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Lesen Sie diese Bedienhinweise sorgfaltig, bevor Sie das Gerat benutzen. Befolgen Sie die
Hinweise und bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung Uber den gesamten Lebenszyklus
des Gerates sorgfaltig auf.

Auf dem Produkt bzw. auf der Verpackung befinden sich die folgenden Symbole:

Artikelnummer Einmalige Produktkennung Luftfeuchte, Begrenzung
—
@ Gebrauchsanweisung befalgen Europaischer Representant Temperatur, Begrenzung
/‘\_/ Wechselstrom d Hersteller .;::s_ Umgebungsdruck, Begrenzung
By =
§ . = Nicht aber den Hausmill
D Gerat der Schutzklasse | @ Seriennummer >_, entsorgen
n c € Konform mit den grundlegenden
ﬂ Schutzgrad: BF Herstellungsdatum Anfoderungen der Medical Device
2862 Regulation (MDR) 2017/745
Medizinprodukt @ Distributor IP21 Das Gerat ist tropfwassergeschiitzt.
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1. ZWECKBESTIMMUNG

Dieses Kompressor-Verneblergerat ist ein elektrisch betriebenes Medizinprodukt, das dazu dient,
aus flussigen Inhalationslésungen ein Aerosol zu erzeugen. Es ist zur Verneblung und Inhalation
von arztlich verordneten oder zugelassenen Medikamenten zur Behandlung von Erkrankungen
der oberen und unteren Atemwege bestimmt. Das Gerat ist fir die wiederholte Anwendung bei
Kindern und Erwachsenen in einer hauslichen Umgebung ausgelegt.

2. ARBEITSPRINZIP

Ein elektrisch betriebener Kompressor saugt Umgebungsluft an, verdichtet diese und leitet sie
Uber einen Luftschlauch in das Unterteil der Verneblereinheit. Die komprimierte Luft stromt mit
hoher Geschwindigkeit durch eine sehr enge Dlse im Inneren des mit Inhalationslésung
geflllten Behalters. Durch die hohe Stromungsgeschwindigkeit entsteht an der Disendffnung
ein Unterdruck. Dieser saugt die Medikamentenlésung aus dem Reservoir nach oben und reif3t
sie in winzige Tropfchen mit. Diese lungengangigen Partikel werden als feiner Nebel Uber das
Mundstuck oder eine Maske inhaliert.

3. ZIELGRUPPE

Das Gerat eignet sich sowohl fir Kinder ab 6 Jahren als auch fir Erwachsene im hauslichen
Umfeld. Kinder unter 12 Jahren oder Personen mit eingeschrankten physischen, sensorischen
(z.B. herabgesetztes Schmerzempfinden) oder geistigen Fahigkeiten oder Unerfahrenheit oder
Unkenntnis dirfen dieses Gerat nur unter Aufsicht verwenden, oder wenn sie in die sichere
Verwendung des Gerats eingewiesen wurden und sich der damit verbundenen Nutzungsrisiken
in vollem Umfang bewusst sind.

4. INDIKATION

Zur Applikation von Medikamenten bei Erkrankungen der oberen und/oder unteren Atemwege.

Beispiele fur die Erkrankung der oberen Atemwege: Chronische Sinusitis, chronische Rhinitis,

Schleimhautentziindungen, nach Bestrahlungen im HNO-Bereich, nach Operationen im HNO-Bereich.
Beispiele fur die Erkrankung der unteren Atemwege: COPD (chronisch obstruktive Lungenerkrankung),
Asthma bronchiale, Mukoviszidose, Emphysem, Bronchiektase, Lungenfibrose, Lungenmykose.

5. KONTRAINDIKATION

Kontraindikationen kénnen je nach Medikament bestehen.

Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen, akuten Atemwegsinfektionen, Pneumothorax
oder bekannten Unvertraglichkeiten gegentber Bestandteilen der Inhalationslésung dirfen das Gerat
nur nach arztlicher Riicksprache verwenden.



/\ 6. HINWEISE

1. Dieses Produkt sollte unter arztlicher Aufsicht gekauft oder verwendet werden.

2. Die zu vernebelnden Medikamente sollten wasserldslich und nicht dl-basierend sein.

3. Der Vernebler ist nur fir eine Person bestimmt. Wenn mehrere Personen dieses Produkt
verwenden, ersetzen Sie bitte die Verneblereinheit, Maske oder Mundstick (bitte seien Sie
vorsichtig, da es sonst zu Infektionen kommen kann). Nach Gebrauch sollten die Zubehorteile
gemal den lokalen Gesetzen und Vorschriften recycelt werden.

