GEBRAUCHSANWEISUNG

Mark 5 Nuvo-Serie
(NUVO, NUVO 8 & NUVO 10)

SAUERSTOFFKONZENTRATOR

Fur die Modelle: 505, 565, 585, 595, 905, 965, 985 und 1005
(und Varianten davon)

[Originalsprache ist Englisch] NUVO 8 (Modell 985) dient als Referenz.
Dieses Gerat ist kein lebenserhaltendes Gerat.
A Geriatrische, padiatrische oder andere Patienten, | n halt
= die nicht in der Lage sind, bei der Verwendung
=== dieses Gerats Beschwerden zu kommunizieren,
sollten zusatzlich tiberwacht werden. ; g:ggi?_’élr\: [I;)ER SYMBOLE ..o g
A oo Gorat Tefort Pochormentortes =D e
== sauerstoffangereichertes Produktgas, das eine 2.1 Bestlmm_ungsgemaBe Verwendung
== schnelle Verbrennung fordert. und BEdlenung .................................. 2
@ EIS IST VER,BOTEhNyl i raucgen oder miht Oftfenen 2.2 Geratefunktionen..........cccoevevevennnnee, 2
ammen innerhalb eines Raumes zu hantieren; . . .
das gilt fiir das Gerat und fir das Zubehor 2.3 Alarme und Sicherheitsfunktionen.... 3
(Kanule). Die Missachtung dieses Warnhinweises 2.4  Gerételeistung und Spezifikationen .. 3
kann zu schweren Branden, Sachschéden 25 Zubehs dE il 4
und/oder Verletzungen oder sogar Tod fiihren. . ubenor un rsatztetle ....................
3 AUSPACKEN UND INSPEKTION......... 4
A | Sauerstoff beschleunigt die Verbrennung von 4 EINRICHTUNG UND BETRIEB............ 4
22 leicht entziindbaren Stoffen. KEIN Ol, Fett, f
&8 Produkte auf Mineralolbasis oder andere 4.1  Installation...........cccoooevviiiiiiiiininnnn, 4
@ sntf'zmmgafe Progur‘fﬁe ?;f delf‘; Ggfatd dem 4.2 Inbetriebnahme.......c.cccooovvrrnnnnnne. 5
erabreichungszubehdr (Kanile) oder dem
Gesicht / Hals des Patienten verwenden. 43 AbSChalten ......................................... 5
5 REINIGUNG UND WARTUNG............. 5
Nur Personen, die die gesamte vorliegende P
Bedienungsanleitung gelesen und verstanden 5.1 Remlgung """""""""""""""""""""" 5
haben, dirfen das Gerat benutzen. 5.2 Wartung......ccccoeeeeneniie e )
KONTRAINDIKATIONEN - Personen, die weiterhin 6 ENTSORGUNG ..o, 6
rauchen (aufgrund des erhdhten Brandrisikos 6.1 Methode zur Abfallentsorgung.......... 6
und der Wahrscheinlichkeit, dass die schlechtere =
Prognose durch Rauchen den Behandiungsvorteil 6.2 ) Gerat entsorgen .......ccoceveevvveecvveennnnn. 6
weiter negativ beeinflusst). 7 STORUNGSBEHEBUNG ........ccccceeeeennn 6
Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat 8 EMV-IN FORM,ATION EN, 7
ausschlieRlich an einen Arzt oder auf Anordnung 9 KONFORMITAT MIT EN 60601-1........ 8
RN eines Arztes verkauft werden Dieser
Ur | sauerstoffkonzentrator darf nur unter Anleitung
eines approbierten Arztes verwendet werden.
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1  GLOSSAR DER SYMBOLE

‘ EIN (Strom ist eingeschaltet)
() AUS (Strom ist ausgeschaltet)
Hersteller Name und Adresse:

Geratvom Typ B

Schutzklasse I

Schutz gegen vertikal auftreffende

IPX1 Wassertropfen

)

L7
'
.,

Keinen offenen Flammen aussetzen

2

Keinem Kontakt mit Ol oder Fett aussetzen

Benotigte Werkzeuge / Nur Techniker

:61

Siehe technische Informationen / Service-
Handbuch

[
e (-=‘5

Siehe Gebrauchsanweisung / Benutzerhandbuch

Halten Sie das Gerét in senkrechter Position

ZERBRECHLICH - Vorsichtig handhaben

Warnanzeige zur Sauerstoffkonzentration

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

VORSICHT - Eine Gefahr oder unsichere
Betriebsweise, die zu geringfligigen

H Verletzungen oder Sachschaden fiihren kann,
wenn sie nicht vermieden wird.

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

GERATE-ID

2.1  Bestimmungsgemalie Verwendung und
Bedienung

Die Sauerstoffkonzentratoren der Mark 5 Nuvo-Serie (Nuvo,
Nuvo 8 und Nuvo 10) werden verwendet, um kontinuierlich
sauerstoffangereichertes  Produktgas fiir Patienten, von
Jugendlichen bis hin zu Geriatrie, bereitzustellen, die an
Gesundheitszustanden leiden, die einen niedrigen
Sauerstoffgehalt im Blut verursachen (Hypoxamie).

