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1 VIKTIGA ANVISNINGAR

1.1 Allman information

Las igenom hela bruksanvisningen. Forvara den for att sla upp nagot senare. Om
bruksanvisningen inte beaktas kan det inte uteslutas att patienten eller produkten
skadas.

1.2 Information om bruksanvisningen
Denna bruksanvisning dr avsedd for anvandare i hemmet.

Bruksanvisningar kan vid behov bestéllas fran PARI GmbH [se: Kontakt, sidan 182].
For enskilda produkter kan bruksanvisningarna dessutom laddas ner fran Internet pa
engelska: www.pari.de/de-en/products (pa respektive produktsida).

1.3 Utformning av sidkerhetsanvisningar

| den har bruksanvisningen ar sakerhetsrelevanta varningar indelade i risknivaer:

— Risker som utan forsiktighetsatgarder kan leda till 1atta till medelsvara skador eller
till forsdmringar av behandlingen marks med signalordet OBS.

— Allmanna forsiktighetsatgarder som ska beaktas vid kontakt med produkten for att
undvika skador pa den marks med signalordet ANVISNING.

1.4 Hantering av apparaten

VELOX ar en elektrisk apparat som drivs med lagspanning fran elnatet. Den ar

konstruerad sa att inga stromférande delar ar tillgangliga. Vid olampliga

miljdbetingelser, skada pa styrenheten eller natadaptern kan detta skydd bli asidosatt.

Beakta darvid foljande anvisningar for att undvika fel pa apparaten och déarmed

forknippade risker vid kontakt med stromférande delar (t.ex. elektrisk stot):

— Anvand endast den av PARI medskickade natadaptern (Fuhua UEO5WV eller
Friwo FW7575M, utgadende lagspanning 5 VDC) for drift av VELOX.

— Lamna aldrig VELOX utan uppsikt medan den anvands.

— Av sakerhetsskal ska natadaptern alltid tas ur uttaget i féljande fall:
— vid stérningar under anvandning,
— fore varje rengoéring och skotsel,
— omedelbart efter anvandning.

— Dra inte i natadapterns kabel nar den ska skiljas fran eluttaget.

— Se upp sa att kabeln aldrig bryts, pressas ihop eller hamnar i klam. Dra inte kabeln
Over vassa kanter.

— Hall VELOX och kabeln borta fran heta ytor (t.ex. spisplattor, varmestralning,
Oppen eld). Holjet pa VELOX eller isoleringen pa kabeln kan bli skadade.

— Hall nadtadaptern borta fran husdjur (t.ex. gnagare). De skulle kunna skada
isoleringen pa kabeln.

— VELOKX far inte anvandas resp. natadaptern maste omedelbart dras ut ur eluttaget
om styrenheten eller natadaptern ar skadad, eller vid misstanke om defekt.
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1.5 Behandling av spadbarn, barn och handikappade personer

Spadbarn, barn och personer i behov av hjélp far bara inhalera under standig uppsikt
av en vuxen. Endast da kan en séker och effektiv behandling sakerstéllas. Dessa
personer felbedémer ofta faror och darfor finns en skaderisk.

Se till att alla produktens delar alltid férvaras utom rackhall fér spadbarn och sma
barn.

For behandling av spadbarn och sma barn, som annu inte kan inhalera med
munstycke, finns speciella masker.

1.6 Hygien

Beakta foljande hygienanvisningar:

— Tvatta handerna noggrant fére varje anvandning och rengoring.

— For inhalationsbehandling far endast rengjorda produktdelar anvandas.

— Forvara inte produkten och dess tillbehor i fuktig miljo eller tilsammans med fuktiga
féremal. Féroreningar och restfukt orsakar bakterietillvaxt och darmed finns en
storre infektionsrisk.

— Genomfor alltid rengdring ocksa fore férsta anvandning.
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2 PRODUKTBESKRIVNING

2.1 Leveransinnehall

Kontrollera att alla delar till PARI-produkterna finns med i leveransen. Om nagot
saknas ska den aterforsaljare dar PARI-produkterna har kopts omedelbart
underrattas.

(1) Styrenhet

(2) Nebulisator®, bestaende av
(2a) lakemedelslock (fargat)
(2b) lakemedelsbehallare med aerosolgenerator (fargad)
(2c) nebuliseringskammare

(3) Munstycke?

