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VERWENDUNGSZWECK DES GERATS

1 VERWENDUNGSZWECK DES GERATS

Aquolab® OzoActive ist ein medizinisches Gerat zur Herstellung von Ozon, das das Risiko fiir die
Ubertragung von Viren (iber Aerosole minimiert.

Ozon ist dank antibakterieller, antimikrobischer, immunmodulierender und entziindungshemmender
Eigenschaften dazu in der Lage, Bakterien und Viren schnell zu zersetzen und damit die Bildung von
Entziindungsprozessen zu vermeiden. Gleichzeitig werden die Genesung auf zellularer Ebene sowie
die Desinfektion des Ortes gefordert.

Der Wasser- und Ozonfluss von Aquolab® OzoActive beseitigt innerhalb weniger Sekunden direkt
vor Ort Bakterien und Viren auf sanfte und schmerzfreie Weise fiir den Patienten und hinterlasst
keine chemischen Ruickstdnde: Ozon verwandelt sich innerhalb weniger Sekunden in Sauerstoff.
Aquolab® OzoActive produziert Ozon im Inneren, ohne dass daflr zusatzliche
Sauerstoffkartuschen auBen notwendig sind. Dabei werden die in den européischen
Sicherheitsstandards (TVL STEL und TVL TWA) angefiihrten Mengen eingehalten.

Ozon ist insbesondere im Wasser duBerst wirksam und wird nicht in der Luft verteilt. Daher kann
es vom Patienten nicht eingeatmet werden, wodurch das Gerat noch sicherer wird.

Aquolab® OzoActive funktioniert und wirkt in Kombination mit Geraten, die mit Trinkwasser,
destilliertem Wasser oder physiologischer Kochsalzldsung betrieben werden.

Fir eine sichere Verwendung halten Sie sich an die Angaben in der Tabelle mit den Einstellungen
(die separat bereitgestellt wird).

2 ANWENDUNGSBEREICHE

» Nicht-chirurgische Parodontaltherapie;

» Unterstltzend (intraoperative Desinfektion) bei chirurgischen Eingriffen im Mund, an
Schleimh&uten und Zahnfleisch sowie fir Implantate;

» Unterstltzend (intraoperative Desinfektion) bei Zahnwurzelbehandlungen;
» Behandlungen zur professionellen Mundhygiene;

« Mundhygiene bei Patienten mit Implantaten und Prothesen;

» Mundhygienebehandlungen bei Patienten mit Zahnregulierungen;

» Periimplantitisbehandlungen.

/\ GEFAHR: Verwendungszweck. Gebrauchen Sie das Gerat ausschlieBlich fir den
Verwendungszweck, fiir den es vorgesehen ist.

HINWEIS: Jeder vom Verwendungszweck abweichende Gebrauch ist als unsachgemaB zu
werten. Der Hersteller kann nicht fiir Schaden verantwortlich gemacht werden, die durch eine
unsachgemaBe, falsche und/oder unangemessene Verwendung entstehen oder wenn die
verwendete Elektroanlage nicht den geltenden Sicherheitsnormen entspricht.

/\ GEFAHR: Explosionsgefahr. Das Gerat darf nicht in einer Umgebung betrieben werden, in
der gesattigte brennbare Gasatmospharen vorhanden sind (Narkosemischungen, Sauerstoff,
USW.).
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3 KOMPONENTEN VON AQUOLAB®
OZOACTIVE

Aquolab® OzoActive besteht aus:
A.  Gerat Aquolab® OzoActive;
B. Pedal zur Aktivierung des Gerats mit zwei Kabeln:

B1. ein Kabel mit Klinkenstecker;
B2. ein Kabel des Typs RJ45.

C. externes Netzteil;

D. Spllset Oral Surgery;

E. Spllset Prophylaxis;

F. Abdeckung fir Peristaltikpumpe.

AuBerdem sind diese Gebrauchs- und Wartungsanleitung sowie die Empfehlungen zur
Verwendung des Geréts im Lieferumfang enthalten.

Abbildung 1 - Komponenten von Aquolab® OzoActive

4 SYMBOLE

Beschreibung Symbol Beschreibung
Das Gerat entspricht der
Richtlinie  93/42/EWG

c € sowie den technischen MD Medizinprodukt

Normen EN 60601-1
und EN 60601-1-2.




SYMBOLE

Symbol

1P21

Beschreibung

Geschutzt gegen

den Eintritt fester
Gegenstande groBer als
12mm @ (z.B. Finger)
und Schutz fur Teile,

die unter gefahrlicher
Spannung stehen.
Geschitzt gegen den
Eintritt von tropfendem
Wasser (vertikal).

Symbol

1P22

Beschreibung
Geschutzt gegen

den Eintritt fester
Gegenstande groBer als
12mm @ (z.B. Finger)
und Schutz fur Teile,
die unter gefahrlicher
Spannung stehen.
Geschitzt gegen den
Eintritt von tropfendem
Wasser mit einem
Winkel bis +15°.