4. Wenn der Filter des Gerats nach der Uberprifung eine braune oder gelbe Verfarbung
aufweist, ersetzen Sie ihn bitte.

5. Das Zubehor sollte innerhalb des hierin angegebenen Verwendungszeitraums verwendet werden.
6. AuRerhalb der Reichweite von Sauglingen, Kindern und Menschen mit psychischen
Einschrankungen aufbewahren. Das Gerat sollte unter Aufsicht eines Erziehungsberechtigten
verwendet und aufbewahrt werden.

7. Bewegen Sie das Gerat wahrend des Gebrauchs nicht.

8. Nach Verwendung der flissigen Medizin ertdnt ein gurgelndes Gerausch, Sie kdnnen die
Therapieeinheit beenden.

9. Beim Transport des Gerats sollte sich keine fliissige Medizin im Medikamentenbecher befinden.
10. Ziehen Sie nach Gebrauch und zur Reinigung den Netzstecker.

11. Verwenden Sie dieses Gerat nicht in der Nahe von brennbaren und explosiven Materialien.
12. Wenn das Geréat Fehlfunktionen aufweist, wenden Sie sich an Ihren Handler.

13. Neigen Sie den Medikamentenbecher nicht um mehr als 45 Grad und vermeiden Sie
heftiges Schiitteln.

14. Vermeiden Sie ein Herunterfallen der Verneblereinheit.

15. Stecken Sie keine Finger oder andere Gegenstande durch die Spalten in das Gerat.
16.Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen die Leistung dieses Produkts
beeintrachtigen. Vermeiden Sie bei der Verwendung starke elektromagnetische Stérungen,

z. B. in der Nahe von Mobiltelefonen, Mikrowellenherden usw.

17. Das Produkt darf nicht zerlegt, repariert oder modifiziert werden, da dies zu Branden,
Ausfallen oder Unfallen fihren kann.

18. Dieses Produkt erzeugt keinen gefahrlichen Abfall. Entsorgen Sie allgemeine Abfalle oder
Verbrauchsmaterialien, die ihre Lebensdauer Uberschritten haben, gemafr den ortlichen
Vorschriften.

e Die Art, Dosierung und Verwendung der flissigen Medikamente sollte den Anweisungen
des Arztes entsprechen, da es sonst zu einer Verschlimmerung der Symptome kommen
kann.

¢ Bitte entsorgen Sie die gebrauchte Lésung und verwenden Sie bei jeder Inhalation eine
neue Lésung, da es sonst zur Vermehrung verschiedener Bakterien und zu einer
Verschlimmerung der Symptome kommen kann.

¢ Bewahren Sie die gereinigten Teile an einem sauberen Ort auf, um Verschmutzungen zu
vermeiden. Trocknen Sie sie auRerdem vor dem Zusammenbau vollstandig, da es sonst
zur Vermehrung verschiedener Bakterien und zu einer Verschlimmerung der Symptome
kommen kann.

19. Wenn Sie ungewdhnliche Symptome bemerken oder die Anwendung nicht sicher
durchfihren konnen, kontaktieren Sie eine medizinische Fachkraft.

Bei anhaltenden Beschwerden oder Unsicherheiten brechen Sie die Anwendung ab und
holen Sie professionellen Rat ein.
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& Benutzen Sie nur original Filter — betreiben Sie das Gerat nie ohne Filter!

Unter normalen Einsatzbedingungen muss der Luftfilter etwa alle 200 Betriebsstunden oder
einmal pro Jahr ausgetauscht werden. Je nachdem, was zuerst eintritt. Wir empfehlen, den
Filter regelmafig zu Uberprifen (nach ca.10-12 Inhalationsvorgangen) und ihn dann
auszutauschen, wenn er eine graue oder braune Farbe aufweist oder nass ist. Entfernen Sie
den Filter und ersetzen Sie ihn durch einen neuen. Versuchen Sie nicht, den Filter zu reinigen,
um ihn wiederzuverwenden. Der Luftfilter darf nicht gewartet oder gepflegt werden, wahrend er
von einem Patienten benutzt wird