(4) SMARTMASK Baby?

(5) Natadapter

(6) VELOXcare

(7) Vaska

a) Ar endast avsedd fér en anvéandare och fér inte anvéndas av flera patienter.
b) Ingar endast i produktvarianten "VELOX Junior”.
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2.2 Anviéndning

VELOX &r en inhalationsapparat fér behandling i luftvédgarna.

2.3 Avsedd anvandning
VELOX ar endast avsedd fér anvandning i hemmet.

Av hygieniska skal far nebulisatorn, munstycket och SMARTMASK Baby bara
anvandas av en patient.

Produkten ar bara lamplig for patienter som kan andas sjalva och ar vid medvetande.

Endast for inhalationsbehandling tillatna I1akemedel far anvandas. Beakta eventuella
begransningar i respektive lakemedels anvandningsinformation.

® VELOX arinte avsedd for antibiotikabehandling av bakteriella infektioner i luft-
1 vagarna (t.ex. vid Pseudomonas aeruginosa).

2.4 Kontraindikationer
Inga.

2.5 Produktvarianter

VELOX finns i tva olika versioner:

— VELOX
For behandling av luftvdgarna pa vuxna och barn fr.o.m. ca 4 ar.

— VELOX Junior
For behandling av spadbarn med en kroppsvikt pa ca 2,5 kg, smabarn och barn.
Om dessa annu inte kan inhalera med munstycket maste SMARTMASK Baby som
ingar i leveransen anvandas for behandlingen.

2.6 Materialinformation

Polypropylen Nebulisator, munstycke, VELOXcare

Termoplastisk elastomer Nebulisator, munstycke, styrenhet (hdlje),
VELOXcare

Akrylnitril-butadien-styren Styrenhet (holje)

Silikon SMARTMASK Baby

2.7 Livslangd
Forvintad ivsiingd

Styrenhet 3ar
Nebulisator 1ar
Mask 2ar

VELOXcare 3ar



Nebulisatorn ar dimensionerad for 365 anvandningar och 52 desinficeringar.
Om behandlingen av en sjukdom kraver en intensivare anvandning och/eller oftare
desinficeringar forkortas livslangden.

De enskilda komponenterna ska bytas ut senast nar ovan angivna, férvantade
livslangd uppnas.

3 INHALATION

3.1 Forbereda inhalation

Styrenheten kan drivas med den medskickade natadaptern eller med batterier (eller
laddningsbara batterier). Vi rekommenderar att batterierna satts i innan nebulisatorn
monteras. Natadaptern daremot bor alltid forst anslutas precis innan inhalationen.

Satta i eller byta batterier

+ Oppna batterifackets lock pa styrenheten.

* Ta ut de forbrukade batterierna vid behov.
Dra da i de bada flikarna.

» Satti nya batterier.
Beakta samtidigt polernas markeringar i
styrenhetens batterifack.




—-166 -

Stang batterifackets lock.

Locket ar ordentligt stangt nar det har gatt i

las.

Montering

Koppla samman lakemedelsbehallaren med nebuliseringskammaren:

Placera lakemedelsbehallarens krok som

bilden visar.

Placera lakemedelsbehallaren rakt pa
nebuliseringskammaren och stang

klackarna.
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Koppla samman nebulisatorn med styrenheten:

» Fast nebulisatorn i styrenheten.
» Sténg klacken pa apparatens undersida.

» Satt munstycket eller masken pa
nebulisatorn.

Fylla pa lakemedel
» Skruva loss lakemedelslocket fran
nebulisatorn vid behov.

» Fyll lakemedelsbehallaren med ordinerad
mangd lakemedel (min. 2 ml, max. 6 ml).
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« Skruva fast lakemedelsbehallaren pa
nebulisatorn.

3.2 Genomfodra en inhalation

Sla pa VELOX
Vid anvandning med natadapter: = ‘

+ Satt in natadapterns USB-kontakt i
styrenhetens USB-anslutning.
» Anslut natadaptern till ett Iampligt eluttag.

» VELOX ar klar att anvandas.

» Satt dig avspant och med uppratt rygg.

+ Tryck pa PA/AV-knappen pé styrenheten
for att starta nebuliseringen.

» Det hors en kort ljudsignal.

» Knappens LED-lampa lyser gron.
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Inhalation med munstycke

+ Hall VELOX vagratt.