Verwenden Sie die Gerate aus Sicherheitsgriinden nur

dann, wenn eine oder mehrere Einstellungen fur lhre

spezifische Aktivitatsstufe individuell festgelegt oder

vorgeschrieben wurden. UND verwenden Sie nur das

Zubehor, das bei der Festlegung lhrer Einstellungen

verwendet wurde.
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Wenn Sie sich einer Sauerstofftherapie unterziehen,
suchen Sie sofort medizinische Hilfe, wenn Sie sich
unwohl fiihlen oder einen medizinischen Notfall

verspuren.

Die Mark 5 Nuvo-Serie beginnt ihren Betrieb damit, dass Luft in
den &uBeren Lufteinlassfilter gezogen wird. Diese gefilterte Luft
gelangt Uber einen Saugresonator und einen Feinfilter in den
Kompressor. AnschlieBend stromt Druckluft aus dem
Kompressor und durchlduft einen Warmetauscher, der die
Temperatur der Druckluft herabsetzt. Anschliefend leitet ein
elektronisches Ventilsystem die Luft in eines von zwei Zylinder,
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.
Dadurch  kann das sauerstoffangereicherte  Produktgas
hindurchstromen, bevor es dem Druckregler zugefiihrt wird.
Einer der Schlduche erzeugt das Produktgas, wahrend der andere
von dem adsorbierten Stickstoff gereinigt wird. Dieses Verfahren
wird Druckwechseladsorption (engl. PSA - pressure swing
adsorption) genannt. Nach dem Passieren des Reglers wird die
Produktgasrate, die dem Patienten zugefiihrt wird, durch das
Einstellventil des Durchflussmessers eingestellt. SchlieRlich
passiert es einen Feinpartikelfilter und dann einen Sensor, der die
Sauerstoffkonzentration des Produktgases erfasst, bevor es durch
einen feuerfesten Auslass aus dem Gerét austritt.

2.2 Geratefunktionen

Frontplatte (Abb. 1)

1 - Hauptschalter

2 - Anfeuchter

(Platz reserviert)

3 - Auslass fur sauerstoff-
angereicherte Luft

4 - Einstellknopf firr den
Durchfluss (I/Min)

5 - Trennschalter

6 - Anzeigeleuchten

Abbilduna 1 (gelb und griin)

Ruckwand (Abb. 2)

7 - Gehéauseluftfilter

8 - Herstelleretikett mit
technischen Daten

9 - Netzkabel

Abbilduna 2

Ruckwand (Abb. 3)
10 - Stundenzéhler
11 - Filter/Dampfer
12 - Luftungsgitter

Abbildung 3
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Verwenden Sie das mitgelieferte Netzkabel.

Stellen Sie sicher, dass die elektrischen Nenndaten der
verwendeten Steckdose mit denen auf dem
Herstelleretikett auf der Riickseite des Gerats
Ubereinstimmen.

Das Gerdt ist moglicherweise mit einem polarisierten
Stecker ausgestattet. Bei diesem Stecker ist ein Stift
breiter als der andere. Wenn er sich nicht in die
Steckdose einflihren lasst, den Stecker umdrehen. Wenn
er trotzdem nicht passt, einen Elektriker zu Rate ziehen.
Diese Sicherheitsfunktion nicht umgehen.

2.3 Alarme und Sicherheitsfunktionen

Das Gerét verfligt Uber einen akustischen Alarm, um den
Benutzer auf Probleme hinzuweisen. Damit der Alarm
auch horbar ist, muss der maximale Abstand, den sich der
Benutzer vom Gerét entfernen kann, entsprechend des
Umgebungsgeréuschpegels bestimmt werden.

Keine Spannungserfassung: Bei einem Stromausfall wird ein
intermittierender akustischer Alarm ausgeldst und das grine
Licht erlischt.

Testen Sie den Alarm, indem Sie den Netzschalter
(Abb. 1-1) betétigen, wenn das Netzkabel nicht an die
Steckdose angeschlossen ist.

M

Statusanzeige der Sauerstoffkonzentration: Der Sauerstoff-

geschiitzt. Ein Rohrgebldse kihlt das Kompressorfach und ein
weiteres Geblése kihlen die Warmetauscherspirale fur die
Modelle Nuvo 8 and Nuvo 10 (585, 985, 595 und 1005).

Elektrischer Schutz:

e Bei allen 230V-Modellen ist ein 5A-Schutzschalter im
Frontgehduse integriert

e Bei allen 115-V-Modellen ist ein 10-A-Schutzschalter im
Frontgehduse integriert

e Gerdte der Klasse Il mit
(Norm DIN EN 60601-1)

isolierten  Gehéausen

Sicherheitsventil: ~ Dieses  Ventil befindet sich am
Kompressorauslass und es ist auf 3,4 bar (50 psig) kalibriert.

Flammenschutz: Dieses Gerdt ist am Sauerstoffauslass
(Oxygen Product Outlet) mit einem Metallbrandschutz
ausgestattet (Abb. 1-3). Diese Unterbrechung verhindert, dass
Feuer in das Gerat eindringt.