7. LIEFERUMFANG
Uberpriifen Sie die Vollstandigkeit des Lieferumfangs:

1 x Kompressor

1 x Verneblereinheit

1 x Luftschlauch

1 x Erwachsenenmaske

1 x Kindermaske

1 x Mundstlick

1 x Nasenstuck

5 x Filter

1 xTragetasche

1 x Gebrauchsanweisung (dieses Dokument)

Standardkomponenten im Uberblick:

S

<7

Filter Nasenstiick Mundstiick
\ Verneblereinheit -
Luftschlauch
= Luftschlauch 7 Anschluss Luftschlauch

Netzschalter

Tragetasche



Materialliste ‘

Verneblereinheit PP (Polypropylen)
Erwachsenenmaske |PVC (Polyvinyl Chlorid)
Kindermaske PVC (Polyvinyl Chlorid)
Mundstiick PP (Polypropylen)

8. VERNEBLEREINHEIT BEFULLEN
Um Medikamente in die Verneblereinheit zu flullen, gehen Sie wie folgt vor:

1. Offnen Sie die Kappe (siehe Abbildung 3).

2. Beflllen Sie den Medikamentenbehalter mit dem von lhrem Arzt verschriebenen Medikament.
Achten Sie darauf, dass das Medikament die maximale Fullmarke von 8 ml nicht tGberschreitet.
3. Schliel3en Sie die Kappe.

4. Schliefden Sie das Mundstiick an (das Mundstiick ist nur fir die orale Inhalation vorgesehen).

&

Mundstiick

Medikamentenbehalter Ciicakiaieh

Abb. 3

9. INHALATIONSTHERAPIE DURCHFUHREN

1. Vergewissern Sie sich, dass der Netzschalter auf ,0” steht und der Netzstecker aus der
Steckdose gezogen ist.

2. Entfernen Sie die Kappe vom Medikamentenbehalter, indem Sie diese gegen den
Uhrzeigersinn drehen. Nehmen Sie dann die Kappe vom Medikamentenbehalter ab.



3. Fullen Sie die verschriebene Medikamentenmenge von oben in den
Medikamentenbehalter ein. Beachten Sie dabei unbedingt die Anweisungen zum
minimalen und maximalen Fuillvolumen.

4. Verschliel3en Sie den Vernebler, indem Sie die beiden Teile (Kappe und
Medikamentenbehalter) im Uhrzeigersinn gegeneinander drehen. Vergewissern Sie sich,
dass der Deckel einrastet.

5. Verbinden Sie ein Ende des Luftschlauchs mit der Verneblereinheit und das andere
Ende mit dem Luftauslass am Gerét.

6. Stecken Sie nun Mundstuck (oder eine Maske) an den Vernebler.

7. Stecken Sie das Netzkabel in die Steckdose und vergewissern Sie sich, dass die
Netzspannung mit der Nennspannung des Gerats Ubereinstimmt. Schalten Sie den Ein-
/Aus-Schalter auf Position ,I“, um das Gerét einzuschalten.

8. Beginnen Sie die Behandlung gemafl den Anweisungen lhres Arztes. Bei Benutzung
eines Mundstiicks, nehmen Sie dieses zwischen die Zahne und umschlie3en Sie es mit
den Lippen.

Atmen Sie sanft und naturlich ein und aus.

Sitzen Sie wahrend der Inhalation aufrecht und entspannt an einem Tisch und nicht in einem
Sessel, um eine Kompression Ihrer Atemwege und eine Beeintrachtigung der Wirksamkeit der
Behandlung zu vermeiden. Halten Sie die Verneblereinheit stets aufrecht.

Der Deckel der Verneblerkappe lasst sich tber einen Schiebemechanismus zur Halfte 6ffnen
und schlieBen. Somit Iasst sich die Aerosolmenge je Minute regulieren, und die
Inhalationsdauer durch Offnen des Deckels beschleunigen.

Beenden Sie die Behandlung, wenn das Medikament aufgebraucht ist. Dies macht sich durch
eine Gerauschanderung bemerkbar.

Es bleibt nach Beendigung der Therapie eine geringe Restmenge im Vernebler.

Wenn Sie fertig sind, schalten Sie den Kompressor aus, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter auf
Position ,O“ stellen, und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

& Nicht in der Nahe von brennbaren Gegenstianden oder an Orten in der Nahe von
explosiven Materialien verwenden.

Verlegen Sie das Netzkabel so, dass es nicht zur Stolperfalle werden kann.