» Satt munstycket mellan tdnderna och slut
lapparna om det.

* Andas in sa langsamt och djupt som mgjligt
genom munstycket och andas sedan ut
igen.

 Inhalera tills det inte langre alstras nagon
aerosol.

Info: Det blir kvar en rest av Iakemedlet i
nebulisatorn som inte kan nebuliseras.

Inhalation med SMARTMASK Baby

For en effektiv behandling med SMARTMASK Baby maste masken helt omsluta bada
mungiporna och nasan. Om masken ar for liten kan du anvanda munstycket eller fa
en lamplig PARI barnmask i fackhandeln.

» Hall VELOX vagratt.

* Placera masken 6ver munnen och ndsan
med ett |att tryck.
Se till att masken sitter tatt sa att
aerosolforlusterna minskas.

» Lat barnet inhalera tills det inte langre
alstras nagon aerosol.
Info: Det blir kvar en rest av lakemedlet i
nebulisatorn som inte kan nebuliseras.

Sjuka spadbarn varjer sig ofta mot att en mask trycks mot deras ansikte och
vrider huvudet fram och tillbaka. For en effektiv inhalation kan man ta i
nebulisatorn bakifran, och halla masken med fingrarna och samtidigt stddja
lillfingret mot barnets kind. Da kan man lattare félja huvudets rérelser med
masken. Se samtidigt till att de bada sido6ppningarna pa masken ar fria,
sa att barnet kan andas ut obehindrat.

o
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Stanga av VELOX

« Stang av apparaten genom att trycka pa PA/AV-knappen sé& snart inhalationen &r
klar.

» Det hors en kort ljudsignal.
» Knappens LED-lampa slocknar.
» Dra ut natadaptern ur eluttaget vid behov och koppla bort kabeln fran styrenheten.

3.3 Apparatsignaler

VELOX ger information om olika drifttillstand med hjélp av en LED-lampa i PA/AV-
knappen samt via en akustisk signal:

Sla pa apparaten: LED-lampan lyser gron. 1 pipsignal.
Under drift: LED-lampan lyser gron.

Svagt batteri: LED-lampan blinkar gron.

Ba.t_teriet tomt/for lag LED-lampan blinkar orange 1 pipsignal.
spanning: tre ganger.

Apparaten stangs av
automatiskt.

Nebulisatorn ar inte ansluten LED-lampan blinkar orange  Apparaten stangs av
till styrenheten: tre ganger. automatiskt.

Den maximala drifttiden pa ~ LED-lampan blinkar gron tre 1 pipsignal.

15 min. har dverskridits: ganger.
Apparaten stangs av
automatiskt.

Stanga av apparaten: LED-lampan slocknar. 1 pipsignal.
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4 RENGORING OCH DESINFICERING

4.1 Forberedelse
Ta isar inhalationsapparaten i alla dess bestandsdelar:

* Dra loss munstycket eller masken fran
nebulisatorn.

» Dra forsiktigt loss den bla
utandningsventilen pa munstycket ur
slitsen. Ventilen maste da fortfarande
hénga pa munstycket.

+ Oppna klacken pa apparatens undersida.
+ Dra loss nebulisatorn fran styrenheten.

+ Oppna klackarna pa
nebuliseringskammaren och ta bort
lakemedelsbehallaren fran
nebuliseringskammaren.
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» Skruva loss locket fran
lakemedelsbehallaren.

4.2 Styrenhet
» Torka av styrenhetens utsida med en ren, fuktig trasa vid behov.

®  vatska som tranger in kan orsaka fel pa apparaten. Spruta darfor inte vatska
1 pa styrenheten eller natadaptern.

4.3 Nebulisator

ANVISNING

Lagg lakemedelsbehallaren varken i en mikrovagsugn eller i en diskmaskin, for att
undvika skador pa aerosolgeneratorn. Aven en mekanisk rengéring av
aerosolgeneratorn genom borstning eller skrapning kan paverka apparatens
funktion.

Rengoring

Nebulisatorn, munstycket och masken maste rengdras noggrant efter varje

anvéandning.

» Lagg alla delar ca 5 minuter i varmt kran-
vatten med lite diskmedel.

» Skolj av alla delar noggrant under rinnande
vatten.

» Alla delar torkar fortare om man skakar bort
sa mycket vatten som mdjligt.