Achtung, lesen Sie die
Gebrauchsanweisung

Betriebsanleitung

LD

<
<
<
<

Hersteller mit Baujahr
(YYYY=Jahr)

2] st

Seriennummer

-

oT

Losnummer

=)
m
T

Produktcode

Einweg

Ablaufdatum

STERILE|EO|

Sterilisiert mit
Ethylenoxid (EO)

Nicht steril

Gerat und Zubehor
durfen nicht wie fester
Siedlungsabfalle
entsorgt oder
behandelt werden

Allgemeines Warnsignal

Temperaturgrenzwerte
fur Transport und
Aufbewahrung

Zerbrechlich; Mit
Vorsicht behandeln

Weist auf die korrekte
vertikale Position der
Verpackung fir den
Transport hin

. a B> g

‘_)

Die Verpackung fur
den Transport muss
vor Regen geschiitzt
und trocken gelagert
werden.

v ] @

Anschluss an die
FuBsteuerung

Tabelle 1 — Symbole
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5 INBETRIEBNAHME

Vor der Inbetriebnahme sind die Gebrauchsanleitung, die Sicherheitsvorschriften und die Tabelle
mit den Einstellungen, die im Lieferumfang enthalten ist, aufmerksam durchzulesen.
Um das Gerat in Betrieb zu nehmen, wie nachfolgend beschrieben vorgehen:

1. Aquolab® OzoActive auf einer horizontalen Flache abstellen.

2. Das Pedal (Ref. B - Abbildung 2) in den entsprechenden Stecker (Ref. G - Abbildung 2)
mit dem Klinkenstecker (Ref. B1 - Abbildung 2) an der Rickseite der Einheit OzoActive
einstecken und dabei darauf achten, dass dies sorgféltig durchgefihrt wird;

Abbildung 2 - Anschluss des Pedals.

3. Den DC-Netzstecker des externen Netzteils in den entsprechenden Anschluss stecken
(Ref. I - Abbildung 3). Das Netzteil an einer leicht zugédnglichen Steckdose anstecken. Das
Gerét schaltet sich automatisch ein und der Startbildschirm erscheint.

/\ GEFAHR: An eine Elektroanlage anschlieBen, die den geltenden Sicherheitsvorschriften
entspricht.




INBETRIEBNAHME

Abbildung 3 - Anschluss an die Stromversorgung.

4. Das Spulset in das Gerat Aquolab® OzoActive (Ref. D oder E - Abbildung 4) am
vorgesehenen Anschluss (Ref. H - Abbildung 4) einsetzen, wie in Abbildung 4 dargestellt.

Abbildung 4 - Anschluss des Spiilsets.

5. Die anderen beiden Endstlicke des Sets an die Spilleitung des Geréats anschlieBen, mit
der das Set verwendet werden soll. Dabei ist drauf zu achten, die Pfeilrichtung, die die
Flussrichtung angibt, zu berticksichtigen.

HINWEIS: Halten Sie sich an die Empfehlungen fiir das Gerat.

6. Fillen Sie die Spdilleitung des Geréts, die Sie verwenden mdchten.
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6 GEBRAUCH

Nachdem alle Zubehorteile und eventuelle andere Gerdte wie in Kapitel 5 auf Seite 4
beschrieben angeschlossen wurden, wie folgt vorgehen:

HINWEIS: Ziehen Sie die Tabelle mit den Einstellungen zu Rate, um die richtigen Werte und
Programme einzustellen.

Am Startbildschirm das gewtlinschte @
Programm auswéhlen: ,Oral Surgery”
oder ,Prophylaxis”.

HINWEIS: Um zum Startbildschirm Oral Surgery
zuriickzukehren, die Taste ,Home" Prophylaxis
verwenden (£3).

@ ACHTUNG: Wenn beim Starten die
Anzeige ,Wartung” erscheint, Kapitel
9.1.2 auf Seite 20 zu Rate ziehen.

Die  Warnung ,Fillen Sie den <2>
Hydraulikkreis”  erscheint.  Bestatigen
Sie nun mit der Taste OK, dass Sie die
Warnung gelesen haben.

Nun erscheint der Bildschirm des <3>
ausgewahlten  Programms, um die Oral Surgery
Ozonstufe einzustellen.

Verwenden Sie die Pfeiltasten des Felds
,Ozon", um die gewlnschte Stufe zu
wahlen (zwischen 1 und 6).




GEBRAUCH

Nun ist Ihr Aquolab® OzoActive bereit fir
die Verwendung.

Das Pedal betétigen, um die Behandlung
zu beginnen.

Ein Symbol weist auf den Status des an
das Gerat angeschlossenen Pedals hin.
Folgende Moglichkeiten gibt es:

+ Stand-by: Ausgabe nicht aktiv
(Symbol ,Pedal” durchgehend
beleuchtet);

* Running: Ausgabe aktiv (Symbol
.Pedal” blinkt);

» Achtung: Ausgabe aufgrund eines
Problems nicht méglich (Symbol
.Rufezeichen” - siehe Kapitel 9.1.1
auf Seite 20).

HINWEIS: Das System geht nach 15
Minuten durchgehender Verwendung in
den Modus Stand-by Uber, unterbricht
die Ausgabe von Ozon und zeigt den
Startbildschirm an (siehe Punkt 1).

®

HINWEIS: Die bereitgestellten Informationen sind allgemein gehalten; fiir spezielle
Fragen kontaktieren Sie bitte die autorisierten Kundendienstzentren von Mectron oder die

autorisierten Handler.
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6.1  Einstellen der Sprache

Auf dem Startbildschirm die Taste
LEinstellungen” driicken (E3).

HINWEIS: Um zum Startbildschirm
zuriickzukehren, die Taste ,Home"
verwenden (B3).

Auf dem Bildschirm ,Einstellungen” das
Feld ,Sprache” auswahlen.

Aus der Liste die gewlinschte Sprache
auswahlen und OK dricken, um die
Einstellungen zu speichern.