Stellen Sie den Kompressor nicht auf eine weiche Unterlage wie z.B. ein Bett, ein
Sofa oder eine Tischdecke.

Vor jeder Anwendung ist zu priifen, ob Luftstrom vorhanden ist, die Verneblereinheit korrekt
montiert ist und sichtbarer Nebel entsteht.



10. REINIGUNG UND DESINFEKTION DER EINZELNEN KOMPONENTEN
Vor der ersten Benutzung und nach jeder Anwendung bei der Anwendung bei einem Patienten.

Befolgen Sie sorgfaltig die Reinigungs- und Desinfektionshinweise flir die Einzelkomponenten.
Denn diese haben einen entscheidenden Einfluss auf die Leistungsfahigkeit Ihres Gerates und
letztendlich auf den Therapieerfolg.

Benutzen Sie nur Originalkomponenten.
Reinigen oder desinfizieren Sie den Luftschlauch nicht.
Die Einzelkomponenten konnen nicht maschinell gereinigt oder desinfiziert werden.

BENUTZUNGSEINSCHRANKUNGEN

Der Vernebler muss nach langerer Inaktivitat ausgetauscht werden, wenn er Verformungen oder
Briiche aufweist oder wenn die Verneblerdiise durch eingetrocknete Medikamentenreste 0.a.
verstopft ist.

REINIGUNG VORBEREITEN

Nehmen Sie das Mundstick, bzw. die Maske vom Vernebler ab.

Entfernen Sie die gesamte FlUssigkeit aus dem Medikamentenbehalter.

Zerlegen Sie den Vernebler in seine beiden Hauptkomponenten: Dem transparenten Vernebler-
Koérper und der orangefarbenen Kappe, die innen spiralférmig verlauft.

Hinweis: Um mikrobielles Wachstum und das Austrocknen von Medikamenten- Rickstanden zu
vermeiden, reinigen und desinfizieren Sie Komponenten sofort nach jedem Gebrauch.

REINIGUNG

Spulen Sie alle Einzelteile kurz unter flieRendem Leitungswasser fir mindestens 10 Sekunden
ab.

Mischen Sie etwas herkdmmliches Geschirrspllmittel und warmes Leitungswasser im
Verhaltnis 2 ml: 1 1in einem sauberen Behalter.

Tauchen Sie die Komponenten des zerlegten Verneblers, wie z.B. die Maske, das Mundstlick
und das Nasenstiick etwa 5 Minuten lang in das zubereitete Wasser.

Birsten Sie alle Komponenten mit einer weichen sauberen Blrste mehrmals ab. Spulen Sie
anschlieend alle Teile mindestens 30 Sekunden lang grundlich unter flieRendem
Leitungswasser ab, um eventuelle Spllmittelrickstande vollstandig zu entfernen.

THERMISCHE DESINFEKTION

Desinfizieren Sie nach der Reinigung alle demontierten Teile (nur gereinigte Teile kbnnen
wirksam desinfiziert werden). Hierzu kochen Sie den zerlegten Vernebler, die Maske, das
Mundstuck und das Nasenstlick 5 Minuten lang ab. Achten Sie darauf, dass die Komponenten
dabei nicht den Topfboden berthren.

TROCKNEN

Setzen Sie die Einzelkomponenten des Verneblers wieder zusammen, schlieRen Sie den
Luftschlauch an den Luftauslass an, schalten Sie das Geréat ein und lassen Sie es ca. 10—-15
Minuten laufen. Lassen Sie alle Teile vollstandig trocknen, bevor Sie sie wieder
zusammenbauen und wiederverwenden, um das Risiko einer Keimbildung zu vermeiden.

Es muss darauf geachtet werden, dass die Teile nach der Reinigung und Desinfektion nicht
kontaminiert werden. Eine Kontamination lasst sich vermeiden, indem Sie sich griindlich die
Hande waschen und auf hygienische Arbeitsbedingungen achten



INSPEKTION ‘
Uberpriifen Sie alle Produktkomponenten nach jeder Reinigung und Desinfektion. Ersetzen Sie
defekte, deformierte oder stark verfarbte Teile.

AUFBEWAHRUNG
Verwahren Sie trockene Komponenten bei Nichtgebrauch in einem sauberen und
verschlossenen Behalter oder Beutel auf. Verpacken Sie KEINE nassen oder feuchten Teile.

LAGERUNG

Lagerbedingungen s. Kapitel “TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN”

Hinweis: Reinigen und desinfizieren Sie die Teile erneut, wenn sie langer als einen Tag gelagert
wurden.

