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1 Wichtige Hinweise

1.1 Allgemeine Hinweise

Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Gerates und Voraussetzung fir
dessen bestimmungsgemafen Gebrauch. Sie ist jederzeit am Gerat bereitzuhal-
ten. In dieser Gebrauchsanweisung wird auf bestimmte Textpassagen durch
den Begriff Hinweis oder Achtung besonders hingewiesen. Das am Gerat
befindliche Warndreieck A bedeutet:

Gebrauchsanweisung beachten!

Dieses medizinisch-technische Geréat ist nicht flr den Betrieb in explosionsge-
fahrdeten Bereichen bestimmt. Der Hersteller ist flr die Geratesicherheit, Zu-
verlassigkeit und Funktion nur dann verantwortlich, wenn

e das Gerat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet
wird;

e die Strominstallation dem elektrischen Standard entspricht;

* Montagen, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen und Reparaturen
nur von Personen durchgefihrt werden, die von AirSep oder VitalAire dazu
ermachtigt worden sind;

e der Austausch von defekten Teilen nur durch autorisierte Servicetechniker
vorgenommen wird und nur Originalersatzteile von AirSep verwendet wer-
den;

¢ das Gerat nicht unautorisiert gedffnet wird.

Das Gerat entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG. Seine Funk-
tion kann jedoch beeintrachtigt werden, wenn es in unmittelbarer Nahe von An-
lagen fir Hochfrequenzwéarmetherapie und Elektrochirurgie, mobilen Telefonen,
CB- und anderen tragbaren Funkgeraten, Mikrowellengeraten, einigen fernbe-
dienbaren Spielzeugen oder generell Geraten mit hoher elektromagnetischer
Ausstrahlung (EN 60601-1-2) betrieben wird.

Gebrauchsanweisung Newlife elite 5



1.2 Sicherheitshinweise

Im Falle eines Alarms nehmen Sie Kontakt mit VitalAire auf bzw. rufen Sie |h-
ren Arzt an, wenn sich der Zustand des Patienten wahrend der Therapie ver-
schlechtert.

Das Gerat darf nur zur Sauerstofftherapie geman arztlicher Anweisung einge-
setzt werden. Zum Einsatz fir lebenserhaltende Malinahmen ist es nicht ge-
eignet. Sauglinge oder Patienten, die Uber ihr Wohlbefinden keine Auskunft
geben kénnen, bediirfen unter Umstanden weiterer UberwachungsmaRnah-
men. Die verordnete Therapiedauer und der verordnete Flow sind einzuhal-
ten. Eine Nichtbefolgung kann zu einer gesundheitlichen Gefédhrdung des Pa-
tienten fihren.

In Rdumen, in denen ein Sauerstoffkonzentrator in Betrieb ist bzw. in Rau-
men, in denen eine Sauerstofftherapie durchgefiihrt wird, ist das Rauchen
untersagt.

Gerat nicht in der Nahe eines offenen Feuers, von Warmellftern, Kaminen
oder anderen Warmequellen verwenden.

Den Konzentrator von Gardinen und Vorhangen fernhalten.

Verwenden Sie nur das montierte Netzkabel und vergewissern Sie sich, dass
die elektrische Spannung der auf dem Typenschild an der Geraterlickseite ge-
nannten Spannung entspricht.

Vermeiden Sie den Gebrauch von Verldngerungskabeln und Adaptern. Sie
stellen eine Quelle fir die Entstehung von Funken und damit eine Feuerge-
fahr dar.

Den Sauerstoffschlauch nicht abknicken.

Nur Personen, die diese Gebrauchsanweisung vollstandig gelesen und ver-
standen haben, diirfen den Konzentrator bedienen.

Bei der Aufstellung des Gerates sollte mindestens 1 m Abstand zu allen Sei-
ten des Konzentrators gelassen werden. Die Wirksamkeit des Gerates setzt
die Zirkulation von Raumluft voraus.

Das Gerat und die Schlauche frei von Fett und Ol halten.