2.4  Gerateleistung und Spezifikationen

Die Leistung der Vorrichtung (insbesondere  die
Sauerstoffkonzentration) wird bei 21 ° C (70 ° F) und bei einem
Wert von einer Atmosphére angegeben. Die Spezifikationen
kénnen sich mit der Temperatur und der Hohe andern.

konzentrationsmonitor ist ein elektronisches Modul, das die Modell 505/565| 905/965 | 585 | 985 595 | 1005
vom Konzentrator gelieferte effektive Sauerstoffkonzentration Beschreibung 5I/Min | 51/Min | 81/Min| 8I/Min |101/Min | 10 1/Min
Uberpriifen  kann. Der  Sauerstoffmonitor misst die 115V | 230V | 115V | 230V | 115V | 230V
Konzentration und aktiviert einen akustischen und optischen Frequenz 60Hz |50/60Hz| 60Hz {50/60Hz| 60Hz | 50Hz
Alarm, wenn die ) Konzentration unter ) den prozentua_len Durchschn. 410 420 500 490 700 500
Alarmsollwert abfallt. Wenn das Gerat gestartet wird, Leistung watt | watt | watt | watt | watt | Watt
funktionieren die Anzeigeleuchten (Abb. 2-6) an der

. . : Schutzklasse Klasse Il
Vorderseite wie unten beschrieben.

Griine Anzeige: Dieses Licht zeigt an, dass der Konzentrator Netzschutz 10A SA | 10A ] 5A 10A | SA
mit Strom versorgt wird und bereit ist, dem Patienten mit Durchschnittlicher Bei 2 1/Min Bei 2 I/Min Bei 2 I/Min
Sauerstoff angereicherte Luft zuzufihren. Sauerstoffgehalt >90 % >90 % >90 %

Beim ersten Einschalten blinkt diese Kontrollleuchte griin, Durchschnittlicher Bei 51/Min Bei 8 I/Min Bei 10 I/Min
bis das Geréat die normalen Betriebsbedingungen erreicht Sauerstoffgehalt 87 % bis 95,5 % 87 % bis 95,5 % 87 % bis 95,5 %
hat. Dies sollte innerhalb von ca. 2 Minuten geschehen. Literdurchfluss 1 bis 5 /Min 2bis81/Min | 2bis 10 I/Min

Gelbe Anzeige: Dieses Licht leuchtet zusammen mit einem Ausgangsdruck 7 Psig 15 psig 20 Psig
Dauerton, wenn die Sauerstoffkonzentration unter den Abmessunaen
eingestellten Wert fallt. L xBx H 9 394 x 396 x 706 mm (15,5 x 15,6 x 27,8 Zoll)
Geréte, die vor 2018 hergestellt wurden, enthielten eine rote (LxBxH)

Leuchtanzeige. Gewicht 24,5-26 kg (54-58 Ibs)*
Es ist keine spezielle Wartung erforderlich. Der Larmpegel <58 dBA

Alarmsollwert ist werkseitig eingestellt und kann nicht
geéndert werden.
Alle OCSI-Modelle sind auf 85 % + 3 % eingestellt.

M

Erkennung einer Kandulenblockierung: Bei Auslieferung
verfigt das Gerdt Uber einen Blockieralarm. Ein standiger
akustischer Alarm und beide Kontrollleuchten leuchten sofort
auf, wenn der Sauerstofffluss zum Patienten blockiert wird.

Erkennung von Funktionsstorungen: Wenn aufgrund eines
mechanischen Fehlers ein niedriger Druck auftritt, blinkt die
Anzeigeleuchte gelb und es ertdnt ein Dauerton.

* Gewicht abhéngig von Modell und Funktionen

Gemal der Norm EN 1SO 80601-2-69 entspricht der

Wenn einer der oben genannten Alarmzusténde eintritt,
A driicken Sie den Hauptschalter (Abb. 1-1) in die

Ili\\ Position ,,0* (AUS).
£_*_\ | Wenden Sie sich an Ihren Geratelieferanten, um das

Geréat zu warten.

Thermische Sicherheit: Der Kompressormotor ist durch einen
in der Statorwicklung angebrachten Thermoschalter (145 + 5° C)

zugefuhrte Durchfluss dem auf dem Durchflussmesser
eingestellten Durchfluss und einer Genauigkeit von + 10%
oder 200 ml / min (je nachdem, welcher Wert hoher ist).

M

Die entsprechende Variation des maximal empfohlenen
Durchflusses tiberschreitet +10 % des angezeigten Werts
nicht, wenn ein Gegendruck von 6,9 kPa (1 psig) auf die
Abgabemenge des Geréts angewendet wird.

