. Driicken Sie die dazu die Tasten +
und — (§ 4.3), bis die gewiinschte Einstellung auf dem Display
angezeigt wird (1 bis 5). In §4.6 finden Sie die entsprechenden
Durchflusseinstellungen und die zugehdrigen Volumenwerte.
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INBETRIEBNAHME (FORTSETZUNG)

8. Tragen Sie die Kaniile auf Inrem Gesicht und atmen Sie durch die Nase.

Wenn 15 Sekunden lang kein Atemzug
festgestellt wird, wechselt er in den
automatischen Impulsmodus. Das Gerét
beginnt automatisch alle 3 Sekunden zu
pulsieren, bis es einen Atemzug wahrnimmt.
Sobald das Gerdt einen Atemzug wahrnimmt,
beendet es den automatischen Impulsmodus
und beginnt basierend auf lhrer Atmung mit
der Verabreichung von Sauerstoff.

Achten Sie auf die visuellen und akustischen
Alarmsignale, die Sie auf ein Problem mit
lhrem Gerdt hinweisen. Siehe §4.5 fir alle

Warnmeldungen und MafRnahmen.

Wenn Sie sich einer Sauerstofftherapie unterziehen, suchen

WARNUNG | Sie sofort medizinische Hilfe, wenn Sie sich unwohl fihlen
oder einen medizinischen Notfall verspiren.
L ¥
Die Anzeige wird moglicherweise dunkler, wenn das Gerat
nach 30 Sekunden nicht bedient wird.
HINWEIS Driicken Sie eine beliebige Taste, um das Display
einzuschalten.

6.3 HERUNTERFAHREN

Druicken Sie am Ende der Behandlung die zwei Sekunden die EIN/AUS-
Taste, um das Gerat anzuhalten.

AXWARNUNG

Stellen Sie wahrend des Betriebs und nach dem
Herunterfahren sicher, dass die Kanile von weichen
Oberflichen und Kleidung weg zeigt. Uberschiissiger
Sauerstoff kann sich ansammeln und eine Entziindung
verursachen, wenn er einem Funken oder einer offenen
Flamme ausgesetzt wird.

Wenn das Netzkabel aus der Wandsteckdose gezogen

VORSICHT | wird, trennen Sie das AC-Netzteil vom Gerit, damit der
Akku nicht unnétig entladen wird.
Wihrend des Betriebs kann der AC/DC-Netzadapter heil
VORSICHT | werden. Versichern Sie sich, dass das Netzteil abgekihlt

ist, bevor Sie es anfassen.
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6.4 STORUNGSBEHEBUNG

In der nachstehenden Tabelle sind einige haufige Probleme und
MaRnahmen aufgefiihrt, die Sie ergreifen kdnnen. Wenn Sie das
Problem nicht beheben kénnen, wenden Sie sich an lhren Dienstleister.

Problem Mogliche Ursache Empfohlene Lésung
Der Akku ist nicht Nehmen Sie den Akku heraus
richtig eingelegt. und setzen Sie ihn wieder ein.
Betreiben Sie das Gerat (mit
) eingesetztem Akku) tber das
Der Akk leer.
Das Gerit er uist leer Netzteil, um den Akku

schaltet sich nicht

aufzuladen.

ein

Das AC-Netzteil hat
schlechten Kontakt.

Uberpriifen Sie den Anschluss
des Netzteils.

Vergewissern Sie sich, dass das
grine Licht am Adapter
durchgehend leuchtet.

Das Gerat ist nicht
eingeschaltet.

Schalten Sie das Gerat ein.

Kein Sauerstoff

Die Kandle ist
geknickt oder
verstopft.

Uberpriifen Sie die Kaniile und
die Verbindung zum
Sauerstoffauslass

Geratefehler.

Uberpriifen Sie die
Alarmmeldung und befolgen Sie
die empfohlenen MalRnahmen
entsprechend.

Sauerstoff nicht in

Das Gerat wird
hochgefahren.

Warten Sie 2 Minuten, bis das
Gerat hochgefahren ist.

voller
Konzentration

Die Siebbetten
mussen gewartet
werden.

Wenden Sie sich an Ihren
Geratelieferanten, um
Ersatzsiebbetten zu erhalten.