HINWEIS: Die Taste OK erscheint

nur, wenn Felder verandert wurden.
Nachdem die Taste OK gedriickt wurde,
erscheint der Bildschirm ,Einstellungen”

®

Oral Surgery

Prophylaxis

Einstellungen

Uhr

Sprache

Sprache

Language

Idioma

Sprache

Langue




GEBRAUCH

6.2 Einstellen von Datum und Uhrzeit

Auf dem Startbildschirm die Taste @

Einstellungen” driicken (E).

HINWEIS: Um zum Startbildschirm
zuriickzukehren, die Taste ,Home"
verwenden (B3).

Auf dem Bildschirm ,Einstellungen” das
Feld ,Date” auswahlen.

Die entsprechenden Pfeiltasten
verwenden und Tag, Monat und Jahr
einstellen.
OK driicken, um die Einstellungen zu
speichern.

HINWEIS: Die Taste OK erscheint

nur, wenn Felder verdndert wurden.
Nachdem die Taste OK gedriickt wurde,
erscheint der Bildschirm ,Einstellungen”.

HINWEIS: Wenn auf dem vorherigen
Bildschirm kein Wert verandert wurde,
die Taste ,zuriick” () driicken, um
zum Bildschirm ,Einstellungen”
zurtickzukehren.

Auf dem Bildschirm ,Einstellungen” das
Feld ,Uhr" auswahlen.

Oral Surgery

Prophylaxis

Einstellungen

Uhr

Sprache

Einstellungen

Uhr

Sprache
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Die entsprechenden Pfeiltasten @
verwenden, um Stunden (Zeit) und
Minuten einzustellen.

OK driicken, um die Einstellungen zu
speichern.

HINWEIS: Die Taste OK erscheint

nur, wenn Felder verdndert wurden.
Nachdem die Taste OK gedriickt wurde,
erscheint der Bildschirm ,Einstellungen”

6.3  Wartungsbildschirm

Der Wartungsbildschirm wird beim Einschalten des Gerats automatisch angezeigt, wenn eine
auBerordentliche Wartung erforderlich ist (siehe Kapitel 9.1.2 auf Seite 20), aber der Bildschirm
kann auch Uber die grafische Schnittstelle aufgerufen werden.

Im Wartungsbildschirm kann die im System verfligbare, aktuelle Softwareversion Uberprift
werden.

Um den Wartungsbildschirm aufzurufen:

Auf der Startseite die Taste @
JInstandhaltung” driicken (Ed).

HINWEIS: Um zum Startbildschirm Oral Surgery
zuritickzukehren, die Taste ,Home" Prophylaxis
verwenden (£3).

10



SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

7 SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

/\ GEFAHR: Zustandspriifung des Gerits vor der Behandlung. Uberpriifen Sie regelmaBig
den Zustand der auBeren und sichtbaren Bereiche von Aquolab® OzoActive; falls Sie Schaden
am Gehause, am Netzteil oder am Kabel entdecken, das Gerat nicht mehr verwenden und die
autorisierten Kundendienstzentren von Mectron oder die autorisierten Handler kontaktieren.
Beschadigte Transformatoren oder Kabel diirfen keinesfalls verwendet werden.

/\ GEFAHR: Fiir alle duBeren Bestandteile sind Ersatzteile verfligbar. Eventuelle Stérungen
von inneren Bestandteilen werden von Aquolab® OzoActive automatisch angezeigt: Wenn die
Behebung der Storung nicht in diesem Handbuch beschrieben ist, kontaktieren Sie bitte den
Kundendienst.

/N GEFAHR: AusschlieBlich mit externem Netzteil EM1024RE-24, das im Lieferumfang
enthalten ist, verwenden.

A GEFAHR: Das Gerat NICHT verwenden, wenn sich kein Wasser im Kreislauf befindet oder
Wasser nicht ausgegeben wird.

/\ GEFAHR: Das Gerit NICHT verwenden, wenn das Spllset nicht angeschlossen wurde.
A GEFAHR: Frisches (nicht aufgestautes) Wasser bei jedem Gebrauch verwenden.

/\ GEFAHR: Wasser bei Raumtemperatur verwenden (warmes oder gekiihltes Wasser
vermeiden)

/\ GEFAHR: Die Verwendung ist ausschlieBlich in der Mundhohle vorgesehen.
/\ GEFAHR: Das Gerat bei Schaden an den AuBenteilen oder am Netzteil NICHT verwenden.
/\ GEFAHR: AusschlieBlich fiir den vorgesehenen Verwendungszweck gebrauchen.

/N GEFAHR: Das Gerat nicht verandern.

11
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8 TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

EWG

Das Gerit entspricht der Richtlinie 93/42/

Klasse |

Klassifizierung gemaf IEC/EN 60601-1

Klasse Il (ohne Erdung)
IP 21 (Gerét)

Wesentliche Leistungsmerkmale

Nach der Norm IEC 80601-2-60
hat das Gerdat keine wesentlichen
Leistungsmerkmale

Netzspannung

100-240 V~ 50/60 Hz

Max. aufgenommene Leistung

36 W

Betriebsbedingungen

von +5 °C bis +40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit zwischen 30 und
80 %.

Luftdruck von 800 bis 1060 Hpa

Transport- und Lagerbedingungen

von -10 °C bis +50 °C

Relative Luftfeuchtigkeit zwischen 10 und
90 %.