M

Materialien in direktem oder indirektem Kontakt mit dem Patienten

Konzentratorgehduse ABS, Polycarbonat
Gedruckte Etiketten Polycarbonat
Netzschalter (Abb. 1-1) Nylon
Sauerstoffproduktauslass (Abb. 1-3) | Edelstahl oder Messing
Durchflusseinstellknopf (Abb. 1-4) | ABS
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Gehéauseluftfilter (Abb. 2-7) Polyester
Netzkabel (Abb. 2-9) PVC

Filter / Ddmpfer (Abb. 3-11) Polypropylen
Anfeuchter Polypropylen
RollfiiRe Nylon

Aluminium, PVC,
Polyurethan und/oder
Silikon

25 Zubehor und Ersatzteile

Das mit dem Gerdt verwendete Zubehdr muss
sauerstoffkompatibel sein, es muss fiir die Sauerstofftherapie
bestimmt und biokompatibel sein und den allgemeinen
Anforderungen der FDA-Qualitatssystemverordnung oder der
européischen Richtlinie 93/42 / EWG oder anderen geltenden
gesetzlichen Bestimmungen entsprechen.

Das unten aufgefiihrte Zubehor, das von Nidek Medical
Products, Inc. und unseren Héandlern erhdltlich ist, erfillt diese
Anforderungen. Das Zubehdér konnen Sie von lhrem
Gerdtelieferanten beziehen.

Rohr/Schlauch

Die Verwendung bestimmter Zubehdrteile und / oder
Ersatzteile, die nicht vom Hersteller empfohlen werden,
kann die Leistung beeintréchtigen und eventuell sogar die
Verantwortung des Herstellers autheben oder aulRer Kraft

setzen.

Teilebezeichnung

Ersatzteile

Gehéuseluftfilter (Abb. 2-7) 9250-1025

Filter / Dampfer (Abb. 3-11) 9250-1180
9250-1006

Liftungsgitter (Abb. 3-12)
Rollen 8300-8068

Netzkabelhille 8400-0022
Im Wartungshandbuch der Nuvo-Serie (PN 2010-2329)
finden Sie Anweisungen zum Ersetzen der oben

genannten Ersatzteile.

Zubehor

Teilebezeichnung

Luftbefeuchter (1 bis 5 LPM) 9012-8774
Anfeuchter mit hohem Durchfluss (2 bis 9251-8774
10 I/Min)

Kaniile mit 2 m Schlauch (1 bis 5 I/Min) 9012-8780

Kanile mit hohem Durchfluss mit 2 m Schlauch| 9251-8780
(2 bis 10 I/Min)

Verléngerungsschlauch 7,7 m 9012-8781
Schlauchadapter 9012-8783
9012-8785

Adapter, DISS zum Schlauch

ce Pi

Kaniile - Abbildung 5

Luftbefeuchter -
Abbildung 4

Schmierstoffe auf Mineralsl- und Olbasis, Lotionen und
Kosmetika sind brennbar und der Gebrauch von ihnen
wahrend des Betriebs des Geréts ist gefahrlich.

Eine unsachgemalie Verbindung und Verwendung der
Kaniile durch den Patienten kann zu Verletzungen,
einschlief3lich Strangulation, filhren. Um dieses Risiko
entsprechend zu verringern, vermeiden Sie bitte
Situationen, in denen sich die Kanlile oder der Schlauch
um den Hals des Patienten verheddern kdnnen und bei
der Anwendung bitte nicht mehr als 15,5 m (50 ft)
Schlauchlange anbringen.

Ohren, Nase und Hals kénnen bei langerem Kontakt mit der

A
Il!\\ Kanule gereizt werden. Zur Entlastung wird nur ein
= Gleitmittel auf Wasserbasis empfohlen.
A Nasengéange kdnnen nach langerer Einwirkung des
/a\ Produktgases gereizt werden. Wenden Sie sich in diesem
/ H \ Fall an Ihren Arzt, wenn Sie wéhrend der Behandlung einen

Luftbefeuchter verwenden.

3  AUSPACKEN UND INSPEKTION

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

Geratelieferanten.

Wenn Sie lhr Geréat nicht sofort verwenden mochten, lesen Sie
bitte die nachstehenden Umwelt-, Umgebungs- und
Lagerbedingungen.

Umgebungsbedingungen fur die Lagerung:

Das Gerat sollte an einem trockenen Ort bei einer
Umgebungstemperatur von -20 °C bis 60 °C (0 °F bis 140 °F)
bei 15-95 % relativer Luftfeuchtigkeit gelagert werden. Es darf
nur in vertikaler Position gelagert, transportiert und verwendet
werden.

Nach l&ngerer Lagerung kann die Sauerstoffkonzentration
beeintréchtigt werden. Prifen Sie das Gerdt vor Gebrauch.

4  EINRICHTUNG UND BETRIEB

4.1 Installation

Umgebungsbedingungen fur den Betrieb:

Das Gerdat sollte an einem trockenen Ort bei einer
Umgebungstemperatur von 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 105 °F)
bei 15-95 % relativer Luftfeuchtigkeit betrieben werden. Das
Gerat kann ohne Leistungsminderung in einer Hohenlage von
bis zu 1.500 m (5.000 FuR) bei einer Temperatur von 21 °C
(70 °F) betrieben werden.

NICHT in explosionsfahiger Atmosphére verwenden.