Skoljning av aerosolgeneratorn
Aerosolgeneratorn finns i I1akemedelsbehallaren. For en felfri funktion bor den skoljas

en gang i veckan med hjélp av VELOXcare.

®  skéljningen av ldkemedelsbehallaren med VELOXcare &r avsedd for att skdlja
1 rent aerosolgeneratorns membran. Denna skéljning erséatter inte rengdring och

desinficering av Iakemedelsbehallaren!

« Oppna sidoklackarna p& VELOXcare.
+ Oppna VELOXcare.

Placera lakemedelsbehallaren med 6pp-
ningen nedat i underdelen pa VELOXcare.
Info: De bla ventilbladen maste vara uppat.

» Stang VELOXcare och klackarna.
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» Fast VELOXcare pa styrenheten.

» Stang klacken pa apparatens undersida.

» Fyll 2,5 ml isoton saltldsning eller destillerat
vatten i VELOXcare.

Vid anvandning med natadapter:

+ Satt in natadapterns USB-kontakt i
styrenhetens USB-anslutning.

» Anslut natadaptern till ett Iampligt eluttag.

» VELOXcare ar klar att anvandas.
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+ Tryck pa PA/AV-knappen pé styrenheten
for att starta skoljningen.

» Det hors en kort ljudsignal.
» Knappens LED-lampa lyser gron.
» Skoljning genomfors.

Stang av apparaten genom att trycka pa
PA/AV-knappen s& snart skoljvatskan har
runnit igenom.

Det hérs en kort ljudsignal.
Knappens LED-lampa slocknar.

vy

» Oppna klacken pa apparatens undersida.
» Draloss VELOXcare fran styrenheten.

+ Oppna klackarna pa VELOXcare och dppna den.
« Ta bort Iakemedelsbehallaren.
« Skélj av VELOXcare och lakemedelsbehallaren noggrant med kranvatten.

® | ikemedelsbehallaren maste desinficeras efter en skéljning i VELOXcare.
1 VELOXcare kan rengdras och desinficeras tillsammans med nebulisatorns
delar vid behov.

Desinficering

Nebulisatorn, munstycket och masken maste desinficeras en gang i veckan efter
rengdringen. Endast rengjorda delar kan desinficeras effektivt.

/\ oss

En fuktig miljo framjar bakterietillvaxt. Darfor ska delarna omedelbart efter
desinficeringen tas ur kastrullen resp. desinficeringsapparaten. Torka delarna. En
fullstandig torkning minskar infektionsrisken.
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| kokande vatten

» Lagg alla delar i kokande vatten i minst 5 minuter.
Anvand en ren kastrull och destillerat vatten.

®  Plast smilter vid berdring med den heta kastrullbottnen. Se darfor till att ha
1 tillracklig vattenniva i kastrullen. Darmed undviks skador pa delarna.

 Alla delar torkar fortare om man skakar bort s& mycket vatten som mdjligt.

Med en ( handeln vanlig termisk desinficeringsapparat for nappflaskor
(ef mikrovdgor!)

For en effektiv desinficering, anvand en termisk desinficeringsapparat med en drifttid
pa minst 6 minuter. For genomférande av desinficering, desinficeringsforlopp och
erforderlig vattenmangd, las noggrant bruksanvisningen fér anvand
desinficeringsapparat.

/\ oBs!

En otillracklig desinficering framjar bakterietillvaxt och 6kar darmed infektionsrisken.
Desinficeringen blir bara effektivt genomford nar desinficeringsapparaten har stangt
av sig automatiskt resp. den i bruksanvisningen for desinficeringsapparaten angivna
minsta desinficeringstiden uppnatts. Sla darfor inte av apparaten for tidigt. Se
dessutom till att apparaten ar ren och kontrollera regelbundet att den fungerar som
den ska.

Kemisk reng6ring med desinficering

Med hjalp av en kemisk bearbetning kan rengdring och desinficering genomféras i ett
arbetsmoment. Anvand det rengérande desinficeringsmedlet Bomix® plus for detta.

Beakta anvandningsinformationen for desinficeringsmedlet, och da sarskilt
sakerhetsanvisningarna, for en saker hantering av kemikalien.

/\ oss!

En ofillracklig desinficering framjar bakterietillvaxten och 6kar darmed
infektionsrisken. En tillracklig rengéring med desinficering kan endast uppnas om
det angivna blandningsférhallandet samt den angivna verkningstiden féljs, och om
alla delar ar helt tackta med I6sningen under hela verkningstiden. Det far inte finnas
nagra halrum eller luftbubblor.

