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ReSMed Air10™ Serie | Lumis™ Serie

Richtlinie und Erklarung des Herstellers Deutsch
Elektromagnetische Emissionen und Storfestigkeit

Medizinische elektrische Gerate bedurfen besonderer Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeitsanforderungen (EMV) und missen gemafd den EMV-Hinweisen in dieser Gebrauchsanweisung installiert und in
Betrieb genommen werden.

Diese Erklarung bezieht sich momentan auf die folgenden Gerate von ResMed:
e Air10™ Serie
e Lumis™ Serie

Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Diese Gerate sind fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass das Geréat in einer solchen

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet fiir seine internen Funktionen ausschlieBlich HF-Energie. Deshalb sind die HF-
Emissionen des Gerates sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie Stérungen in elektronischen
Geraten in der Nahe ausldsen, ist sehr gering.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Gerat kann in allen Einrichtungen sowie zu Hause und in Einrichtungen verwendet werden, die direkt
an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das private Haushalte versorgt.

Oberschwingungsstrome Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker Entspricht den

IEC 61000-3-3 Bestimmungen
A\ WARNUNG

¢ Das Gerat sollte nicht neben, auf oder unter anderer Ausriistung in Betrieb genommen werden. Sollte die Aufstellung
neben, auf oder unter anderen Geraten dennoch notwendig sein, muss sichergestellt werden, dass das Gerat in der
beabsichtigten Aufstellungskonfiguration ordnungsgemaf funktioniert.

e Von der Verwendung von anderem als dem fiir das Gerat vorgesehenen Zubehor wird abgeraten. Dies kann zu
verstarkten Emissionen bzw. zur verminderten Storfestigkeit des Gerates flihren.

Air10™ Serie | Lumis™ Serie



Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Diese Gerate sind fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Storfestigkeit

|IEC 60601-1-2 Testniveau

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

Entladung statischer
Elektrizitat (ESE)
|EC 61000-4-2

Schnelle transiente elektrische
StorgroRen/Burst IEC 61000-
4-4

StoRspannungen
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen
|EC 61000-4-11

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen (50 / 60Hz)
IEC 61000-4-8

Leitungsgefihrte StorgréRen
IEC 61000-4-6

Hochfrequente
elektromagnetische Felder
IEC 61000-4-3

+ 6 kV Kontakt
+8kV Luft

+2 kV fir
Stromversorgungsleitungen
+ 1KV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

<5% Ut (>95% Einbruch in
Ut) fiir 0,5 Zyklen

40% Ut (60% Einbruch in Ut)
flir 5 Zyklen

70% Ut (30% Einbruch in Ut)
flir 25 Zyklen

<5% Ut (>95% Einbruch in
Ut) fiir 5 Sekunden

3A/m

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

+2kV

Nicht zutreffend

+ 1KV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

100V

240V

30 A/m

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

10V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

Der Untergrund sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen sein. Ist
der Boden mit synthetischem Material ausgelegt, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Muss das Gerat auch bei Unterbrechungen der Stromzufuhr
ununterbrochen in Betrieb bleiben, sollte es an eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung angeschlossen werden.

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten sich auf einem
fiir normale Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebungen typischen Niveau
befinden.

Bei der Verwendung von tragbarer und mabiler HF-
Kommunikationsausriistung sollte der empfohlene Abstand zum
Geréat und zu den Kabeln eingehalten werden, der sich aus der fiir die
Frequenz des Senders geltenden Gleichung ergibt.

Empfohlener Mindestabstand
d=035+P

d = 0,35 P 80 MHz bis 800 MHz
d=0,70 yP 800 MHz bis 2,5 GHz

\Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W)
und d den empfohlenen Abstand in Metern (m) gemaR den Angaben
des Senderherstellers darstellt.

Die Feldstarke der festen HF-Sender, die durch ein elektromagnetisches
Standortgutachten? ermittelt wird, muss unter dem Compliance-Niveau
in jedem Frequenzbereich® liegen.

Storungen kénnen in der Nahe von Geraten auftreten, die
folgendermalen gekennzeichnet sind: (([i;))

a

b

Die Feldstérke von festen Sendern wie Basisstationen flr Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) sowie Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-
Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationérer
HF-Sender sollte unter Umstanden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstarke am Standort, an
dem das Gerat verwendet wird, das entsprechende HF-Compliance-Niveau (siehe oben), muss das Gerét auf normale Betriebstatigkeit hin kontrolliert werden.
Wird eine anomale Leistung festgestellt, sind eventuell zusétzliche Malinahmen wie eine Neuausrichtung bzw. Umstellung des Gerétes notwendig.

Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz durfen die Feldstéarken 3 V/m nicht Uberschreiten.

Hinweise:

e Ut ist die AC-Netzspannung vor dem Einsatz der Testebene.

e Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der héhere Frequenzbereich zu.

e Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hdangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

Air10™ Serie | Lumis™ Serie
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Empfohlene Abstande zwischen tragbarer und mobiler HF-FKommunikationsausrustung
und dem Gerat

Das Gerat ist fUr die Verwendung in einer Umgebung vorgesehen, in der HF-Stdrstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde
bzw. Benutzer des Geréates kann zur Verhinderung von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem er gemafR der
Empfehlung unten, die sich nach der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsausristung richtet, einen minimalen
Abstand zwischen der tragbaren und mobilen HF-Ausrlstung (Sender) und dem Gerét einhalt.

Abstand je nach Senderfrequenz (m)
Maximale
Ausgangsnennleistung des 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800MHz to 2.5 GHz
Senders (W)
d=0,35P d=0,35P d=07P

0,01 0,035 0,035 0,070
0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,70
10 1.1 1.1 2,2
100 35 35 7,0

Far Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand d
in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung flr die Senderfrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) geméaR dem Hersteller des Senders darstellt.

Hinweise:
e Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand flr den hdoheren Frequenzbereich zu.

e Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

Air10™ Serie | Lumis™ Serie
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ReSMed S9™ Serie

Richtlinie und Erklarung des Herstellers Deutsch
Elektromagnetische Emissionen und Storfestigkeit

Medizinische elektrische Gerate bedurfen besonderer Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeitsanforderungen (EMV) und missen gemafd den EMV-Hinweisen in dieser Gebrauchsanweisung installiert und in
Betrieb genommen werden.

Diese Erklarung bezieht sich momentan auf die folgenden Gerate von ResMed:
e S9™ Serie (mit und ohne H5i™ Atemluftbefeuchter und ClimatelLine™).

Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Diese Geréte sind fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass das Geréat in einer solchen

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet fiir seine internen Funktionen ausschlieBlich HF-Energie. Deshalb sind die HF-
Emissionen des Gerates sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie Storungen in elektronischen
Geraten in der Néhe auslosen, ist sehr gering.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Gerat kann in allen Einrichtungen sowie zu Hause und in Einrichtungen verwendet werden, die direkt
mit und ohne USB-Adapter an das dffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das private Haushalte versorgt.

mit und ohne Oximeter-Adapter

Oberschwingungsstrome Klasse A
IEC 61000-3-2

mit und ohne USB-Adapter
mit und ohne Oximeter-Adapter

Spannungsschwankungen/Flicker Entspricht den
IEC 61000-3-3 Bestimmungen
mit und ohne USB-Adapter

mit und ohne Oximeter-Adapter

AWARNUNG

e Das Gerat sollte nicht neben, auf oder unter anderer Ausriistung in Betrieb genommen werden. Sollte die Aufstellung
neben, auf oder unter anderen Geraten dennoch notwendig sein, muss sichergestellt werden, dass das Gerat in der
beabsichtigten Aufstellungskonfiguration ordnungsgemalf’ funktioniert.

e Von derVerwendung von anderem als dem fiir das Gerat vorgesehenen Zubehor wird abgeraten. Dies kann zu
verstarkten Emissionen bzw. zur verminderten Storfestigkeit des Gerates flihren.

S9™ Serie
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Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Diese Gerate sind fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Storfestigkeit

|IEC 60601-1-2 Testniveau

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

Entladung statischer Elektrizitat
(ESE)
|EC 61000-4-2

Schnelle transiente elektrische
StorgroRen/Burst IEC 61000-4-4

StoRspannungen
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen
|EC 61000-4-11

Magnetfelder mit
energietechnischen Frequenzen
(50 / 60Hz) IEC 61000-4-8

Leitungsgefihrte StorgroRen
IEC 61000-4-6

Hochfrequente
elektromagnetische Felder
IEC 61000-4-3

+ 6 kV Kontakt
+8kV Luft

+2 kV fir
Stromversorgungsleitungen
+1kV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1kV Gegentakt
+ 2 kV Gleichtakt