Das Gerat ist mit einem akustischen Alarm ausgestattet, der ein Abfallen der
abgegebenen Sauerstoffkonzentration meldet. Der Anwender sollte sich fir
die Dauer der Therapie nur so weit vom Gerat entfernen, wie der akustische
Alarm noch wahrnehmbar ist.
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Hinweis

Die Verwendung von Zubehor, das nicht in dieser Gebrauchsanweisung
aufgeflhrt ist, kann die Sicherheit und die Leistung des Geréates beeintrachtigen.

1.3 Hinweise zum Umgang mit Sauerstoff

Chemische und physikalische Eigenschaften

Sauerstoff ist ein farbloses, geruchloses und ungiftiges Gas. Er ist unbrennbar,
ermoglicht und fordert aber sehr stark eine Verbrennung und kann eine Selbst-
entziindung von Ol und Fett und von Kleidung, die mit diesen Stoffen verunrei-
nigt ist, bewirken. Jeder, der mit Sauerstoff umgeht, muss daher die Sicher-
heitsvorschriften genau beachten. Chemisches Zeichen: O,.

Hinweis

Ein erhohter Sauerstoffanteil ist vom Menschen nicht wahrnehmbar! Die Gefahr
durch Sauerstoffanreicherung ist gro®. Es muss vermieden werden, da Sauer-
stoff in die Kleidung dringt, eine Verbrennung durch Sauerstoffliberschuss be-
glnstigt und eine Zindung auslésen kann.

Feuergefahr

Ohne Sauerstoff ist eine Verbrennung nicht maoglich. Unter Sauerstoffmangel
erlischt jede Flamme. Die atmosphérische Luft enthélt ca. 21% Sauerstoff.
Schon eine geringe Anreicherung auf nur 25% bewirkt eine lebhaftere Verbren-
nung, d.h. eine betrachtliche Steigerung der Verbrennungsgeschwindigkeit. Bei
einem Sauerstoffgehalt der Luft von nur 27 % entwickelt sich aus einem Glimm-
brand eine Flamme.

Schutzmanahmen

 Niemals mit Fett oder Ol verunreinigte Kleidung tragen.

¢ Niemals mit 6l- oder fettverschmutzten Handen an Sauerstoffgeraten hantieren.
e Niemals in Rdumen rauchen, in denen eine Sauerstofftherapie durchgefihrt wird.

NewlLife elite 7



2 Beschreibung und Vorbereitung der Inbetriebnahme
2.1 Beschreibung
Hinweis

Diese Gebrauchsanweisung liefert Informationen zum Betrieb des Geréates
und sollte vor der Inbetriebnahme sorgfaltig gelesen werden.

NEWUQ/E é ‘:-ée/

Der Konzentrator wurde in Zusammenarbeit mit Arzten entwickelt, die mit allen
Aspekten der Therapie vertraut sind. Dabei wurde der gréRte Wert auf Zuverlas-
sigkeit, leichte Handhabung und einen niedrigen Wartungsbedarf gelegt. Mit
dem Sauerstoffkonzentrator NewLife elite kann therapeutischer Sauerstoff zu
Hause verabreicht werden. Zusatzlich kann der NewlLife elite als Sauerstoffquel-
le an ein Beatmungsgerat angeschlossen werden.

2.2 Vorbereitung der Inbetriebnahme

Machen Sie sich vor dem Einschalten mit Hilfe nebenstehender Abbildung mit
dem Gerat vertraut.

Die Durchflussmenge (Flow) des Sauerstoffes und die Befeuchtung werden
vom behandelnden Arzt des Patienten verordnet. Der verordnete Flow wird mit
dem Flowregler (D) eingestellt.

Sobald das Geréat an das Stromnetz angeschlossen und eingeschaltet ist, wird
innerhalb von 5 Minuten die eingestellte Sauerstoffkonzentration erreicht. Nur
der verordnete Flow ist einzustellen, weitere Einstellungen vom Patienten sind
nicht erforderlich.