Um Brand- und Explosionsgefahren zu vermeiden, sollte der
Konzentrator von Wéarmequellen, Gliihlampen,
Losungsmitteln, Aerosolen usw. ferngehalten werden.
Das Gerdt sollte in einem gut belufteten Raum aufgestellt
und betrieben werden, der frei von Schadstoffen oder
Dampfen ist und mit ausreichender Beleuchtung vor den
Elementen geschiitzt wird.

Das Gerdt sollte in einem Raum aufgestellt und betrieben
werden, in dem Position und Lagerung des Netzkabels
(Abb. 2-9) und der Sauerstoffschlauche keine
Stolpergefahr darstellen. Das Netzkabel sollte zum
Abtrennen leicht zugénglich sein.

i
< ||||=:""'
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Aus Grlinden der Patientensicherheit und des Nutzens ist
keine Anderung der Ausriistung erlaubt. Es wird auch
nicht empfohlen, das Gerét mit Geraten oder
Zubehorteilen zu verbinden, die nicht in dieser Anleitung
angegeben sind.

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

Das Gerét nicht in magnetischen Umgebungen wie z. B.
MRT- oder Rontgenumgebungen verwenden. Diese
Umgebungen kdnnen den Gerétebetrieb storen.

Wir raten von der Verwendung von Verlangerungskabeln
und Adaptern ab, da sie potenzielle Quellen von Funken
und Feuer sind.

von 1500 m bis 4000 m (5000 bis 13000 ft) an lhren

M Wenden Sie sich fiir weitere Informationen zu Hohenlagen
Gerateanbieter.

Entspricht der Norm EN 60529: 2001 + A2: 2014 in Bezug
auf das IPX1-Rating; das Gehduse schiitzt interne
elektrische Komponenten vor senkrecht herabfallenden

Wassertropfen.

Entspricht EN 60601-1: 2006 [11.6.3]; Das Gehduse schiitzt
die internen elektrischen Komponenten vor dem
Verschutten eines Glases Wasser (z. B. Inhalt des
Befeuchters).

4.2  Inbetriebnahme
1) Stellen Sie sicher, dass der Netzschalter (Abb. 1-1) in der
Position ,,0* (AUS) steht.

Bei Verwendung mit einem Luftbefeuchter (Abb. 4):
Schrauben Sie den Kolben ab und fiillen Sie ihn bis zum
Strich mit  destilliertem  Wasser  auf  (siehe
Herstellerangaben). Schrauben Sie dann den Deckel auf
dem Anfeuchterbehélter fest, bis Undichtheiten beseitigt
sind. SchlieRen Sie den Sauerstoffschlauch an der
Auslassdiise des Anfeuchters an. Schrauben Sie den
Luftbefeuchter direkt an den Sauerstoffouslass (Abb. 1-3).
Stellen Sie sicher, dass alle Teile korrekt angeschlossen
sind, um Undichtigkeiten zu vermeiden.

z Ersetzen Sie vor jeder Behandlung das Wasser in der
Befeuchterflasche.

Wenn Sie keinen Luftbefeuchter verwenden: Befestigen Sie
ein DISS am Schlauchadapter (PN 9012-8785) zum
Sauerstoffproduktauslass (Abb. 1-3). SchlieBen Sie den
Sauerstoffschlauch an den Adapter an.

2) Stecken Sie das Netzkabel in eine Steckdose mit der
richtigen Spannung und Frequenz, wie auf dem technischen
Etikett des Herstellers angegeben (Abb. 2-8).

3) Bringen Sie den Netzschalter (Abb. 1-1) in die Position ,,1*.

M Anzeigen und Bedeutungen finden Sie unter
,Alarme und Sicherheitsfunktionen“ auf Seite 3.

4) Drehen Sie den Durchflussregler (Abb. 1-4) auf den
vorgeschriebenen Wert.

Stellen Sie sich direkt vor den Durchflussmesser, um
genaue Einstellungen zu erhalten.

normalerweise innerhalb von zwei Minuten nach
dem Start des Geréts erreicht.

Z Die erforderliche Sauerstoffkonzentration wird

5) Prifen Sie, ob Sauerstoff aus der Sauerstoffgabevorrichtung
(Nasenkaniilen o. 4.) austritt, indem Sie die Offnung(en) auf
die Oberflache eines mit Wasser gefiillten Glases halten.
Der Sauerstofffluss sollte die Wasseroberflache bewegen.

6) Passen Sie die Nasenkanillen dem Gesicht an.

4.3 Abschalten

Driicken Sie am Ende der Behandlung den Netzschalter
(Abb. 1-1) in die Position ,,O* (AUS), um das Gerdt zu stoppen.
Der Durchfluss der sauerstoffangereicherten Luft wird ca. eine
Minute fortgesetzt, nachdem das Gerét ausgeschaltet wurde.
Stellen Sie wéhrend des Betriebs und nach dem
Herunterfahren auch sicher, dass die Kaniile von
weichen Oberflichen und Kleidung weg zeigt.
Uberschissiger Sauerstoff kann sich ansammeln und
eine Entziindung verursachen, wenn er einem Funken
oder einer offenen Flamme ausgesetzt wird.