Luftdruck von 500 bis 1060 Hpa

Betriebshohe

weniger als oder gleich 2000 Meter

Gewichte und Abmessungen

1,6 kg
150 x 140 x 150 mm (L x | x H)®

Tabelle 2 - Technische Eigenschaften.

a) | = Breite; L = Linge; H = Hohe

12




TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

8.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit IEC/EN 60601-1-

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Interferenz mit anderen Geraten

Auch wenn der Standard IEC/EN 60601-1-2, Aquolab® OzoActive eingehalten wurde, kann es
zu Interferenzen mit anderen Geréte in der Nahe kommen. Aquolab® OzoActive darf nicht in
der Nahe von oder in Kombination mit anderen Geraten verwendet werden. Sollte dies dennoch
erforderlich sein, ist vor Behandlungsbeginn die korrekte Funktionsweise des Gerats mit der
gewahlten Konfiguration sowie aller anderen Geréte zu Uberprifen und zu Gberwachen.

/\ GEFAHR: Tragbare und mobile Funkgerate kénnen den ordnungsgemaBen Betrieb des
Gerats beeintrachtigen.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Interferenz mit anderen Gerédten
Ein elektrisches Skalpell oder andere elektrochirurgische Einheiten, die sich in der Nahe des
Gerats OzoActive befinden, konnen die korrekte Funktionsweise des Geréts storen.

/\ GEFAHR: Das Gerét erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV und ist
gemal den Informationen zur EMV in diesem Kapitel zu installieren und in Betrieb zu nehmen.

8.1.1 Leitlinie und Herstellererklarung - Elektromagnetische
Emissionen

Aquolab® OzoActive wurde entwickelt, um in der nachstehend definierten elektromagnetischen
Umgebung eingesetzt zu werden. Der Kaufer oder Anwender von Aquolab® OzoActive hat
sicherzustellen, dass das Geréat in dieser Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagentisches Umfeld Leitlinie
Aquolab® OzoActive verwendet RF-Energie
nur fir die innere Funktionsweise. Daher

Emissionen RF Gruppe 1 sind die RF-Emissionen sehr niedrig und

CISPR 11 verursachen wahrscheinlich keine Interferenz
mit den elektronischen Geréten, die sich in
der Néhe befinden.

Emissionen RF

CISPR 11 Klasse B

- . Aquolab® OzoActive eignet sich fir eine

Harmonische Emissionen . - . .

IEC 61000-3-2 Klasse A Verwendung .|n aII?n Geb.aud.en, |nklu5|ve
Haushalt sowie Geb&ude, die direkt mit dem

Emissionen durch oéffentlichen  Niederspannungs-Stromnetz

Schwankungen Konform verbunden sind, das Wohngebaude versorgt.

von Spannung/Flicker

IEC 61000-3-3

13
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8.1.2 Zugidngliche Gehduseteile

Aquolab® OzoActive wurde entwickelt, um in der unten definierten elektromagnetischen
Umgebung verwendet zu werden.

Der Kaufer oder Anwender von Aquolab® OzoActive hat sicherzustellen, dass das Gerét in dieser
Umgebung verwendet wird.

Wesentlicher
Ph@nomen Standard EMV Storfestigkeitspriifpegel
oder Testmethode

Elektromagentisches Umfeld
Leitlinie

Die FuBbdden miissen aus
Holz, Beton oder Keramik

+8 kV Kontaktentladung sein. Wenn Boden mit

IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 synthetischem Material

kV Luftentladung belegt sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30
% betragen.

Elektrostatische
Entladungen (ESD)

Tragbare und mobile RF-
Funkgeréte sollten nicht in der
Nahe von irgendeinem Teil des
Produktes verwendet werden,
10V/m?h einschlieBlich der Kabel, mit
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz? Ausnahme, wenn diese die

80 % AM bei 1 kHz 9 empfohlenen Schutzabstande
einhalten und die nach

der fir die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung
berechnet werden.

RF-Stérungen EM-
Felder?

Magnetfelder bei Netzfrequenz
Magnetfeld bei der 30 A/m sollten Pegel aufweisen, die
Versorgungsfrequenz | IEC 61000-4-8 fur eine typische Geschéfts-

9 50 Hz oder 60 Hz

e oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

a

Bei Verwendung muss sich die Schnittstelle zwischen der Simulation des physiologischen Signals des Patienten und dem
Gerat Aquolab® OzoActive im Radius von 0,1 m der vertikalen Flache des einheitlichen Bereichs sowie in derselben
Richtung wie das Gerat Aquolab® OzoActive befinden.

b) Das Gerat Aquolab® OzoActive, das wissentlich elektromagnetische RF-Energie empfangt, damit es funktionieren kann,
muss bei Empfangsfrequenz getestet werden. Der Test kann mit anderen Modulationsfrequenzen durchgefiihrt werden,
die durch den RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN identifiziert wurden. Dieser Test bewertet die GRUNDSICHERHEIT und
die WESENTLICHE LEISTUNG eines intentionalen Empfangers, wenn ein Umgebungssignal im Frequenzbereich liegt. Es
wird davon ausgegangen, dass der Empfanger wahrend des Tests moglicherweise nicht normal empfangt.

c) Der Test kann mit anderen Modulationsfrequenzen durchgefiihrt werden, die durch den
RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN identifiziert wurden.

d) Gilt nur fur Gerate und Systeme mit magnetisch empfindlichen Komponenten oder Schaltkreisen.

e) Wahrend der Tests kann Aquolab® OzoActive mit jeglicher NENN-Eingangsspannung, aber mit derselben Frequenz wie

das Testsignal betrieben werden.

f)  Vor der Anwendung der Modulation.