8 Gebrauchsanweisung

Frontansicht

A. Ein/Aus

Der Ein/Aus-Schalter ist ein Druckschalter.
Zum Einschalten des Gerétes drlicken Sie
den Schalter, bis er einrastet. Es ertont ein
Testsignal. Sobald die gelbe Kontrollleuchte
erlischt, ist das Gerat betriebsbereit. Zum
Ausschalten des Gerates dricken Sie den
Schalter, bis dieser einrastet. Bei Stromaus-
fall oder fehlender Verbindung zum Strom-
netz ertdnt ein akustischer Alarm.

B. Riicksetztaste
Diese Taste schaltet die Sicherungsautoma-
tik nach einer Uberlastung wieder ein.

C. Betriebsstundenzahler
Dieser gibt Auskunft Gber die gesamte Betriebszeit des Gerates.

D. Flowregler

Der Flowregler hat — je nach Geratetyp — eine Einstellskala von 0,5 bis max.
5 Liter pro Min. Zum Einstellen des arztlich verordneten Flows muss der untere
Kugelrand mit dem Drehknopf auf der Einstellmarkierung positioniert werden.
Durch Drehen des Knopfes nach links wird die Flowrate erhdht, durch Rechts-
drehung verringert.

E. O,-Ausgang

Anschlussstutzen flr den Atemgasanfeuchter (falls verordnet), Nasenbrille oder
Katheter. Unter Verwendung eines Schlauches mit einem Innendurchmesser
von 4,8 mm kann das Geréat bis zu 15 m vom Patienten entfernt aufgestellt werden.

F. Kopf- und Seitengriffe
Diese Griffe ermdglichen ein bequemes Tragen und Umstellen des Gerétes.

G. Kurzanleitung
Dieser Aufkleber enthélt kurze Bedienhinweise zur Handhabung des Gerétes.

Newlife elite 9



Ruickansicht

A. Staubschutzfilter
Verhindert das Eintreten von Staubpar-
tikeln in das Gerateinnere.

B. Netzkabel
Zum Anschluss an die Stromversorgung.

Achtung!

Verwenden Sie keine zusatzlichen Ver-
l&ngerungskabel oder Netzadapter.

2.3 Funktionspriifung

Der Sauerstoffkonzentrator sollte vor jeder Inbetriebnahme Uberprift werden,
um sicherzustellen, dass er ordnungsgemald funktioniert. Gehen Sie dazu wie
folgt vor:

e Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose und schalten Sie das Geréat
ein. Es ertont ein Alarm, der darauf hinweist, dass das Gerat nicht an das
Stromnetz angeschlossen ist.

e Schalten Sie das Gerat aus und stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose.

Achtung!

Ertont kein akustischer Alarm, setzen Sie sich mit Ihrem Lieferanten in Ver-
bindung.

Der Konzentrator hat einen eingebauten Selbsttester. Dieser wird wie folgt aus-
gelost:

e SchlieRen Sie das Gerat an das Stromnetz an.

10 Gebrauchsanweisung

e Schalten Sie das Gerét ein.

e Der Alarmton sollte max. 5 Sekunden lang ertdnen und dann verstummen.
Dies zeigt an, dass der Selbsttest abgeschlossen und das Gerat betriebsbereit
ist.

Achtung!
Ertént der Alarm auch nach dem Selbsttest, obwohl kein Stromausfall vorliegt
(Uberprifen Sie dies z. B. mit einem anderen Stromverbraucher wie Lampe 0.4.),

so benutzen Sie bitte — falls vorhanden - eine alternative  Sauerstoff-
quelle und benachrichtigen Sie VitalAire.

3 Aufstellung und Inbetriebnahme des Gerates

3.1 Aufstellen des Gerates

1. Stellen Sie das Gerat an dem vorgesehenen Platz in der Nahe einer Steckdo-
se auf. Rdume mit einer hohen Luftfeuchtigkeit (Bad) sind hierflir ungeeignet.

2. Der Konzentrator muss mit 1 m Abstand zu Gardinen und anderen Gegenstan-
den, die die Luftzufuhr verhindern, aufgestellt werden. Er sollte darlber hinaus
aufrecht auf die beweglichen Rollen gestellt werden und darf nicht auf Damm-
stoffe oder andere weiche Materialien gestellt werden.