Alarm tritt auf

Liste der
Alarmmeldungen in
§4.5

Liste der empfohlenen
MaRnahmen in §4.5
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7 REINIGUNG UND WARTUNG

7.1 REINIGUNG

REINIGUNG DES GERATS

Unterziehen Sie die AulRenseite des Gerats regelmaRig einer Sichtpriifung.
Versichern Sie sich vor der Reinigung des Gehauses, dass das Gerat
ausgeschaltet ist. Wischen Sie es mit einem weichen, trockenen Tuch oder
mit einem feuchten Schwamm sauber und verhindern Sie, dass sich Staub
und Schmutz am Gerdt ansammeln. Lassen Sie es vor dem Gebrauch
grundlich trocknen.

Dieses Gerét ist fir den Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt
und sollte nicht an mehreren Patienten verwendet werden.

Aceton, Losungsmittel im Allgemeinen oder andere
HINWEIS brennbare Produkte diirfen nicht verwendet werden.
Verwenden Sie keine Scheuerpulver.

AUSTAUSCH UND REINIGUNG DER FILTER

Das Gehdusefiltersieb muss wdchentlich gereinigt werden, um einen
ausreichenden Luftstrom durch das Gerat zu gewahrleisten. Reinigen Sie
das Sieb mit einem milden fliissigen Reinigungsmittel und Wasser.
Versichern Sie sich vor dem Wiedereinsetzen
des Siebs, dass es trocken ist.

Der Einlassfilter muss alle 12 Wochen
ausgetauscht werden, damit saubere Luft in
den Kompressor gesogen wird. Um den
Einlassfilter auszutauschen, entfernen Sie das
Gehdausefiltersieb, nehmen Sie den
Einlassfilter aus der Einlasskammer, setzen Sie
den neuen Einlassfilter ein und bauen Sie das

Gehausefiltersieb ein.
Einlass Filter

REINIGUNG UND AUSTAUSCH VON ZUBEHOR
Schlduche und Kaniilen sollten gemalR den Anweisungen des Herstellers
verwendet werden. Um die Ausbreitung von Bakterien und Viren zu
verhindern sollten derselbe Schlauch und dieselbe Kaniile nicht bei
mehreren Patienten verwendet werden. Befolgen Sie die vor Ort
geltenden Bestimmungen fiir die Entsorgung und das Recycling von
Schlduchen und Kaniilen.

Verwenden Sie zum Reinigen |hrer Tragetasche ein feuchtes Tuch und ein
mildes Reinigungsmittel und wischen Sie sie anschliefend trocken.
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7.2 WARTUNG
VORBEUGENDE WARTUNG

Die Herstelleranweisungen zur vorbeugenden Wartung der Gerate sind
im Servicehandbuch (Ref. 2010-8105) erklart. Fragen Sie Ihren
Geratelieferanten nach Aktualisierungen des empfohlenen Wartungs-
programms. Die Wartung muss von einem entsprechend geschulten
und vom Hersteller zertifizierten Techniker vorgenommen werden.

Verwenden Sie nur Originalersatzteile (siehe §4.8) von Nidek Medical
Products, Inc. oder unseren Handlern. Auf Anfrage kann der Lieferant
Schaltpldne, Ersatzteillisten, technische Details oder andere
Informationen zur Verwendung durch qualifizierte Techniker fir
Geréateteile weitergeben, die in den Verantwortungsbereich des
Herstellers fallen oder vom Hersteller als reparierbar ausgewiesen sind.

Das Gerat NICHT auseinanderbauen. Es besteht
WARNUNG | Stromschlaggefahr. Die Wartung sollte qualifiziertem
Wartungspersonal iberlassen werden.

AKKUPFLEGE UND -WARTUNG

Ein paar einfache Schritte kdnnen die ordnungsgemafie Leistung und
lange Lebensdauer des Akkus zu gewdhrleisten. Bitte nur zugelassene
Akkus und Netzteile verwenden.

1. Firr eine langere Lebensdauer Ihres Akkus sollte das Gerat langere
Zeit bei Temperaturen zwischen 5°C und 35°C °°verwendet und
gelagert werden.

Die Anzahl der Zyklen, die eine Batterie durchhalt, hdngt stark von der
Temperatur ab, bei der die Batterie geladen wird. Die empfohlene
Raumtemperatur sollte beim Laden des Akkus 24 °C °nicht
Uberschreiten.

2. Nehmen Sie den Akku vollstdndig aus dem Gerat heraus, wenn das
Gerat langere Zeit nicht benutzt wird.

3. Lagern Sie den Akku mit einer Ladung von 40-50 % an einem kiihlen,
trockenen Ort.

Der Nano zeigt kontinuierlich den Akkuprozentsatz und die
verbleibende Zeit an. Diese angezeigten Werte sind nur eine Schatzung
und der tatsachliche Wert kann abweichen.