9

Dieser Testwert betragt fir Mindestabstand zwischen dem Gerat Aquolab® OzoActive und den Quellen fir
Magnetfelder mit einer Netzfrequenz mindestens 15 cm. Wenn die RISIKOANALYSE ergibt, dass das Gerat Aquolab®
OzoActive mit einem Abstand von weniger als 15 cm von Quellen fiir Magnetfelder mit Netzfrequenz verwendet wird,
muss der Wert des Immunitétstests je nach vorgesehenem Mindestabstand angepasst werden.

14



TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

8.1.3

Storfestigkeit

8.1.3.1

Wechselstrom-Eingangsanschluss

Leitlinie und Erklarung des Herstellers - Elektromagnetische

Aquolab® OzoActive wurde entwickelt, um in der unten definierten elektromagnetischen
Umgebung verwendet zu werden.
Der Kaufer oder Anwender von Aquolab® OzoActive hat sicherzustellen, dass das Gerat in dieser

Umgebung verwendet wird.

Phanomen

Wesentlicher
Standard EMV oder
Testmethode

Storfestigkeitspriifpegel

Elektromagentisches Umfeld
Leitlinie

Transienten / elektrische
Schnellziige °

IEC 61000-4-4

+2 kV Kontaktentladung
100 KHz Pulsfrequenz

Die Qualitét der
Netzspannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Impulse
Differentialmodus @ 979

IEC 61000-4-5

+05kV, + 1kv

Die Qualitét der
Netzspannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Impulse
Gleichtaktbetrigh 2294

IEC 61000-4-5

+0,5kV, + 1kV, + 2kvV

Die Qualitét der
Netzspannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Felder 99

Leitungsstérungen durch RF-

IEC 61000-4-6

3ym

0,15 MHz - 80 MHz

6V ™in den ISM-
Frequenzbereichen zwischen
0,15 MHz und 80 MHz "

80 % AM bei 1 KHz ¢

Tragbare und mobile RF-
Funkgeréte sollten nicht in der
Néhe von irgendeinem Teil des
Produktes verwendet werden,
einschlieBlich der Kabel, mit
Ausnahme, wenn diese die
empfohlenen Schutzabsténde
einhalten und die nach der fiir
die Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet werden.

Spannungsabfalle 779

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklus g)
Bei 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°

0% UT; 1 Zyklus und
70 % UT; 25/30 Zyklus "
Einzelne Phase: bei 0°

Die Qualitét der
Netzspannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungsunterbrechungen
fiyo)n

IEC 61000-4-11

0% UT, 250/300 Zyklus "

Die Qualitét der
Netzspannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
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a)

b)

d

(LA

2

[9)

p.
q

Der Test kann bei jeder Netzspannung innerhalb des Bereichs der NENN-Spannungswerte von Aquolab® OzoActive
durchgefihrt werden. Wenn Aquolab® OzoActive bei einer Netzspannung getestet wird, muss der Test nicht mit
anderen Netzspannungen wiederholt werden.

Wahrend des Tests miissen alle Kabel des Geréts Aquolab® OzoActive angeschlossen sein.
Die Kalibrierung der Stromeinspeiseklemmen ist in einem System mit 150 Q durchzufthren.

Wenn sich unter den Frequenzproben kein ISM- oder Amateurfunkband befindet, muss gegebenenfalls eine zusatzliche
Testfrequenz im ISM- oder Amateurfunkband verwendet werden. Dies gilt fir jedes ISM- und Amateurfunkband
innerhalb des angegebenen Frequenzbereichs.

Der Test kann mit anderen Modulationsfrequenzen durchgefiihrt werden, die durch den
RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN identifiziert wurden.

Geréte und Systeme mit einer Gleichstrom-(GS)-Eingangsstromversorgung unter Verwendung von Wechselstrom-
Gleichstrom-Wandlern miissen mit einem Wandler geprift werden, der den Spezifikationen des HERSTELLERS
entspricht. Am Wechselstromeingang des Wandlers werden Stérfestigkeitsprifpegel angelegt.

Gilt nur fur Gerate und Systeme, die an eine einphasige Wechselstromversorgung (WS) angeschlossen sind.
Zum Beispiel bedeutet 10/12 10 Perioden bei 50 Hz oder 12 Perioden bei 60 Hz.

Gerate und Systeme mit einem Nenneingangsstrom von mehr als 16 A / Phase missen einmal alle 250/300 Zyklen

in jedem beliebigen Winkel und von allen Phasen gleichzeitig (falls zutreffend) von der Stromversorgung getrennt
werden. Gerate und Systeme mit Backup-Batterie miissen nach dem Test den Betrieb tiber die Stromversorgungsleitung
wieder aufnehmen. Bei Geraten und Systemen mit einem Eingangsnennstrom von héchstens 16 A mussen alle Phasen
gleichzeitig abgeschaltet werden.

Gerate und Systeme, die kein Uberspannungsschutzgerat im priméren Stromversorgungskreis haben, diirfen nur
bei + 2 kV zwischen Leitung(en) und Erde (Gleichtaktbetrieb) und + 1 kV zwischen Leitung(en) und Leitung(en)
(Differentialmodus) gepruft werden.

Gilt nicht fur Gerate und Systeme der KLASSE I1.
Es ist eine direkte Kopplung zu verwenden.
R.M.S., angewandt vor der Modulation.