3. Stellen Sie das Gerat so auf, dass die Geréateriickseite nicht blockiert wird.

4. SchlielRen Sie den Atemgasanfeuchter (falls erforderlich), die Nasenbrille, den
Katheter und/oder Verlangerungsschlauch an den Anschlussstutzen an.

5. SchlieRen Sie das Geréat an das Stromnetz an.

NewlLife elite 11



3.2 Inbetriebnahme

3.2.1 Inbetriebnahme (ohne Befeuchter)

Schieben Sie den Schlauchanschluss auf den Anschlussstut-
zen (0,-Ausgang) an der Gerétevorderseite.

1. Befestigen Sie das Ende des Schlauches an dem Adapter.

2. Das andere Ende des Schlauches wird jetzt mit dem der
Nasenbrille (Nasenkanile, Maske) verbunden.

3. Schalten Sie das Gerét ein.

4. Stellen Sie den vom Arzt verordneten Flow mit dem Flow-
regler an der Geratevorderseite ein.

5. SchlieRen Sie die Nasenbrille (Nasenkanlle, Maske) an. Le-
gen Sie die Nasenbrille gemafl Abbildung an.

12 Gebrauchsanweisung

3.2.2 Inbetriebnahme (mit Befeuchter)

. Schrauben Sie das Oberteil des Kunststoffbechers an den

Metallanschluss des Konzentrators. Drehen Sie den durch-
sichtigen Kunststoffbecher vom Oberteil ab und fiillen Sie
diesen bis zur Markierung ,,maximal” mit Wasser (mit Aqua
dest. oder mit abgekochtem und anschliefiend abgekihl-
tem Leitungswasser). Danach schrauben Sie den Kunst-
stoffbecher wieder an das Oberteil.

. Stecken Sie den Schlauchanschluss auf das Anschlussstiick

am Oberteil des Befeuchters.

. Schalten Sie das Gerat ein.

. Stellen Sie den vom Arzt verordneten Flow mit dem Flow-

regler an der Geratevorderseite ein. Im Befeuchter missen
Luftblaschen aufsteigen.

. SchlieRen Sie die Nasenbrille oder Maske an das Gerat an.

Legen Sie die Nasenbrille geméaR Abbildung an. Sie kbnnen
nun mit der Therapie beginnen.

. Nach Beenden der Therapie, schalten Sie das Gerat mit

dem Ein/Aus-Schalter aus.

Newlife elite 13



4 Reinigung/Wartung

4.1 Reinigung
Hinweis
Vor Reinigung des Gerates muss der Netzstecker gezogen werden.

GerateauRenseiten

Die Reinigung sollte mit einem trockenen Tuch oder — wenn
erforderlich — mit einem leicht angefeuchteten Schwamm
erfolgen. Einstellknépfe und Schrauben zur Reinigung nicht
entfernen.

=

=3

Hinweis

Alkohol, Azeton oder andere Lo&sungsmittel dirfen nicht zur Reinigung
verwendet werden. Verwenden Sie ebenfalls keine Scheuerpulver oder Scheu-
ermittel.

. Staubfilter

Der an der Rickseite befindliche Staubfilter ist abnehmbar
und muss mindestens einmal wochentlich in einer milden
Seifenlauge gereinigt und unter laufendem Wasser grind-
i lich gespult werden.

Vor dem Wiedereinsatz vollsténdig trocknen lassen. Alle
sechs Monate den Staubfilter auswechseln.

14 Gebrauchsanweisung

Reinigung des Zubehoérs

Anfeuchter (taglich)

e Anfeuchter vollstandig entleeren.

e Die einzelnen Bestandteile in einer milden Seifenlauge reinigen.

e Den Becheraufsatz griindlich unter laufendem Wasser spllen.

e Vollstandig trocknen lassen.

e Den Becher bis zur Markierung mit Aqua dest. oder mit abgekochtem und
anschlieflend abgekihltem Leitungswasser flllen.

e Kontrollieren Sie den Dichtungsring.