TRANSPORT

Transportieren Sie die Teile nach der Reinigung und Desinfektion immer in einem sauberen und
verschlossenen Behalter oder Beutel. Eine Kontamination lasst sich vermeiden, indem Sie sich
grindlich die Hande waschen und auf hygienische Bedingungen achten.

Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als geeignet fur
die Aufbereitung eines Medizinprodukts zur Wiederverwendung bestatigt. Es liegt in der

antwortung des Aufbereiters sicherzustellen, dass die Aufbereitung, so wie sie tatsachlich
den Geraten, Materialien und dem Personal in der Aufbereitungsanlage durchgefihrt wird,
s gewunschte Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung sowie
e routinemaRige Uberwachung des Prozesses.

WARTUNG, LEBENSDAUER UND WIEDEREINSATZ

rtung
r Kompressorvernebler ist wartungsfrei und bedarf deshalb keiner regelmafigen technischen

erprufung.

bensdauer
e mit dem Aerosol in Verbindung kommenden Teile sind mehrfach verwendbar.

er der Annahme, dass das Geréat bei einer normaler Raumtemperatur etwa drei Mal taglich
jeweils 10 Minuten benutzt wird.

mpressor (Hauptgerat): 5 Jahre
neblereinheit, Mund- und Nasenstulick, Luftschlauch, Masken: 1 Jahr
er: 1 Jahr

e haufigere Benutzung kann die Lebensdauer des Gerates entsprechend verkirzen.

EDEREINSATZ BEI WEITEREN VERSICHERTEN

Gerat ist nach Aufbereitung fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Patienten geeignet. Die
bereitung umfasst den Austausch und Entsorgung samtlicher Komponenten inklusive
neblereinheit und Luftfilter sowie eine Gerateoberflachendesinfektion mit einem
delsublichen Desinfektionsmittel.



12. Technische Spezifikationen

Kompressor

Netzspannung 230V, 50 Hz
Stromverbrauch <S65W
MalRe (LxBxH) 175 x 145 x 97 mm
Gewicht 1,35 kg

Max. Kompressorfluss 7,2 L/min
Schalldruckpegel < 63 dB(A)
Betriebsdruck 2,3 bar
Vernebler

Kapazitat Medikamentenbecher 2-8ml
Restvolumen <1ml
Teilchenspektrum*

PartikelgrofRe 0,5 bis 5 um

Durchschnittliche Partikelgroie
(mittlerer aerodynamischer

Teilchendurchmesser, MMAD) 3,4 um
Lungengangige Fraktion (RF)

RF (<5 pym) 72.30%

RF (2,5-5 um) 57.40%

RF (< 2,5 ym) 14.90%
Aerosolabgaberate ca. 0,11 ml/min
Aerosolabgabe ca. 0,38ml
Zerstauberleistung k.A.
Betriebsbedingunen

Umgebungstemperatur 10 °C bis 100 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %
Atmospharischer Luftdruck 700 hPA - 1.060 hPA
Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur -20°C bhis 55°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %
Atmospharischer Luftdruck 500 hPA - 1.060 hPA

*Die Messwerte wurden unter Verwendung einer 0,1 % Salbutamol-Losung ermittelt.

Aerosoleigenschaften gemal der Norm EN ISO 27427

Angewandte Normen:

Elektrische Sicherheitsnormen EN 60601-1 Elektromagnetische Vertraglichkeit gemait EN
60601-1-2. Das Geréat ist ein Medizinprodukt der Klasse Ila. Das Gerat entspricht der
Européaischen Verordnung uber Medizinprodukte EU MDR 2017/745°

PartikelgréRenhistogramm gemaR 1ISO 27427:2023

07 1.0 14 21 33 54 86 141

Cumulative dose delivery curve%



13. MOGLICHE PROBLEME UND IHRE LOSUNG

GERATESTORUNGEN UND ZU ERGREIFENDE MASSNAHMEN:

Das Gerat lasst sich nicht einschalten:

— Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel richtig in die Steckdose eingesteckt ist.

— Vergewissern Sie sich, dass der EIN/AUS-Schalter in der Position «I» steht.

— Vergewissern Sie sich, dass das Gerat innerhalb der in dieser Anleitung
angegebenen Betriebsgrenzen betrieben wurde (30 min Ein / 30 min Aus).