Die ISM-Frequenzbereichen (Industrial, Scientific and Medical = industriell, wissenschaftlich und medizinisch) zwischen
0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz, und
40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die nicht Amateurfunk-Frequenzbereichen zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis
2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz,
18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis
54,0 MHz.

Anwendbar auf Gerate und Systeme mit einem NENN-Eingangsstrom von weniger als oder gleich 16 A /Phase und
Geréte und Systeme mit einem NENN-Eingangsstrom von mehr als 16 A /Phase.

Anwendbar auf Gerate und Systeme mit einem NENN-Eingangsstrom von weniger oder gleich 16 A /Phase.

Bei bestimmten Phasenwinkeln kann die Anwendung dieser Priifung bei Geraten mit einem Transformator an der
Eingangsstromversorgung dazu fiihren, dass sich eine Uberstromschutzeinrichtung &ffnet. Dies kann aufgrund der
Sattigung des magnetischen Flusses des Transformatorkerns nach dem Spannungsabfall auftreten. In diesem Fall muss
das Gerat wahrend und nach dem Test GRUNDSATZLICHE SICHERHEIT bieten.

Bei Geraten und Systemen mit mehreren Spannungseinstellungen oder selbstregulierender Spannungsfahigkeit muss
die Priifung mit der minimalen und maximalen NENN-Eingangsspannung durchgefiihrt werden. Gerate und Systeme
mit einem NENN-Eingangsspannungsbereich von weniger als 25 % der hdchsten NENN- Eingangsspannung miissen
mit einer NENN-Eingangsspannung innerhalb des Bereichs gepriift werden.
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8.1.3.2 Kontaktstellen mit dem Patienten

Aquolab® OzoActive wurde entwickelt, um in der unten definierten elektromagnetischen
Umgebung verwendet zu werden.

Der Kaufer oder Anwender von Aquolab® OzoActive hat sicherzustellen, dass das Gerét in dieser
Umgebung verwendet wird.

Wesentlicher Elektromagentisches Umfeld
Phanomen Standard EMV oder | Storfestigkeitspriifpegel e
Leitlinie
Testmethode
Die FuBboden miissen aus Holz,

Elektrostatische 18 kV Kontaktentladung gztjoennonfiirus;;:]tlitcsﬁgr; WMeaTQriaI

Entladungen IEC 61000-4-2 2 kV, £4 kv, £8 kV, £15kV it sy ) .

(ESD) 9 Luftentladung belegt smq, so]lte Fi|e relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Tragbare und mobile RF-Funkgerate
3V sollten nicht in der Nahe von
0,15 MHz - 80 MHz irgendeinem Teil des Produktes

Leftungsstérungen 6V"%inden ISM— verwendgt werden, einschlieBI_ich der

durch RF-Felder ® IEC 61000-4-6 Frequenzbereichen Kabel, mit Ausnahme, wenn diese

zwischen 0,15 MHz und die empfohlenen Schutzabstande

80 MHz einhalten, die nach der fiir die

80 % AM bei 1 KHz Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet werden.

a) Es wird folgendes angewandt:

Alle Anschlusskabel am Patienten sind sowohl einzeln als auch gruppiert zu testen.

Die Anschlusskabel am Patienten sind mit einem Zangenstrommesser zu testen, es sei denn, der Zangenstrommesser ist
nicht geeignet. Falls der Zangenstrommesser nicht geeignet ist, muss eine EM-Zange verwendet werden.

In jedem Fall darf zwischen dem Injektionspunkt und der KONTAKTSTELLE ZUM PATIENTEN keine absichtliche
Entkopplungsvorrichtung verwendet werden.

Die Tests kdnnen mit anderen Modulationsfrequenzen durchgefiihrt werden, die vom RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN
bestimmt werden.

Die Schlauche, die absichtlich mit Leitflissigkeiten gefillt sind und mit dem Patienten in Beriihrung kommen, sind als
Verbindungskabel mit dem Patienten zu erachten.

Wenn sich unter den Frequenzproben kein ISM- oder Amateurfunkband befindet, muss gegebenenfalls eine zusatzliche
Testfrequenz im ISM- oder Amateurfunkband verwendet werden. Dies gilt fur jedes ISM- und Amateurfunkband
innerhalb des angegebenen Frequenzbereichs.

Die ISM-Frequenzbereichen (Industrial, Scientific and Medical = industriell, wissenschaftlich und medizinisch) zwischen
0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und
40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die nicht professionellen Funkfrequenzbereichen zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8
MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis
14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und
50,0 MHz bis 54,0 MHz.

b) R.M.S, angewandt vor der Modulation.

c) Die Entladungen sind ohne Anschluss an eine kiinstliche Hand und ohne Anschluss an die Simulation des PATIENTEN
anzuwenden. Die PATIENT-Simulation kann bei Bedarf nach dem Test angeschlossen werden, um die GRUNDSATZLICHE
SICHERHEIT und die WESENTLICHE LEISTUNGSFAHIGKEIT zu priifen.

17



OZOACTIVE

8.1.3.3

Aquolab® OzoActive wurde entwickelt, um in der unten definierten elektromagnetischen
Umgebung verwendet zu werden.
Der Kaufer oder Anwender von Aquolab® OzoActive hat sicherzustellen, dass das Gerat in dieser

Fiir Eingangs-/Ausgangssignale zugéngliche Teile

Umgebung verwendet wird.