Beachten Sie zusatzlich die Angaben des Herstellers.

4.2 Wartung
4.2.1 WartungsmafBnahmen durch VitalAire
Das Gerét ist regelméaRig einer Wartung und technischen Uberpriifung durch ei-
nen auf das Gerat geschulten Servicetechniker zu unterziehen.
Hinweis
Um eine optimale Leistung sicher zu stellen, sollte das Gerat monatlich
mindestens 24 Stunden betrieben werden.
4.2.2 MaBRnahmen bei Patientenwechsel
1. Der Anfeuchter muss — wenn moglich — sterilisiert oder ausgetauscht werden.
2. Das Gerat muss — wie beschrieben — gereinigt werden.
3. Staubfilter auf der Geraterlckseite wechseln.

4. Alle Bestandteile des Schlauchsystems (Verlangerungsschlauch, Nasenbrille
etc.) missen ausgetauscht werden.

Newlife elite 15



5 Fehler, mogliche Ursachen und deren Behebung

Fehler

Méogliche Ursache

Behebung

Gerat funktioniert
nicht (akustischer
Daueralarm)

e Stecker nicht richtig
eingesteckt

¢ Keine Netzspan-
nung

o Uberprifen des Steckers

in der Steckdose und am
Gerat

Uberpriifen der Span-
nungsquelle mit einem
anderen Gerat

Prifen der Haussicherung

Fehler

Mogliche Ursache

Behebung

Ansammlung von
Kondenswasser im
Schlauch bei Verwen-
dung des Befeuchters

e Das Geréat wird
nicht richtig
bellftet, die
Temperatur im
Gerateinneren ist
angestiegen

Vergewissern Sie sich,
dass das Gerat nicht zu
dicht an Wand, Heizung
oder Vorhangen steht

(1 m Abstand)

Flllen Sie den Befeuchter
mit kaltem destillierten
Wasser. Nicht Uber die
Markierung ,,maximal”
beflllen. Lassen Sie den
Schlauch grindlich
trocknen, ggf. austau-
schen

Unterbrochener
akustischer Dauer-
alarm

e Geratestorung

Schalten Sie das Gerat
aus und verwenden Sie
ein anderes Geréat (soweit
vorhanden). Verstandigen
Sie den technischen
Service

Schwacher Alarm
oder kein Alarm
wahrend der
Selbsttest-Sequenz

e Schwache oder
defekte interne
Batterie

Verstandigen Sie den
technischen Service und
lassen Sie die Batterie
wechseln

Verminderter Flow

e Fehlerhafter
Schlauch

e Defekte Kanile
oder Gesichtsmaske

e Schmutziger,
verstopfter
Befeuchter

* Blockierter Staub-
filter

e Trennen Sie den Schlauch

vom Befeuchter und
prifen Sie den Flow bei
offenem O,-Ausgang.
Wenn der Flow hier
korrekt ist, Gberprtfen Sie
den Schlauch auf Knicke
oder Verstopfungen, ggf.
Schlauch austauschen
Ziehen Sie die Kanlle vom
Schlauch. Wenn der Flow
hier korrekt ist, ersetzen
Sie die KanUle oder
Gesichtsmaske

Ziehen Sie den Befeuchter
vom O,-Ausgang ab und
prufen Sie den Flow am
0O,-Ausgang. Wenn der
Flow hier korrekt ist,
saubern oder ersetzen Sie
den Befeuchter

Reinigen oder tauschen
Sie den Staubfilter. Wenn
der Flow nicht auf den
gewdlnschten Wert
eingestellt werden kann,
verstandigen Sie den
technischen Service

Alle anderen Fehler

Verstandigen Sie den
technischen Service

16 Gebrauchsanweisung

Newlife elite 17




Hinweis

Das Sicherheitsventil am Befeuchter 16st einen akustischen Alarm aus, wenn
sich ein Knick oder eine Blockierung im Zuleitungsschlauch befindet. Priifen Sie
in diesem Fall die abfihrenden Schlauche und beseitigen Sie jede mdgliche
Blockade (z.B. Knicke in den Schlauchen), bevor Sie den Befeuchter wieder be-
nutzen.