Nach dem Ausschalten des Gerats muss der Benutzer 3-
E 5 Minuten abwarten, bevor es wieder eingeschaltet

werden kann. Der Druck im System muss abgebaut
werden, bevor das Gerdt wieder ordnungsgeméal neu
gestartet werden kann.

5 REINIGUNG UND WARTUNG
5.1  Reinigung

Geréat reinigen und desinfizieren: Nur die AuBenseite des
Gerdts ist zu reinigen. Nachdem Sie sichergestellt haben, dass

sich der Netzschalter (Abb. 1-1) in der Position ,,0“ (AUS)
befindet, wischen Sie das Gehause mit einem weichen,
trockenen Tuch oder, falls erforderlich, mit einem feuchten
Schwamm ab. AnschlieBend griindlich mit Tlchern und einer
Lésung auf Alkoholbasis trocknen. Um die Ausbreitung von
Bakterien und Viren zu verhindern, sollte dies taglich und fir
jeden neuen Patienten durchgefihrt werden.

brennbare Produkte dirfen nicht verwendet werden.

M Aceton, Losungsmittel im Allgemeinen oder andere
Verwenden Sie keine Scheuerpulver.

Filter  reinigen und austauschen: Der abnehmbare
Gehduseluftfilter (Abb. 2-7) muss mit warmem Wasser und
Haushaltsreiniger gereinigt werden. Lassen Sie alles vor dem
Wiedereinsetzen trocknen. Der Einlass- / Schallddmpferfilter
(siehe Abb. 3-11) sollte bei jedem Patientenbesuch (berprift
und bei Bedarf ersetzt werden. Der Endproduktfilter (nicht
abgebildet) sollte nur von einem Techniker ausgetauscht
werden, wenn dies erforderlich ist (nicht blich).

Zubehor reinigen und austauschen: Reinigen Sie den
Luftbefeuchter gem&R den Herstelleranweisungen. Wenn Sie
keine Anweisungen erhalten, gehen Sie wie folgt vor: Leeren
Sie das Wasser aus dem Luftbefeuchter, spiilen Sie den Kolben
und den Deckel unter flieBendem Wasser aus. Desinfizieren
Sie den Luftbefeuchter regelméRig, indem Sie den Kolben und
den Deckel in eine Desinfektionslosung eintauchen (wir
empfehlen die Verwendung einer Lésung von 1 Teil Essig zu
10 Teilen Wasser). Unter flieBendem Wasser abspilen und
trocknen.  Schlduche und Kanilen sollten gemal den
Anweisungen des Herstellers verwendet und bei jedem neuen
Patienten ersetzt werden, um die Ausbreitung von Bakterien
und Viren zu verhindern.

5.2  Wartung
Es ist keine besondere Wartung durch den Patienten
erforderlich.  lhr  Gerételieferant ~ fuhrt  regelméRige

Wartungsarbeiten durch, um den fortgesetzten zuverldssigen
Betrieb des Gerdts sicherzustellen.
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Das Gerat NICHT auseinanderbauen. Es besteht
Stromschlaggefahr. Die Wartung sollte qualifiziertem
&%= | Wartungspersonal uberlassen werden.

Die erwartete Lebensdauer dieses Gerdts betrdgt 10 Jahre bei
routinemaRiger vorbeugender Wartung.

Vorbeugende Wartung: Reinigen Sie den Filter (siehe
»Reinigen und Austauschen der Filter) wochentlich oder nach
ungefahr 100 Betriebsstunden und fir jeden neuen Patienten. In
staubigen Umgebungen wird eine hdufigere Reinigung
empfohlen. Uberpriifen Sie den Einlassluftfilter (Abb. 3-11)
bei jedem Patientenbesuch. Ersetzen Sie den Filter jahrlich oder
je nach Umgebung héaufiger. Uberpriifen  Sie  die
Sauerstoffkonzentration alle 15.000 Stunden oder 3 Jahre, um
die fortlaufende Einhaltung der OCSI-Funktion zu (berpriifen.
Die Herstelleranweisungen zur vorbeugenden Wartung der
Gerate sind im Servicehandbuch (Ref. 2010-2329) erklért.
Fragen Sie lhren Geréatelieferanten nach Aktualisierungen des
empfohlenen Wartungsprogramms. Die Wartung muss von
einem entsprechend geschulten und vom  Hersteller
zertifizierten Techniker vorgenommen werden. Verwenden Sie
nur Originalersatzteile (siehe ,,Zubehdr und Ersatzteile*). Auf
Anfrage kann der Lieferant Schaltplane, Ersatzteillisten,
technische Details oder andere Informationen zur Verwendung
durch qualifizierte Techniker fiir Geréateteile weitergeben, die in
den Verantwortungsbereich des Herstellers fallen oder vom
Hersteller als reparierbar ausgewiesen sind.

7  STORUNGSBEHEBUNG

6 ENTSORGUNG
6.1  Methode zur Abfallentsorgung

Alle Abfalle aus dem Gerat (Patientenkreislauf, Filter usw.)
missen mit den Methoden entsorgt werden, die den Vorgaben
der Zivilbehérde des Ortes, an dem sie entsorgt wurden,
entsprechen.