 Forbered en 2%-Bomix®-plus-losning
genom att blanda 10 ml av koncentratet
med 500 ml kranvatten.

» Lagg alla delar i den férberedda I6sningen
och 13t det verka i 5 minuter.
Info: Om verkningstiden éverskrids kan
plastdelarna ta till sig desinficeringsmedlets
lukt.
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» Skolj av alla delar noggrant under rinnande vatten (rester av desinficeringsmedlet
kan orsaka allergiska reaktioner eller slemhinneirritationer).

» Alla delar torkar fortare om man skakar bort s& mycket vatten som majligt.
» Kassera den anvanda l6sningen (den utspadda I6sningen kan hallas i avlioppet).

Visuell kontroll

Kontrollera alla produktens delar efter varje rengdring och desinficering. Byt ut trasiga,
missformade eller starkt missfargade delar.

4.4 Torkning och forvaring

+ Lagg alla delar pa ett torrt, rent och absorberande underlag och 1at dem torka
fullstandigt.

» Slain alla delar i en ren, luddfri trasa (t.ex. en diskhandduk) och férvara dem pa en
torr, dammfri plats.

ANVISNING

Lackande batterier kan orsaka skador pa apparaten. Ta darfor bort batterier/
laddningsbara batterier om apparaten inte ska anvandas under en langre tid
[se: Satta i eller byta batterier, sidan 165].
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Fel Wi orsak Argird

VELOX kan inte slas pa.

VELOX nebuliserar inte
eller har ovantat upphort
att nebulisera.

Vid rengéring med
VELOXcare har
rengoringsvatskan inte
runnit igenom komplett.

Batterierna ar tomma.

Natadaptern sitter inte ratt i
uttaget eller USB-kontakten
sitter inte ratt i styrenhetens
USB-anslutning.

Inget Idkemedel har fyllts pa.
Inhalationen har avbrutits.

Den maximala drifttiden per
anvandning pa 15 minuter har
uppnatts.

Det har kommit in saltlésning
eller lakemedel vid
stickkontakten.

Apparaten har stangts av
automatiskt efter 15 min.,
fastan vatskan annu inte har
runnit igenom komplett.

Satt i nya batterier eller anslut
natadaptern.

Kontrollera att natadaptern
sitter ratt i eluttaget och att
USB-kontakten sitter ratt i
styrenheten.

Fyll pa ett Ilampligt I1akemedel.

Tryck pa PA/AV-knappen for
att fortsatta inhalationen.

Skdlj av nebulisatorns
stickkontakt med kranvatten
och skaka av den val. Torka
over nebulisatorns stickkontakt
pa styrenheten med en torr
trasa.

Sla pa styrenheten igen via
PA/AV-knappen. Da skéljs
aven den resterande vatskan
igenom.

Kontakta Service Center PARI GmbH, vid fel som inte finns med i detta kapitel eller
om den foreslagna atgarden inte I6ser felet.
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6  TEKNISKA DATA

6.1 Elanslutning
Effektupptagning <2,0wW
Drift med natadapter: Fuhua (UEO5WV) eller Friwo (FW7575M)

Natspanning 100-240 V
Natfrekvens 50/60 Hz
Utgaende lagspanning 5VDC

Drift med batterier/laddningsbara batterier

Batterier 3 x 1,5V (Mignon AA LR6/Alkaline)
Laddningsbara batterier 3 x 1,2V (NiMH)

6.2 Matt/vikt

Vikt apparat komplett inkl. munstycke (utan 110 g

batterier)

Styrenhet

Matt [B x H x T] 70 mm x 61 mm x 92 mm
Vikt (utan batterier) 70 g

Nebulisator

Matt [B x H x T] 145 mm x 61 mm x 65 mm
Vikt (inkl. munstycke) 40 g

6.3 Aerosoldata

Aerosoldata kan fas pa begaran fran PARI.