4. Akkus sollten nicht langer als 90 Tage am Stilick ungenutzt bleiben.
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WARTUNG (FORTSETZUNG)
ERWARTETE LEBENSDAUER

Serviceartikel

Erwartete Lebensdauer

Nuvo Nano Anlage

5 Jahre

Molekulare Siebbetten

1 Jahr

Akku

400 Vollstandige Lade-/Entladezyklen

Die Genauigkeit der erwarteten Lebensdauer
Einsatzumgebung und der

erforderlichen Wartung ab.
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8 ENTSORGUNG

Alle Abfallprodukte des Gerats (Patientenschlauch, molekulares Sieb,
Filter usw.) missen gemaR den Anweisungen der ortlichen Behorde
entsorgt werden.

Das Geradt wurde nach Gesichtspunkten der Umweltfreundlichkeit
hergestellt. Die Mehrheit der Geréteteile ist recycelbar.

Befolgen Sie die vor Ort geltenden Bestimmungen und
Recyclingprogramme bezliglich der Entsorgung des Gerats oder der
Ublicherweise verwendeten Komponenten. Nicht-Originalzubehér fiir
das Gerdt muss unter Beachtung der entsprechenden Produkt-
kennzeichnung entsorgt werden. Darlber hinaus muss gemal der
Kennzeichnungsverordnung (EU) 017/745 die Seriennummer des
entsorgten Gerats an Nidek Medical gesendet werden, sofern das Gerat

die ce-Kennzeichnung besitzt.
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9 EMV-INFORMATIONEN

Das Gerdt wurde so konzipiert, dass es wdhrend seiner gesamten
Lebensdauer EMV-Standards erfiillt und mit Sauerstoff angereichertes
Produktgas liefert. Wenn ein Zustand eintritt, in dem das Gerat nicht
den in 8§4.7 ,leistung und Spezifikationen” beschriebenen
Spezifikationen entspricht, schlagt das Gerat Alarm.

Wenn Alarme auftreten, die die Konzentration oder Abgabe des
Produktgases beeintrachtigen, bringen Sie das Gerat an einen anderen
Ort, um festzustellen, ob das Problem auf elektromagnetische
Interferenzen mit anderen Geraten in der Nahe zurtckzufiihren ist.
Leitfaden und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen:
Das Gerat ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen

Umgebung bestimmt.

Der Kunde oder Benutzer des Gerats muss

sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprufung

IEC 60601
Testebene

Konformitétsstufe

Elektromagnetische
Umgebung - Leitfaden

FuR3béden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen

Erde

Elektrostatische bestehen. Wenn die
Entladung (ESD) f iSKXVKESft[akt f ?;( \k/VKIC_’Sftlakt FuBboden mit synthetischem
IEC 61000-4-2 - - Material versehen sein, sollte
die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
+ 2 kV fur
. Versorgungs- + 2 kV fir Die Qualitat der
SC“”‘?"e transiente leitungen Versorgungsleitunge | Spannungsversorgung hat
elektrische +1kV fir n der einer normalen Wohn-
StorgroRen/Burst. Ei —
ingangs- + 1 kV fir Eingangs- | bzw. Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 -
/Ausgangs- /Ausgangsleitungen zu entsprechen.
leitungen
. . Die Qualitat der
+1 kV Leitung zu +1 kV Leitung zu
StofRspannungen Leitung Leitung jgragir:;?%sov:;safggm%ﬁg
|IEC 61000-4-5 +2 kV Leitung zu +2 kV Leitung zu

Erde

bzw. Krankenhausumgebung
zu entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
der

IEC 61000-4-11

Stromversorgungsleitungen.

<5% Ut (>95%
Einbruch in Ur)
ftir 0,5 Zyklen bei
45 Grad-Schritten
70% Ut (30%
Einbruch in Ur)
fir 0,5 Sekunden
<5% Ut (>95%
Einbruch in Ur)
fir 5 Sekunden

<5% Ut (>95%
Einbruch in Uy) fur
0,5 Zyklen bei 45
Grad-Schritten 70%
Ur (30% Einbruch in
U,) fiir 0,5 Sekunden
<5% Us (>95%
Einbruch in Uy) fur

5 Sekunden

Die Qualitat der
Spannungsversorgung hat der
einer normalen Wohn- bzw.
Krankenhausumgebung zu
entsprechen. Wenn der
Benutzer einen durchgehenden
Betrieb des Gerétes auch bei
Unterbrechungen des
Hauptnetzes benétigt, wird
empfohlen, das Gerat Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder einen
Akku zu versorgen.