Der Vernebler funktioniert schlecht oder gar nicht:

— Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch an beiden Enden korrekt

angeschlossen ist.

— Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch nicht gequetscht, verbogen,

verschmutzt oder blockiert ist. Falls erforderlich, ersetzen Sie ihn durch einen

neuen.

— Vergewissern Sie sich, dass die Verneblereinheit vollstdndig zusammengebaut ist.

— Vergewissern Sie sich, dass das erforderliche Medikament eingefullt wurde.

Sollte das Geréat nicht richtig funktionieren, wenden Sie sich bitte an lhren Handler.

AN\

Im Falle eines Defektes, Gerat niemals 6ffnen. Wenden Sie sich zur
Reparaturabwicklung an lhren Handler oder Drive Medical GmbH & Co.KG.

A

I

ENTSORGUNG (gemafl WEEE-RIchtlinie 2012/19/EU). Dieses Produkt darf nicht im Hausmdill
entsorgt, sondern muss bei einer Sammelstelle fir Elektro- und Elektronik-Altgerate
abgegeben werden. Genauere Auskilnfte erhalten Sie bei lhrer Stadt bzw. Gemeinde, Ihrem
ortlichen Entsorgungsbetrieb oder dem Handler, bei dem Sie dieses Produkt erworben haben.

14. EMC INFORMATIONEN

Wichtiger Hinweis

* JLN-2320AS erflllt die Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit gemafn
IEC60601-1-2.

* Der Benutzer muss das Gerat gemaf den beiliegenden Informationen zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit installieren und verwenden.

* Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen die Leistung des OC beeintrachtigen,
daher sollte das OC wahrend des Gebrauchs von diesen Geraten ferngehalten werden.

* Hinweise und Herstellererklarung finden Sie im Anhang.

Warnung: JLN-2320AS sollte nicht neben anderen Geraten oder gestapelt mit anderen Geraten
verwendet werden. Ist eine solche Verwendung dennoch erforderlich, sollte

JLN-2320AS beobachtet werden, um den normalen Betrieb in der Konfiguration, in der es
verwendet wird, zu Uberprufen.
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Leitfaden und Herstellererkldarung - elektromagnetische Emissionen

Das Geréat ist zur Verwendung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Storaussendung

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung
-Leitfaden

HF-Aussendung nach Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur flur
CISPR 11 seine internen Funktionen. Daher sind
seine HF-Emissionen sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass sie
Storungen in der nahegelegenen
elektronischen Ausristung verursachen.
HF-Aussendung nach Klasse [B] Das Gerét ist fur den Einsatz in allen
CISPR 11 Einrichtungen geeignet, einschliel3lich
Aussendungen Klasse A privater Haushalte und solcher, die

von Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

Aussendungen von

Spannungsschwankungen/Flicker

nach IEC 61000-3-3

versorgt.

direkt mit dem offentlichen
Niederspannungsstromnetz verbunden
sind, das Gebaude fiir private Zwecke

Leitfaden und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Umgebung verwendet wird.

Das Gerét ist zur Verwendung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen

ESD nach IEC 61000-4-
2

1+8kV Luftentladung

18 kV Luftentladung

w . . IEC 60601 Ubereinsti -P I Elektromagnetische
Storfestigkeitstest Priifpegel ereinstimmungs-rege Umgebung - Leitfaden
Entladung statischer *6 kV + FuBbdden sollten aus
Elektrizitat / Kontaktentladung *6 kV Kontaktentladung Holz oder Beton

bestehen oder mit
Keramikfliesen
versehen sein. Wenn
der FuBboden mit
synthetischem Material
versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte
mindestens 30%
betragen.

Schnelle transiente
elektrische Storgrofien /
Bursts nach

Netzleitungen:
2 kV
Eingangs-

Stromversorgungsleitungen
2 kV

Die Netzstromqualitat
sollte der einer
typischen gewerblichen
oder

Netzleitung(en): +1
kV.
line(s) to earth: +2
kV.

Netzleitung(en): +0.5 kV.
+1 kV.

IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen:
+1 KV Krankenhausumgebung
- entsprechen.
Uberspannung Netzleitung(en) zu Netzleitung(en) zu Die Netzstromqualitat
IEC 61000-4-5 sollte der einer

typischen gewerblichen
oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
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Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
nach IEC 61000-4-11

<5%UT

(<95% Senkung in
UT) far 0.5 Zyklen
(40% UT (60%
Senkung in UT) fur
5 Zyklen

70% UT

(30% Senkung in
UT) far 25 Zyklen
>5% UT (>95%
Senkung in UT) fur
5 Sel-

<5%UT fir 0.5 Zyklen
40% UT fir 5 Zyklen
70% UT fir 25 Zyklen
<5% UT fur 5 Sek.