6.2 Gerat entsorgen

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

Befolgen Sie die vor Ort geltenden Bestimmungen und
Recyclingprogramme beziiglich der Entsorgung des Geréts
oder der ublicherweise verwendeten Komponenten. Nicht-
Originalzubehor fir das Gerat muss unter Beachtung der
entsprechenden Produktkennzeichnung entsorgt werden. Im
Rahmen der Kennzeichnungsrichtlinie 93/42/EWG muss
auferdem die Seriennummer des entsorgten Gerats an Nidek

Medical Ubermittelt werden, wenn das Geréat (ber eine CE
Kennzeichnung verfiigt.

Beobachtungen

Madgliche Ursachen

Lésungen

Die I-O-Taste (EIN/AUS) befindet sich in der Position ,J* (EIN), | D@as Netzkabel (Abb. 2-9) ist nicht richtig
an die Steckdose angeschlossen.

das Gerat funktioniert jedoch nicht.

Kabelverbindung prifen.

Der Alarm zur Erkennung der Spannungsfreiheit funktioniert
nicht.

(Siehe Alarme und Sicherheitsfunktionen)

Kondensator wird nicht aufgeladen.
Interner elektrischer Fehler.

Priifen Sie den Schutzschalter (Abb. 1-5) an der
Vorderseite des Gerats. Gegebenenfalls
zuriicksetzen.

Geratelieferanten kontaktieren.

Die I-O-Taste (EIN/AUS) ist in der Position ,,I (EIN), der
Kompressor funktioniert und es ist Durchfluss vorhanden,
aber das griine Licht leuchtet nicht.

Fehlerhafte Anzeige.

Geratelieferanten kontaktieren.

Die I-O-Taste (EIN/AUS) ist in der Position I (EIN), aber esist| Druckluftverbindung defekt oder anderes
Druckproblem.

kein Durchfluss vorhanden. Der akustische Alarm ertént
kontinuierlich.

Das Gerat durch Driicken der I-O-Taste (EIN/AUS)
stoppen und Geratelieferanten kontaktieren.

Die I-O-Taste (EIN/AUS) ist in der Position ,,I (EIN), der
Kompressor funktioniert und es ist Durchfluss vorhanden,

Interne elektrische Stérung.

Das Gerat durch Driicken der I-O-Taste (EIN/AUS)
stoppen und Gerételieferanten kontaktieren.

Gerat flir 10 Minuten anschlie3en und erneut testen.

aber der akustische Alarm ertont kontinuierlich.

Stérung des Druckluftkreises oder
geringer Reinheitsgrad.

Der Kompressor stoppt mitten im Zyklus und startet dann
erneut nach ein paar Minuten.

Thermische Sicherheitsvorrichtung des
Kompressors wurde aktiviert.

Verschmutze Filter.

Kiihlgeblase funktionieren nicht.

Das Gerat stoppen und warten, bis es sich abkhlt.
Gehausefilter reinigen. Neu starten. Wenn das Gerat
nicht startet, Geratelieferanten kontaktieren.

Das Gerat durch Driicken der I-O-Taste (EIN/AUS)
stoppen und Gerételieferanten kontaktieren.

Der Durchfluss der sauerstoffangereicherten Luft ist am
Auslass der Nasenkaniile unterbrochen.

Schlauch abgetrennt oder
Anfeuchterdeckel undicht.

Priifen, ob die Schlauchanschlisse fest sitzen und
der Anfeuchter dicht ist.

Der Durchfluss am Auslass der Nasenkan(ile ist unregelmaRig.

Kantlenschlauch ist geknickt oder
eingeengt.

Schlauch begradigen und bei Beschadigung
Gerdtelieferanten kontaktieren.
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8  EMV-INFORMATIONEN

Anhang A: EMV-Informationen

Wichtig: Die Nichteinhaltung dieser Richtlinien kann zu erhéhten Emissionen und/oder einer verringerten Storfestigkeit des Gerats fiihren.

. Medizinische elektrische Geréte unterliegen besonderen VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit und miissen
nach den in diesem Handbuch angefiihrten EMV-Richtlinien installiert und in Betrieb genommen werden.

. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen medizinische elektrische Geréte beeinflussen.

. Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller spezifiziert sind, kann zu erhéhten Emissionen oder einer

verringerten Storfestigkeit des Geréts flihren.

. Das Gerét sollte nicht neben anderen Geréten verwendet oder mit anderen Geréten gestapelt werden; wenn eine benachbarte oder
gestapelte Verwendung unvermeidlich ist, sollte das Gerat beobachtet werden, um den normalen Betrieb in der Konfiguration, in der es
verwendet wird, zu Gberwachen.

. Verwendung mit elektrischen Ersatzteilen von Nidek.

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen
Dieses Gerat ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des
Gerats muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

HF-Emissionen Gruppe 1 Dieses Gerat verwendet HF-Energie ausschlielich fur seine internen Funktionen.

CISPR 11 Deshalb sind die HF-Emissionen des Geréts sehr niedrig, und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Storungen in elektronischen Geréten in der Nahe ausldsen.