<5% Ut (>95% Einbruch in
Ut) fiir 0,5 Zyklen

40% Ut (60% Einbruch in Ut)
fiir 5 Zyklen

70% Ut (30% Einbruch in Ut)
fiir 25 Zyklen

<5% Ut (>95% Einbruch in
Ut) fiir 5 Sekunden

3A/m

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

+ 6 kV Kontakt
+8kV Luft

+2kV
Nicht zutreffend

+1kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

<12V (> 95% Einbruch in
240 V) fir 0,5 Zyklen

96 V (60% Einbruch in 240 V)
flir 5 Zyklen

168 V (30% Einbruch in 240 V)
flir 25 Zyklen

<12V (>95% Einbruch in
240 V) fiir 5 Sekunden

3A/m

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

10V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

Der Untergrund sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen sein. Ist
der Boden mit synthetischem Material ausgelegt, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Muss das Gerét auch bei Unterbrechungen der Stromzufuhr
ununterbrochen in Betrieb bleiben, sollte es an eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung angeschlossen werden.

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten sich auf
einem flr normale Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebungen typischen
Niveau befinden.

Bei der Verwendung von tragbarer und mobiler HF-
Kommunikationsausriistung sollte der empfohlene Abstand zum
Gerat und zu den Kabeln eingehalten werden, der sich aus der fiir die
Frequenz des Senders geltenden Gleichung ergibt.

Empfohlener Mindestabstand
d=1,17+P

d = 0,35 P 80 MHz bis 800 MHz
d=0,70yP 800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt
(W) und d den empfohlenen Abstand in Metern (m) gemaR den
Angaben des Senderherstellers darstellt.

Die Feldstarke der festen HF-Sender, die durch ein
elektromagnetisches Standortgutachten? ermittelt wird, muss unter
dem Compliance-Niveau in jedem Frequenzbereich®liegen.
Storungen kannen in der Néhe von Geréten auftreten, die
folgendermalen gekennzeichnet sind: (([i}):]

a Die Feldstarke von festen Sendern wie Basisstationen fir Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) sowie Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-

Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationarer

HF-Sender sollte unter Umstanden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke am Standort, an
dem das Gerat verwendet wird, das entsprechende HF-Compliance-Niveau (siehe oben), muss das Gerét auf normale Betriebstéatigkeit hin kontrolliert werden.
Wird eine anomale Leistung festgestellt, sind eventuell zusatzliche MaRnahmen wie eine Neuausrichtung bzw. Umstellung des Gerates notwendig.

b Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz dirfen die Feldstarken 3 V/m nicht Uberschreiten.

Hinweise:

e Ut ist die AC-Netzspannung vor dem Einsatz der Testebene.
e Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der hohere Frequenzbereich zu.

e Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hdangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

S9™ Serie

5



Empfohlene Abstande zwischen tragbarer und mobiler HF-Kommunikationsausristung

und dem Gerat

Das Gerat ist fUr die Verwendung in einer Umgebung vorgesehen, in der HF-Stdrstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde
bzw. Benutzer des Geréates kann zur Verhinderung von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem er gemafR der
Empfehlung unten, die sich nach der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsausristung richtet, einen minimalen
Abstand zwischen der tragbaren und mobilen HF-Ausrlstung (Sender) und dem Gerét einhalt.

Abstand je nach Senderfrequenz (m)

Maximale
Ausgangsnennleistung des 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Senders (W)
d=1,17P d=035P d=07P

0,01 0,12 0,04 0,070
0,1 0,37 0,11 0,22

1 12 0,35 0,70
10 3,7 11 22
100 12 35 7.0

Far Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand d
in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung flr die Senderfrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) geméaR dem Hersteller des Senders darstellt.

Hinweise:

e Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand flr den hdoheren Frequenzbereich zu.

e Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

S9™ Serie
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ReSMed Stellar™

Richtlinie und Erklarung des Herstellers Deutsch
Elektromagnetische Emissionen und Storfestigkelit

Medizinische elektrische Gerate bedurfen besonderer Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeitsanforderungen (EMV) und missen gemafs den EMV-Hinweisen in dieser Gebrauchsanweisung installiert und in
Betrieb genommen werden.