6.4 Kilassificering enligt DIN EN 60601-1

Skyddssatt mot elektrisk stot (natadapter) Skyddsklass Il
Skyddsgrad mot elektrisk stét fran bestandsdelarna (nebulisator) Tp BF
Skyddsgrad mot vattenintrangning enligt EN 60529 (IP- IP 22
skyddsgrad)

Skyddsgrad vid anvandning i narheten av brannbara blandningar Inget skydd
av narkosmedel med luft, syre eller lustgas

Driftsatt Kontinuerlig drift
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6.5 Uppgifter om elektromagnetisk paverkan

Mediciniska elapparater ar underkastade sarskilda forsiktighetsatgarder vad galler
elektromagnetisk kompatibilitet (EMV). De far bara installeras och tas i drift enligt
EMV-anvisningarna.

Béarbar och mobil HF-kommunikationsutrustning kan paverka elektromedicinska
apparater. Anvandning av andra tillbehdr, omformare och kablar an de angivna, med
undantag av omformare och kablar som tillverkaren av medicinska elapparater saljer
som utbytesdelar for interna komponenter, kan leda till en 6kad utsandning eller ett
minskat storningsskydd pa apparaten.

Apparaten far inte stallas alldeles bredvid, eller staplas ovanpa, andra apparater. Vid
drift néra eller staplad pa andra apparater, ska den medicinska elapparaten hallas
under uppsikt sa att man sakerstaller att den fungerar som den ska med tanke pa vad
den anvands till.

Tekniska data vad galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMV-anvisningar) bifogas
apparaten i tabellform. De kan dessutom efterbestéllas fran PARI GmbH eller laddas
ner fran Internet pa www.pari.de/en/products pa respektive produktsida under
"Technical Data".

6.6 Rekommenderade skyddsavstand

Rekommenderade skyddsavstand mellan barbar och mobil hégfrekvent (HF)
telekommunikationsutrustning och produkten:

Produkten ar avsedd for drift i en elektromagnetisk miljo, dar HF-storningstralningens
storlek kontrolleras. Anvandaren kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska
storningar genom att halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil HF-
telekommunikationsutrustning (sdndare) och produkten, enligt nedanstaende
rekommenderade maximala uteffekt pa kommunikationsutrustningen.

Skyddsavstand beroende pa sandningsfrekvens:

Nominell 150 kHz till 80 MHz |80 MHz till 800 MHz |800 MHz till 2,5 GHz
sindareffekt d=1,2xSQRT(P) |d=1,2xSQRT(P) |d=2,3x SQRT(P)

0,01 W 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1W 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1TW 1,2m 1,2m 2,3m
10w 3,8m 3,8m 7,3m
100 W 12m 12m 23 m

For sandare vars nominella effekt inte finns i ovanstaende tabell, kan avstandet vid
anvandning bestdmmas med en ekvation for respektive kolumn, dar P &r sandarens
nominella effekt i Watt (W) enligt uppgift fran séandarens tillverkare.

6.7 Miljobetingelser for drift
Omgivningstemperatur 5 °C till +40 °C

Relativ luftfuktighet 15 % till 93 % (icke kondenserande)
Lufttryck 700 hPa till 1 060 hPa



-181 -

7  OVRIGT
7.1 Transport och férvaring

Lagsta omgivningstemperatur (utan kontroll av relativ -25°C
luftfuktighet)

Hogsta omgivningstemperatur (vid en relativ luftfuktighet +70 °C
pa upp till 93 %)

Luftfuktighet max. 93 %
Lufttryck 500-1 060 hPa

7.2 Kassering

Denna produkt faller inom tillampningsomradet for WEEE". Darfor far denna produkt
inte kastas i hushallssoporna. Aktuella nationella féreskrifter for kassering ska
beaktas (t.ex. kassering via kommun eller leverantdr). Materialatervinning hjalper till
att minska anvandningen av ramaterial och skydda miljon.

1) EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2002/96/EG av den 27 januari 2003 om gamla el-
och elektronikprodukter.

7.3 Garantivillkor

Fran forsta inkdpsdatum och under den pa garantibeviset angivna garantitiden (se
omslagets baksida), garanterar PARI att apparaten vid anvandning enligt vad den ar
avsedd for inte uppvisar nagra tillverkningsbetingade material- eller
konstruktionsbrister. Garantiansprak ska stallas inom en tid pa 12 manader. Den
garanti som PARI ger géller ocksa som garantiatagande for alla aterférsaljare. Den
legala ratten gentemot saljaren begransas inte genom garantin eller nér garantifallet
intraffar. Som garanti- och agandebevis galler det av fackhandlaren stamplade
garantibeviset.