Die Netzstromqualitat
sollte der einer
typischen gewerblichen
oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Benutzer des Gerats
einen
unterbrechungsfreien
Betrieb wahrend eines
Stromausfalls benétigt,
wird empfohlen, das
Gerat Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
eine Batterie mit Strom
Zu versorgen.

Magnetfelder bei der

Netzfrequenz 3 A/m

(50/60|—?z) 3 Alm gl:rt]zfrequenz sollten

:\é%gg‘fggg 4-8 typischen Werten, wie
sie in der Geschafts-
und
Krankenhausumgebung
zu finden sind,
entsprechen.

"Magnetische Felder in 30kHz, CW, 8A/m N/A Das EUT enthalt keine

der Nahe 134.2kHz, PM magnetisch

2.1kHz, 65A/m empfindlichen
(IEC 61000-4-39) 13.56MHz, PM Komponenten oder

50kHz, 7.5A/m

Schaltungen, daher
muss dieser Test nicht
bewertet werden.

HINWEIS: Ur ist die Wechselspannungsnetzspannung vor der Anwendung des Testpegels.
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Leitfaden und Herstellererklarung - elektromagnetische Stérfestigkeit

Fiir Gerdate und Zubehor, die nicht lebenserhaltend sind.

Leitfaden und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit
Der JLN-2320AS ist ausgelegt fir die Benutzung in elektromagnetischen Umgebungen wie unten spezifiziert.

Der Benutzer sollte sicherstellen, das Gerat in solch einem Umfeld zu betreiben.

Storfestigkeits-
Test

IEC 606601
Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitfaden

Geleitete HF-
Storgrofien
IEC 610000-4-6

Gestrahlte HF-
Storgrofien
nachlEC61000-4-
3

3Vms
150kHz bis 80 MHz

3V/m
80MHz bis 2,5 GHz

3V

3V/m

Tragbare und mobile
Funkgerate sollten in
keinem geringeren Abstand
(30 cm) zum Produkt
einschlieRlich der
Leitungen verwendet
werden als dem
empfohlenen
Schutzabstand, der nach
der fur die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlene
Schutzabstande:

d=1.2VP;
d=2vP

Wo P die maximale
Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) gemaf
dem Hersteller des Senders
ist, ist D der empfohlene
Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstarken von festen
HF-Sendern, wie sie durch
eine elektromagnetische
Standortuntersuchung
bestimmt werden, sollten in
jedem Frequenzbereich unter
dem Ubereinstimmungsniveau
liegen. Stérungen kdnnen in
der Nahe von Geraten
auftreten, die mit folgendem
Symbol gekennzeichnet sind

®)
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Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerédten und dem

Gerat

Fiir Gerate und Zubehor, die nicht lebenserhaltend sind.

Das Gerat ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte HF-
Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des Geréts kann helfen, elektromagnetische
Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat einhalt, wie unten empfohlen, basierend auf der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsausristung

Maximale Ausgangsnenn-
leistung des Transmitters

Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders (m)

80MHz bis

800MHz bis

(W) 150 kHz bis 80 | 150 kHz zu 80
MHz (aus ISM MHz (in ISM und 800MHz 2.5GHz
und Amateurfunk- d=1.2,/p d=2.3\/p
Amateurfunk- bandern)
bander) d=2,/p
d=1.2,/p
0,01 0.12 0.2 0.12 0.23
0,1 0.38 0.632 0.38 0.73
1 1.2 2 1.2 2.3
10 3.8 6.32 3.8 7.3
100 12 20 12 23

"Fir Sender mit einer nicht oben aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann der empfohlene
Schutzabstand d in Metern (m) anhand der fir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschatzt
werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemafs dem Hersteller des
Senders ist. HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fiur den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

Hinweis zur Meldung von Vorfallen

Fir Anwender/Patienten in der Europédischen Union und identischen Regulierungssystemen

gilt:

Sollte sich wahrend oder aufgrund der Anwendung des Produktes ein schwerer Zwischenfall
ereignen, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten sowie der
jeweiligen nationalen Behorde des Mitgliedsstaates, in welchem Sie sich befinden.
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