Achtung!

Sollten Sie bereits mit Sauerstoff aus Flaschen oder aus dem Krankenhaus Er-
fahrungen gemacht haben, bedenken Sie bitte Folgendes:

Sauerstoff aus dem Krankenhaus oder aus Flaschen ist kalt (ca. 10-14°C). Diesen
Sauerstoff splren Sie in der Nase. Den Sauerstoff aus dem Konzentrator splren
Sie nicht, da er warm ist. Wenn Sie glauben, dass kein Sauerstoff aus der Nasen-
brille kommt, machen Sie bitte den Wasserglastest (Nasenbrille wahrend des
Betriebes in ein Wasserglas halten. Wenn Blaschen aufsteigen, kommt auch
Sauerstoff heraus). Sollten keine Blaschen aufsteigen, verstéandigen Sie bitte
den technischen Service.

18 Gebrauchsanweisung

6 Technische Daten

Elektrischer Anschluss

230V~ (+10%/-15%), 50 Hz

Leistungsaufnahme

350 Watt/280 Watt im Eco-Modus
(bei 3 I/min. max. Flow)

Sicherung 2,5A Sicherungsautomat
Gerauschpegel 44 dBA
Floweinstellungen 1-5 I/min.

0,-Konzentration

95 % bei 1-3 I/min. (x 3 %)
92 % bei 4 |/min. (£ 3 %)
90 % bei 5 I/min. (= 3 %)

Alarme - Fehlende Netzverbindung (Stromausfall)
- Geratestorung (Druckalarm)
- O,-Alarm bei O, < 85% (+ 2%)
- Batterietest

Filter Staubfilter (Geraterlckseite)

Bakterienfilter

MaRBe (Hx B x T)

72,4 x 40 x 36,8 cm

Gewicht

24,5 kg

Elektrische Schutzklasse

[l Anwendungsteil Typ: B

Klassifikation nach MPG

Klasse lla

Schutzart

IPX1, geschltzt gegen Tropfwasser,
keine schadlichen Wirkungen durch
senkrecht fallende Tropfen. Das Gerét ist
jedoch nicht flr den Betrieb in feuchten
Umgebungsbedingungen geeignet

Luftfeuchtigkeit
(Lagerung und Betrieb)

0% bis 95% rel. Luftfeuchte, nicht kon-
densierend!

Konformitatszeichen

CE 0459

CE-Kennzeichnung zur Bestatigung, dass
die grundlegenden Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes eingehalten
werden

NewlLife elite 19



7 Zubehor und Ersatzteile 8 Konformitatserklarung des Herstellers

Arti kelbezeich nung Arti kel nummer Manufacturer's Declaration of Conformity Document # NLM;j/OZU

NewlLife Elite Oxygen Concentrator

Sauerstoffbrille fur Erwachsene 0804-0054 Manufacturer’s Declaration of Conformity

Munufucturer’s Name: AirSep Corporarion Enropean Representative
0,-Schlauch, 7,5 m 0804-0065 Cavin g
Business Address: 401 Creckside Diive 9 Bunghant Lawe

Buffolo, NY. 14228-2055 Penkridge S 4
0O,-Schlauch, 15 m 0804-0063 e " Staordiive, 5319 3311

England
Medicat Device: Praduct Neme Newl.ife Elite, Model # AS005 Use -Oxygen Therapy

Schlauchanschluss 0804-0072 Product Classification: Class i tnon-sierile) Rule 11 of IH2EEC
GMDN Code and Term: P 1287,
Wasserfalle 0804-0094 ‘ o
Scope of Application: Al serial nunmbers to which the Declaration of Conformiry (not requiring assessment hy the Secretanj

Befeuchter Salter Labs 0804-0365 Procedure has been applied

For cach kind of medical device listed under this Declaration of Conformity, production qualiy as pracedures have been applied.