Wesentlicher Elektromagentisches Umfeld
Phdnomen Standard EMV oder | Storfestigkeitspriifpegel s
Leitlinie
Testmethode
Die FuBboden missen aus Holz,

Elektrostatische +8 kV Kontaktentladung ggtdoe:onfiirsl(i;;r:tlitcfe"r; WMZ:QriaI

Entladungen IEC 61000-4-2 +2kV, £4 kV, 8 kV, +15kV sy : .

(ESD) © Luftentladung belegt smq, so.IIte fj|e relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30%
betragen.

Frequenzwechsel/ Die Qualitdt der Netzspannung sollte

elektrische IEC 61000-4-4 fgoszﬁogiTsﬁinﬂZigng der einer typischen Geschafts- oder

Schnellztige q Krankenhausumgebung entsprechen.

Impulse Die Qualitat der Netzspannung sollte

Gleichtaktbetrieb | IEC 61000-4-5 +2kV der einer typischen Geschéfts- oder

3 Krankenhausumgebung entsprechen.
Tragbare und mobile RF-Funkgerate

3V sollten nicht in der Nahe von
0,15 MHz - 80 MHz irgendeinem Teil des Produktes
Leitungsstorungen 6V "in den ISM- verwendet werden, einschlieBlich der
durch RF-Felder IEC 61000-4-6 Frequenzbereichen ISM Kabel, mit Ausnahme, wenn diese
bdg zwischen 0,15 MHz und 80 die empfohlenen Schutzabsténde
MHz? einhalten, die nach der fiir die
80 % AM bei 1 KHz 9 Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet werden.

a
b

Dieser Test wird nur an Ausgangsleitungen angewendet, die direkt mit den externen Kabeln verbunden sind.

SIP/SOPS mit einer maximalen Kabelldnge von weniger als 3 m sind ausgeschlossen.

Die Tests konnen mit anderen Modulationsfrequenzen durchgefiihrt werden, die vom RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN
bestimmt werden.

o

d

Die Kalibrierung der Stromeinspeiseklemmen ist in einem System mit 150 Q durchzufihren.

Die Steckverbinder missen in Ubereinstimmung mit Abschnitt 8.3.2 und Tabelle 4 der IEC 61000-4-2:2008 gepriift
werden. Bei isolierten Steckverbindergehausen ist die Luftentladungspriifung am Verbindergehduse und an den Stiften
unter Verwendung der Sonde mit der abgerundeten Spitze des ESD-Generators durchzufiihren, mit der Ausnahme, dass
die einzigen zu priifenden Steckverbinderstifte diejenigen sind, die unter den Bedingungen des VERWENDUNGSZWECK
von der in Abbildung 6 der allgemeinen Norm dargestellten Standardsonde, die in gebogener oder gerader Position
angebracht wird, erreicht oder beriihrt werden kénnen.

&

f) Es muss kapazitive Kopplung verwendet werden.

g) Wenn sich unter den Frequenzproben kein ISM- oder Amateurfunkband befindet, muss gegebenenfalls eine zusatzliche
Testfrequenz im ISM- oder Amateurfunkband verwendet werden. Dies gilt fiir jedes ISM- und Amateurfunkband
innerhalb des angegebenen Frequenzbereichs.

h) RM.S, angewandt vor der Modulation.

i) Die ISM-Frequenzbereichen (Industrial, Scientific and Medical = industriell, wissenschaftlich und medizinisch) zwischen 0,15
MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz
bis 40,70 MHz. Die nicht professionellen Funkfrequenzbereichen zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz,
3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis
18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.
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8.1.4 Spezifikationen fiir die  Storfestigkeitspriifung der
zugdnglichen Teile des Gehduses fiir die drahtlose HF-
Kommunikationsausriistung

OzoActive Wurde entwickelt, um in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet zu
werden, in der die RF-Stérungen unter Kontrolle sind. Der Kaufer oder Nutzer von Aquolab®
OzoActive kann zur Vorbeugung elektromagnetischer Interferenzen beitragen, indem er einen
Mindestabstand zwischen mobilen und tragbaren Rf-Kommunikationsgeraten (Transmitter)
und dem Geréat Aquolab® OzoActive wie unten beschreiben und abhéangig von der maximalen
Ausgangsleistung der Funkkommunikationsgerate einhalt.

Test- Frequenzbe- Max Abstand Storfestig-
frequenz reich @ Service ¥ Modulation ® Leistung m) keitspriifpegel
(MHz) (MHz) (W) (V/m)
385 380 - 390 TeTRa4g0 | MPulsmodulation |y g 03 27
018 Hz
FM©
GMRS 460 + 5kHz
40 430470 FRS 460 Abweichung 2 03 28
1 kHz Sinus
710 Frequenzbereich Impulsmodulation
745 704 - 787 9 b 02 03 9
LTE 13,17 217H
780 g
810 GSM 800/900
870 TIEDTEF:\‘A882%0 Impulsmodulation
. b
800 - 960 CDMA 850 1 2 03 28
930 Frequenzbereich
LTES
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 '
GSM 1900 Impulsmodulation
1700 - 1990 DECT B 2 03 28
1970 Frequenzbereich 217 Hz
LTE1,3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Impulsmodulation
250 | 2a00-2750 | S0211bgm b 2 03 28
RFID 2450
. 217 Hz
Frequenzbereich
LTE7
5420 WLAN Impulsmodulation
5500 5100 - 5800 b 02 03 9
802.11 a/n 217H
5785 z

a) Fur einige Dienste sind nur Uplink-Frequenzen enthalten.

b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit einem Tastverhaltnis von 50 % moduliert werden.
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c) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige 18-Hz-Impulsmodulation bei 50% verwendet werden, da dies zwar
nicht die eigentliche Modulation ist, aber den ungtinstigsten Fall darstellt.