HF-Emissionen Klasse B Das Gerét ist fur den Einsatz in allen Einrichtungen einschlieRlich Wohnbereichen

CISPR 11 und diejenigen, Qie di_rekt an das offentliche Netz Ni_ederspannungs—Stromversorgung

Oberschwingungsstrome K lasse B angeschlossen sind, die Wohngeb&ude versorgt, geeignet.

IEC 61000-3.2

Spannungsschwankungen/Flicker- Entsprechungen

Emissionen

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
Das Gerdt ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des
Geréts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprufung IEC 60601 Testebene Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden
Elektrostatische Entladung (ESD)] + 6 kV Kontakt Konform FuRbdden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen.
IEC 61000-4-2 + 8 kV Luft FuRbdden sollten mit synthetischem Material versehen sein,
dessen relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen muss.
Durchgefiihrte RFIEC 3Vrms Konform Die Feldstérken stationdrer HF-Sender, die durch eine
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 Hz elektromagnetische Stand.ortmessung err_nitt_elt vx_/e_rden, miissen
Gestrahlte HF-StorgroRen 3V/m Konform g?etghgﬁzmbgggﬁl;g?r;N'Veau (8 Vim) im jeweiligen
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz In der N&he von Geraten, die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind, konnen Interferenzen entstehen:
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht
naher als in dem Abstand zum Gerat einschlief3lich der Kabel
benutzt werden, der sich aus der Berechnung der Frequenz des
Senders ergibt.
d =1,2 P (80 bis 800 MHz) P = Senderleistung in Watt
d =2,3 P (800 MHz bhis 2,5 GHz) d = Entfernung in Metern
Schnelle transiente elektrische + 2 kV fir Versorgungsleitungen | Konform Die Qualitat der Spannungsversorgung hat der einer normalen
StorgroRen/Burst. + 1 kV fir Eingangs- Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung zu entsprechen.
IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen
StoRspannungen + 2 kV fur Versorgungsleitungen | Konform Die Versorgungsqualitat der Hauptleitungen sollte einer tiblichen
IEC 61000-4-5 + 1 kV fir Eingangs- Geschéfts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
/Ausgangsleitungen
Netzfrequenz (50/60 Hz) 3 A/m Konform Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten den typischen Werten,
Magnetfeld IEC 61000-4-8 wie sie in der Geschéfts- und Krankenhausumgebung vorzufinden
sind, entsprechen.
Spannungseinbriiche, <5% Ur Konform Die Qualitat der Spannungsversorgung hat der einer normalen
Kurzzeitunterbrechungen und (> 95 % Einbruch in Uy) fir Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung zu entsprechen.
Spannungsschwankqngen der 0,5 Zyklen Wenn der Benutzer einen durchgehenden Betrieb des Gerétes
Stromversorgungsleitungen. 40 % Uy Konform auch bei Unterbrechungen des Hauptnetzes benétigt, wird
IEC 61000-4-8 (60 % Einbruch in Uy) fiir empfohlen, das Gerat an eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung (UVS) anzuschlieen.
Hinweis: U- ist di 5 Zyklen
inweis: Ur ist die
AC-Netzspannung vor dem 70 % UT_ i . Konform
Einsatz der Testebene. (30 % Einbruch in Ur) fiir 25
Zyklen
<5% Uy Entsprechungen
(> 95 % Einbruch in Uy) fur
5 Sekunden
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KONFORMITAT MIT EN 60601-1

KONFORMITAT MIT EN 60601-1 (§ 6.8.2 b):
Der Hersteller, Monteur, Installateur oder Handler ist nicht fur 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
durchgefihrt, die von der betreffenden Partei autorisiert wurden.
¢ Die elektrische Installation der entsprechenden Raumlichkeiten entspricht den vor Ort geltenden
Vorschriften/Normen (z. B. IEC/NEC).
o Das Geréat wird gemaR der Bedienungsanleitung verwendet.
Wenn die Ersatzteile, die bei der planmé&Rigen Wartung durch einen autorisierten Techniker verwendet werden, nicht
den Herstellerspezifikationen entsprechen, ist der Hersteller im Falle eines Unfalls oder Leistungsstérung nicht
verantwortlich.
Dieses Gerét entspricht den Anforderungen der FDA-Qualitatssystemverordnung und der europdischen Richtlinie
93/42 [ EWG. Andere Gerate, die in der Nahe verwendet werden, wie Diathermie- und Hochfrequenz-
Elektrochirurgiegerate, Mobiltelefone, CB und andere tragbare Geréte, kénnen jedoch den Betrieb beeintréachtigen
Mikrowellen, Induktionsplatten oder sogar ferngesteuertes Spielzeug oder andere elektromagnetische Interferenzen,
die die in der Norm EN 60601-1-2 angegebenen Werte Uberschreiten.

C€0413

EEU-Vertretung
mdi Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
30855 Hannover-Langenhagen
Deutschland
Nidek Medical Products, Inc. Tel: +49-511-39-08 95 30

3949 Valley East Industrial Drive Fax: +49-511-39-08 95 39

Birmingham, Alabama 35217 USA.
Tel: 205-856-7200 Fax: 205-856-0533

info@mdi-europa.com
www.mdi-europa.com
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