Vad omfattar garantin?

Skulle i undantagsfall ett fel uppsta ska PARI efter eget val reparera eller byta ut
apparaten eller aterbetala produktens inkdpspris. Utbyte av apparaten kan galla en
likadan eller atminstone en jamforbart utrustad modell. Utbyte eller reparation av
apparaten ger inte en ny garanti. Alla utbytta gamla apparater eller delar blir PARIs
egendom. Vidare ansprak ar uteslutna. Detta galler speciellt for alla
skadeersattningsansprak. Detta uteslutande av ansvar kan inte anvandas vid férlust
av liv, kroppsskada och forlorad halsa, vid avsiktlig och grov vardsloshet,
produktansvar och vid forlust av viktiga ataganden utifran garantiavtalet.

Garantin galler inte om

— apparaten inte satts i drift eller anvants pa vederborligt satt enligt anvisningar i
bruksanvisningen,

— skador foreligger som kan ha orsakats av vatten, eld, asknedslag eller liknande,

— skadan uppstatt genom en felaktig transport eller ett fall,

— apparaten hanterats eller skotts pa ett felaktigt satt,

— serienumret pa apparaten andrats, avlagsnats eller pa annat satt gjorts olasbart,

— reparationer, anpassningar eller andringar pa apparaten gjorts av nadgon som inte
ar godkand som behdorig av PARI.




-182 -

| 6vrigt galler inte garantin for forslitningsdelar eller apparatdelar som utsatt for
normalt slitage.

Vid reklamation, ldmna in hela apparaten till en fackhandlare eller skicka apparaten
forpackad i originalkartongen, med frakten betald och tillsammans med av
fackhandlaren stamplat garantibevis till PARI GmbH.

Garantitiden I6per fran inkdpsdatum.

7.4 Kontakt

Kontakta vart Service Center for all slags produktinformation, vid fel eller fragor om
handhavandet:

Tel.: +49 (0)8151 - 279 279 (tysksprakigt)
+49 (0)8151 - 279 220 (internationellt)

7.5 Symbolférklaring

Pa apparaten resp. pa forpackningen finns féljande tecken:

Beakta bruksanvisningen.

Bestallningsnummer
REF

SN Serienummer pa apparaten

— — — Likstrom

PP Vixelstrom

Y Anvandningsdelarnas skyddsgrad: Typ B

r

I P22 Apparaten ar skyddad mot frammande féremal och vattenintréngning.

Lagsta och hogsta omgivningstemperatur

% Lagsta och hdgsta luftfuktighet
L5

Lagsta och hogsta lufttryck
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Den medicintekniska produkten slapptes efter den 13 augusti 2005. Produkten
{ far inte kastas i de vanliga hushallssoporna. Symbolen med den

© Overkorsade soptunnan visar att delarna maste samlas in separat.
I

)

{

L

Tillverkare

( € o123 Produkten uppfyller kraven enligt 93/42/EEG (medicintekniska produkter) och
2011/65/EU (RoHS).
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ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY - Guidance and
manufacturer's declaration DIN EN 60601-1-2:2007
(IEC 60601-1-2:2007)

Electromagnetic compatibility

Medical electrical devices are subject to special precautionary measures in particular
regarding EMC with the installation and operation.

Portable and mobile HF-communication devices e.g. mobile phone can affect medical
electrical devices.

Use of accessories and lines other than those indicated can lead to increased
transmission or reduced noise immunity of the equipment. The equipment has to be
operated exclusively with original accessories.

The device should not be used beside or on top of other equipment. If such use is
unavoidable, the device should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

The EUT is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the EUT must ensure that it is used in such environment.

There is no essential performance.

Electromagnetic emissions

. Electromagnetic environment —
Compliance A
Guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 EUT uses RF energy only for its internal
function.

Therefore, RF-emission is very low and not
likely to cause any interference with nearby
electronic equipment.

Class B The EUT is suitable for use in all
establishments, including domestic
establishments and those directly
connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings used
for domestic purposes.