Netzfrequenz (50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie in
der Wohn- und
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind,
entsprechen.

Hinweis: Uz ist die AC-Netzspannung vor dem Einsatz der Testebene

2010-8101CE-DE-G

Oktober 2023

Seite 33 von 36



EMV-INFORMATIONEN (FORTSETZUNG)

Leitungsgefiihrte HF- | 3 Vrms 3Vrms Tragbare und mobile HF-
StorgroRen IEC 150 kHz bis 80 MHz | 150 kHz bis 80 MHz | Kommunikationsgerate sollten
61000-4-6 in keinem geringeren Abstand
Gestrahlte HF- 6 Vrms 6 Vrms als den empfohlenen 30 cm

zum Gerét (einschlieBlich der

StorgréRen IEC Amateurfunk- und Amateurfunk- und

61000-4-3 |SM-Bander |SM-Bander Kabel) benutzt werden.
zwischen 150 kHz zwischen 150 kHz In der Nahe von Geraten, die
und 80 MHz und 80 MHz mit folgendem Symbol

Gestrahlte HF- 10 V/Im 10 VIm gekennzeichnet sind, kénnen

StorgroRen Interf tstehen: b

nterferenzen entstehen:
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz

Leitfaden und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen:

Das Gerat ist fir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer
des Gerdts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

Dieses Gerat verwendet HF-Energie ausschlieBlich
i fiir seine interne Funktion. Deshalb sind die HF-

HF-E s L .

C|spgliilonen Gruppe 1 Emissionen des Geréts sehr niedrig, und es ist
unwahrscheinlich, dass sie Stérungen in
elektronischen Geréten in der Néhe auslosen.

HF-Emissionen KI B Das Gerét ist fir den Einsatz in allen Einrichtungen

CISPR 11 asse einschlieBlich Wohnbereichen und diejenigen, die

- - direkt an das offentliche Niederspannungsnetz

Oberschwingungsstrome Klasse A angeschlossen sind, das Wohngebé&ude versorgt,

IEC 61000-3-2 geeignet.

Spannungsschwankunge

n/Flickeremissionen Konform

IEC 61000-3-3
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10 KONFORMITAT MIT EN 60601-1

Der Hersteller, Monteur, Installateur oder Handler ist nicht fiir die
Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Eigenschaften
eines Produkts verantwortlich, es sei denn,

e Zusammenbau, Einbau, Erweiterungen, Anpassungen,
Anderungen oder Reparaturen wurden von Personen
durchgefiihrt, die von der betreffenden Partei autorisiert wurden.

e Die elektrische Installation der entsprechenden Raumlichkeiten
entspricht den vor Ort geltenden Vorschriften/Normen (z. B.
IEC/NEC).

e Das Gerat wird gemal der Bedienungsanleitung verwendet.

Wenn die Ersatzteile, die bei der planmaRigen Wartung durch einen
autorisierten Techniker verwendet werden, nicht den
Herstellerspezifikationen entsprechen, ist der Hersteller im Falle eines
Unfalls oder Leistungsstérung nicht verantwortlich.

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen der FDA-
Qualitatssystemverordnung und der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Andere Gerate, die in der Ndhe verwendet werden,
wie Diathermie- und Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerate,
Mobiltelefone, CB und andere tragbare Geradte sowie Mikrowellen,
Induktionsplatten oder sogar ferngesteuertes Spielzeug oder andere
elektromagnetische Interferenzen, die die in der Norm EN 60601-1-2
angegebenen Werte liberschreiten, konnen jedoch den Betrieb
beeintrachtigen.
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NidekMedical

PRODUCTS

Nidek Medical Products, Inc.

3949 Valley East Industrial Drive
Birmingham, Alabama 35217 U.S.A.
Tel.: 205-856-7200 Fax: 205-856-0533
www.nidekmedical.com

Bei Anwendern in der EU sollte jeder schwerwiegende Zwischenfall mit
dem Produkt dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden.

EC | REP o N

Verantwortlicher im Vereinigten
Koénigreich

EU-Vertretung Qserve Group UK, Ltd

mdi Europa GmbH 49 Greek Street

Langenhagener Str. 71 W1D 4EG London

30855 Hannover-Langenhagen, Vereinigtes Konigreich

Deutschland Tel.: +310207882630

Tel.: +49 511 39 08 95 30 globalreg@qservegroup.com

Fax: +49 511 39 08 95 39
info@mdi-europa.com

www.mdi-europa.com c € 2862
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