Adapter Befeuchter 0804-0074 Qualiry Svstem Certificates
Assessment Body and Certificate Number:
LNE/G-MED — Notified Body No. 0459, 1 Rue Gaston Boissier-75724 Paris Cedex 13
Auf Anfra ge NE/G-MED No. 79017 900113485 /- Expires 2172012
o, 7809/ 13485 7 - Expires 2/1/2012

B efe uchte rSta n der 0804_0082 o LNE-G-MED dAnnex V, 9342/EEC Directive, CF 0459 No. 7900 - Expires 2/172012

Standards Applied.

Staubfilter 0801-0182 o ISO 90012008 / ISO 13485:2003 wiCMDCAS

ECRII2873 Oxygen Therapy Concentrator, Stationary

Befeuchter, wiederverwendbar

P MDD - Annex ¥/ Amex { (thet apply)

o ENG060I-1, - Medical Electrical Equipment Sefety (IEC-601-1)
o ENGUBOI-1-2 - humunity for Medical Electrical Equipment (IEC-601-1-2)
Gebrauchsanweisu ng 0804-0100 o LN 55022:1995 - AC Powerline Conducied and Radiated Emissions, Class B
o IRC801.2:1995 - Flectrostatic Discharge, 3KV direct and indirect contact, 8KV air, Performance Criteria A
.. . = IEC 801 3:1995 - Radiated RF Immunity, 3Viin, 26-1000 MHz, 1hHz 80% AM modwlation, Performance Criteria A
Tasche flir Gebrauchsanweisu ng 0801-0194 o IEC8014:1993 - Electrical Fast Transient, 1k on AC lines, 0.5kV on DX and 10 lines, Performance Criteria A
o JEC 801 51995 - Surge Withstand, kY common, 14V differential mode on AC lines, Performance Criteria A
o EN1000-3-2:/995 - Fluctating Curvent Harmonics Test. Class A, Performance Criteria Class A
o EN 0003-3:1995 - Voltage fluctuation and Flicker Test
Equipment Type: Medical Electrical Equipment
Year of Manifacture: 2011 €
Technical [l Reference: All Technical File ure located in Buffalo NY US4 0459
Application of Council Directive(s). 89/336EEC Directive, 93/42/EEC Direciive
wlatory Rey c: Peter We b

AirSep Corporation, hereby declares that the equipment above conforms to EMC Directive $%/336/EEC and Medical Device Divective 934 VEEC.

Authorized Signature M/ Z/C/—ﬁ . ’)W‘L'éz/l/
’

Full Name. Mark Mizerkiewscz "I Produ

Manufacturer's Declaration of Conformity Tenmplate # RDUT-302
e -

O QVH
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Personliche Notizen
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0114

0804-0100

Artikel-Nr. 0804-0100 /0114

Hersteller:

AirSep

401 Creekside Drive
Buffalo, NY

14228-2085 USA

Tel.: +1(0) 7 16/6 91-02 02
Fax: +1(0) 7 16/6 91-41 41

Vertrieb und Service:

Vital Aire
VILO

Hauptniederlassung Hamburg
Bornbarch 2
22848 Norderstedt

Niederlassung Berlin
Oderstrafie 73
14513 Teltow

Niederlassung Bremen
Zum Panrepel 5 ¢
28307 Bremen

Niederlassung Dortmund
Zum Pier 71
44536 Linen

EU-Bevollmachtigter:
Gavin Ayling

9 Bungham Lane
Penkridge Stafford
Staffordshire, ST19 5NH
England

Niederlassung Dresden
Riesaer StraRe 7
01129 Dresden

Niederlassung KoIn
Pierstral3e 1
50997 KélIn

Niederlassung Leipzig
AtriumstralRe 3
04315 Leipzig

Niederlassung Stuttgart
Muhleweg 5/1
72800 Eningen u. A.

VitalAire GmbH
Servicetel. 0800/2 51 11 11* - Servicefax 0800/2 02 02 02*
www.vitalaire.de - info@vitalaire.de

*gebUhrenfrei

AIR LIQUIDE