HINWEIS: Falls dies zum Erreichen des Niveaus des Immunitatstests erforderlich ist, kann
der Abstand zwischen der Ubertragerantenne und dem Gerat Aquolab® OzoActive auf 1 m
reduziert werden. Der Testabstand von 1 m ist aufgrund der IEC 61000-4-3 zulassig.

A GEFAHR: Tragbare RF-Kommunikationsgeréte (inklusive peripherer Geréte wie
Antennenkabel und externe Antennen) diirfen nicht ndher als 30 cm am Gerat Aquolab®
OzoActive verwendet werden. Dies gilt auch fiir vom Hersteller angegebene Kabel. Andernfalls
kann es zu einer Leistungsverschlechterung dieser Gerate kommen.

9 WARTUNG

A GEFAHR: Das Gerit abschalten. Das Gerat stets mit dem Hauptschalter ausschalten und
von der Netzsteckdose trennen, bevor irgendwelche Wartungsarbeiten vorgenommen werden.

9.1 AuBerordentliche Wartung

9.1.1 Systemstorungen

Eventuelle Systemstérungen werden mit dem Symbol ,Achtung” (@) auf dem Bildschirm des
ausgewahlten Programms angegeben.

Kontaktieren Sie ein autorisiertes Kundendienstzentrum, um mit der Analyse und Behebung der
Stoérung fortzufahren.

9.1.2 Austausch des Ozongenerators

Das System weist sie darauf hin, dass der Ozongenerator ausgetauscht werden muss, in dem
der Bildschirm ,AuBerordentlich Instandhaltung” beim Start angezeigt wird (siehe Abbildung 5).

09:00 Instandhaltung 03 Apr

AuRergewdhnlich ©)

Software Version 2.0.808-c1d7

o |

Abbildung 5 - Bildschirm fir die auBerordentliche Wartung.

@ ACHTUNG: Die Benachrichtigung fir die AuBerordentlich kann nur von autorisiertem
Personal gel6scht werden.

Das Generieren von Ozon auf den vorgesehenen Stufen funktioniert ca. 10-12 Monate (und
kann abhangig von den Verwendungszyklen variieren). Um den Ozongenerator auszutauschen,
muss das Gerat unbedingt an ein Kundendienstzentrum gesendet werden.

Der Alarm ,AuBerordentlich Instandhaltung” kann nicht vom Bediener selbst geldscht werden.
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Obwohl der Alarm erscheint, funktioniert das Gerat weiterhin, aber der Ozongenerator muss
so schnell wie moglich ausgetauscht werden, um nicht die Effizienz und die Leistungen von
Aquolab® OzoActive zu beeintrachtigen.

Um mit der Verwendung weiter fortzufahren, die Taste ,Home" (&) driicken und wie im Kapitel
6 auf Seite 6 angefuhrt fortfahren.

@ ACHTUNG: Das Zurlicksenden des Gerats fiir entsprechende auBerordentliche
Wartungsarbeiten muss mit dem im Lieferumfang enthaltenen Pedal erfolgen.

(D ACHTUNG: Diese Anforderungen sind grundlegend, andernfalls kann die Sendung nicht
angenommen werden

10 METHODEN UND
VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR
ENTSORGUNG

Aquolab® OzoActive muss getrennt entsorgt werden.

Die Nichteinhaltung der oben genannten Punkte kann zu einer Sanktion gemaB der Richtlinie
Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) fihren.

Dem Kaufer steht es frei, das zu entsorgende Geréat seinem Handler zu Gbergeben, der ihn mit
einem neuen Gerat ausstattet.

11 GARANTIEBEDINGUNGEN

» Das Gerét verfugt Gber 2 Jahre Garantie ab Kauf gegen samtliche Herstellungsdefekte an
Materialien und Bauweise.

» Die Garantie besteht im kostenlosen Austausch und/oder in der kostenlosen Reparatur
der Teile mit Herstellungsdefekt.

» Nicht von der Garantie abgedeckt sind Zubehorteile, die zusétzlich geliefert werden, sowie
Teile, die abnutzen.

» Das Gerat darf ausschlieBlich an autorisierte Zentren gesendet werden.

» Das Gerat muss innerhalb von 8 Tagen ab der Feststellung des Defekts an das
Kundendienstzentrum gesendet werden.

» Die Versandkosten gehen zu Lasten des Nutzers.

» Die Reparaturarbeiten auBerhalb der Garantiebedingungen werden dem Nutzer in
Rechnung gestellt.

« Die Garantie verfallt, wenn das Gerat verandert wurde, wenn der Defekt auf eine
unsachgemaBe Verwendung zurtickzufiihren ist und wenn die vorgesehenen
Wartungsarbeiten nicht ausgefiihrt wurden. Dies gilt auBerdem auch wenn der Hersteller
nicht fir den Schaden verantwortlich ist.

« Die Garantie umfasst keinen Ersatz fur direkte oder indirekte Personen- oder Sachschaden
wahrend das Geréat nicht funktioniert.

» Die Garantie gilt ab dem Kaufdatum des Produkts, das mit dem Kassenbeleg oder der
Rechnung belegt ist.

« Ist der Garantieschein nicht dem Kassenbeleg angehdngt, besteht kein Recht auf
Garantieleistungen.
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DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN
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