Harmonic emissions Not applicable
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations / Passed

flicker emissions

IEC 61000-3-3
Table 1 of DIN EN 60601-1-2:2007 (IEC 60601-1-2:2007)
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Electromagnetic immunity

Immunity test IEC 60601 test |Compliance Ele_ctromagnetlc environment —
level level Guidance

Electrostatic +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood, concrete
discharge (ESD) or ceramic tile. If floors are
8 kV air 8 kV air covered with synthetic material,
IEC 61000-4-2 the relative humidity should be at
least 30%.
Electrical fast +2 kV for power +2 kV for power Mains power quality should be
transient /burst supply lines supply lines similar to that of a typical

commercial or hospital
IEC 61000-4-4 +1 kV forinput/ £1 kV forinput/ environment.

output lines output lines
Surge +1 kV common 11 kV common  Mains power quality should be
mode mode similar to that of a typical
IEC 61000-4-5 commercial or hospital
+2 kV differential +2 kV differential environment.
mode mode
Voltage dips, short <5% U;" <5% U;" Mains power quality should be
interruptions and  (>95% dip of U;) (>95% dip of U;) similar to that of a typical
voltage variations  for 1/2 cycle for 1/2 cycle commercial or hospital
on power supply environment. When the user of
input lines 40% U 40% U the Medical Electrical Equipment
(60% dip of Ur)  (60% dip of Ur)  continued function also calls in
IEC 61000-4-11 for 5 cycles for 5 cycles the event of disruption of supply,
it is recommended the EUT from
70% UT_ 70% UT an uninterruptible power supply
(30% dipof U;)  (30% dipofU;) ora battery.
for 25 cycles for 25 cycles
<5% U; <5% U;
(>95% dip of U;) (>95% dip of Uy)
for5s for5s
Power frequency 3 A/Im 3 A/m Power frequency magnetic fields
(50 Hz/60 Hz) should be at levels characteristic
magnetic field of a typical location in a typical
commercial or hospital
IEC 61000-4-8 environment.
Conducted RF 3 Vg 3 Ve Portable and mobile RF
150 kHz to 150 kHz to communication equipment should
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz be used no closer to any part of

the EUT, including cables, than
the recommended separation
distance calculated from the
equation applicable to the
frequency of the transmitter.
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. IEC 60601 test |Compliance Electromagnetic environment —
Immunity test )
level level Guidance

Radiated RF 3V/m 3Vim Recommended separation
80 MHz to distance:
IEC 61000-4-3 2,5 GHz
d =3,5/3 * SQRT (P)

d = 3,5/3 * SQRT (P)
80 MHz to 800 MHz

d=7/3*SQRT (P)
800 MHz to 2,5 GHz

where "P" is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is
the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey?,
should be less than the
compliance level in each
frequency range®. Interference
may occur in the vicinity of
equipment marked with the
following symbol:

(¢. »))
1) U; is the AC mains voltage prior to application of the test level.

2) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy.

To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey
should be considered. If the measured field strength in the location in which the EUT is used exceeds the
applicable RF compliance level above, the EUT should be observed to verify normal operation.

If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating
the EUT.

3) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Tables 2 and 4 of DIN EN 60601-1-2:2007 (IEC 60601-1-2:2007)

Note 1:
At 80 Hz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2:
These guidances may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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Recommended separation distances
For portable and mobile RF communication equipment and the EUT.

The EUT is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or user of the EUT can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable
and mobile RF communication equipment (transmitters) and the EUT as
recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.

Rated maximum |Separation distance according to frequency of transmitter in [m]

output power of 1150 kHz to 80 MHz |80 MHz to 800 MHz {800 MHz to 2.5 GHz
d=1,2xSQRT(P) [d=1,2xSQRT(P) |d=2,3 x SQRT(P)

0,172 m 0,12 m 0,23 m
0.1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1.2m 1,.2m 23m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23 m

Table 6 of DIN EN 60601-1-2:2007 (IEC 60601-1-2:2007)

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in metres [m] can be determined using the equation applicable
to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts [W] according to the transmitter manufacturer.

Note 1:
At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2:

These guidances may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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GARANTIESCHEIN

Far den VELOX gewahren wir auf die Steuerungseinheit
2 Jahre, auf das VELOXcare 6 Monate Garantie.
Die Garantiezeit lauft ab Kaufdatum.

CERTIFICATE OF GUARANTEE

We grant a 2 year guarantee on the control unit
of the VELOX and a 6 month guarantee on the VELOXcare,
commencing on the date of purchase.

PARI GmbH

Technischer Service
Holzhofstr. 10b

82362 Weilheim, Germany
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