Diese Erklarung bezieht sich momentan auf das folgende Gerat von ResMed:

e Stellar™

Hinweise und Herstellererklarung zu elektromagnetischen Emissionen

Das Gerat ist flr den Einsatz in Bereichen mit den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerdtes muss sicherstellen, dass das System in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

HF-Emissionen CISPR11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet ausschlieRlich fiir seine internen Funktionen HF-Energie. Deshalb sind die
HF-Emissionen des Gerats sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie Storungen in elektronischen
Geréaten in der Néhe auslosen, ist sehr gering.

HF-Emissionen CISPR11 Klasse B Das Gerat kann in allen Einrichtungen sowie zu Hause und in Einrichtungen verwendet werden, die direkt
an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das private Haushalte versorgt.

Oberschwingungsstrome Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker Entspricht den

IEC 61000-3-3 Bestimmungen

Medizinische elektrische Gerate bediirfen besonderer EMV-MalRnahmen und miissen gemal den Informationen zur EMV in diesem Dokument installiert und betrieben
werden.

A WARNUNGEN

e Das Gerat sollte nicht neben, auf oder unter anderer Ausriistung in Betrieb genommen werden. Sollte die Aufstellung
neben, auf oder unter anderen Geraten dennoch notwendig sein, muss sichergestellt werden, dass das Gerat in der
beabsichtigten Aufstellungskonfiguration ordnungsgemal funktioniert.

¢ Die Verwendung von anderem als dem in der Gebrauchsanweisung angegebenen Zubehor (z. B. Atemgasbefeuchter)
wird nicht empfohlen. Dies kann zu verstarkten Emissionen bzw. zur verminderten Storfestigkeit des Gerates flhren.

Stellar™ 7



Hinweise und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Das Gerat ist flr den Einsatz in Bereichen mit den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerdtes muss sicherstellen, dass das System in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Priifung der
Storfestigkeit

IEC 60601-1-2 Testniveau

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

Entladung statischer
Elektrizitat (ESE)
IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische Storgrolien/Burst
IEC 61000-4-4

StoRBspannungen
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungs-schwankungen
der Stromversorgungs--
leitungen

IEC 61000-4-11

+ 6 kV Kontakt
+8kV Luft

+ 2 kV fiir Stromversorgungs-
leitungen

+ 1KV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

<5% Ut (>95%
Spannungseinbruch in Ut)
Fir einen halben Zyklus
40% Ut (60%
Spannungseinbruch in Ut)
Fiir 5 Zyklen

70% Ut (30%
Spannungseinbruch in Ut) Ftir
25 Zyklen

<5% Ut (>95%
Spannungseinbruch in Ut)
Firbs

+ 6 kV Kontakt
+8KkV Luft

£2kV

+1kV

+1kV Gegentakt
+2kV Gleichtakt

<12V (>95%
Spannungseinbruch in 240 V)
Fiir einen halben Zyklus

96 V (60% Spannungseinbruch
in 240 V) Fiir 5 Zyklen

168V (30%
Spannungseinbruch in 240 V)
Fiir 25 Zyklen

<12V (>95%
Spannungseinbruch in 240 V)
Fir5s

Der Untergrund sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen sein. Ist
der Boden mit synthetischem Material ausgelegt, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen Gewerbe-
bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen Gewerbe-
bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen Gewerbe-
bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Muss das Gerat auch bei Unterbrechungen der Stromzufuhr
ununterbrochen in Betrieb bleiben, sollte es an eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung angeschlossen werden.

Magnetfeld mit 3A/m 3A/m Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten sich auf einem

energietechnischen fir normale Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebungen typischen Niveau

Frequenzen (50/60 Hz) befinden.

IEC 61000-4-8

Leitungsgefihrte StorgroBen 3 Vrms 3Vrms Bei der Verwendung von tragbarer und mobiler HF-

IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz Kommunikationsausriistung sollte der empfohlene Abstand zum Gerat und
zu den Kabeln eingehalten werden, der sich aus der fiir die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung ergibt.

Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m i

IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz Empfohlener Abstand:
d=1,17+P
d=1,17 yP 80 MHz bis 800 MHz
d =2,33 /P 800 MHz bis 2,5 GHz
wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W)
geméaR den Angaben des Senderherstellers und d den empfohlenen
Abstand in Metern (m) darstellt.
Die Feldstarke der festen HF-Sender, die durch ein elektromagnetisches
Standortgutachten? ermittelt wird, muss unter dem Compliance-Niveau in
jedem Frequenzbereich liegen.”
Storungen kannen in der Nahe von Gerdten auftreten, die folgenderweise
gekennzeichnet sind: (([i,))

Hinweise:

e Ut ist die AC-Netzspannung vor dem Einsatz auf Testniveau.
e Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

e Diese Richtlinien konnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

a Die Feldstarke von festen Sendern wie Basisstationen flr Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) sowie Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-
Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht genau theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationérer
HF-Sender sollte unter Umstanden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstarke am Standort des
Gerétes das entsprechende HF-Compliance-Niveau (siehe oben), muss das Gerat Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass es ordnungsgemaf funktioniert.
Wird eine anomale Leistung festgestellt, sind eventuell zusétzliche Malinahmen wie eine Neuausrichtung bzw. Umstellung des Gerétes notwendig.

b Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz durfen die Feldstarken 3 V/m nicht Uberschreiten.

Stellar™



Empfohlene Abstande zwischen tragbarer und mobiler HF-FKommunikationsausrustung
und dem Gerat

Das Gerat ist fUr die Verwendung in einer Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der
Kunde bzw. Benutzer des Geréates kann zur Verhinderung von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem er gemaR der
Empfehlung unten, die sich nach der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsausriistung richtet, einen minimalen
Abstand zwischen der tragbaren und mobilen HF-Ausristung (Sender) und dem Gerét einhalt.

Abstand je nach Senderfrequenz (m)

Maximale
A“sgansgzgg;‘:‘;e('vs\};mg des 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,17P d=1,17P d=233P
0,01 012 0.12 0.23
0.1 037 0,37 074
1 117 117 233
10 370 370 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Flr Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand d
in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung firr die Senderfrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) geméfs dem Hersteller des Senders darstellt.

Hinweise:
e Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Mindestabstand fir den hoheren Frequenzbereich zu.

¢ Diese Richtlinien konnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

Stellar™



ResMed VPAP™ Tx

Richtlinie und Erklarung des Herstellers Deutsch
Elektromagnetische Emissionen und Storfestigkelit

Medizinische elektrische Gerate bedurfen besonderer Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen

Vertraglichkeitsanforderungen (EMV) und missen gemaf den EMV-Hinweisen in dieser Gebrauchsanweisung installiert und in
Betrieb genommen werden.

Diese Erklarung bezieht sich momentan auf das folgende Gerat von ResMed:
e VPAP™Tx

Hinweise und Herstellererklarung zu elektromagnetischen Emissionen

Das Gerat ist fUr den Einsatz in Bereichen mit den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerdtes muss sicherstellen, dass das System in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet fiir seine internen Funktionen ausschlieBlich HF-Energie. Deshalb sind die HF-
Emissionen des Gerates sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie Stérungen in elektronischen
Geraten in der Nahe ausldsen, ist sehr gering.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A Das Gerat kann in allen Einrichtungen sowie zu Hause und in Einrichtungen verwendet werden, die direkt
mit TxLink an das dffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das private Haushalte versorgt.

Oberschwingungsstrome Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker Entspricht den

IEC 61000-3-3 Bestimmungen

* Klasse A fur alle Systemkonfigurationen

Die Klasse A eignet sich fur alle Einrichtungen aufRer flr zu Hause sowie flr Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
sind, das private Haushalte versorgt.

AWARNUNG

¢ Das Gerat sollte nicht neben, auf oder unter anderer Ausriistung in Betrieb genommen werden. Sollte die Aufstellung
neben, auf oder unter anderen Geraten dennoch notwendig sein, muss sichergestellt werden, dass das Gerét in der
beabsichtigten Aufstellungskonfiguration ordnungsgemaf funktioniert.

e Von der Verwendung von anderem als dem fiir das Gerat vorgesehenen Zubehor wird abgeraten. Dies kann zu
verstarkten Emissionen bzw. zur verminderten Storfestigkeit des Gerates flihren.

VPAP™ Tx 10



Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Diese Gerate sind fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Storfestigkeit

|IEC 60601-1-2 Testniveau

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

Entladung statischer
Elektrizitat (ESE)
IEC 61000-4-2

Schnelle transiente elektrische
StorgroRen/Burst [EC 61000-
4-4

StoRspannungen
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen
|EC 61000-4-11

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen (50 / 60Hz)
IEC 61000-4-8

Leitungsgefihrte StorgroRen
|EC 61000-4-6

Hochfrequente
elektromagnetische Felder
IEC 61000-4-3

+ 6 kV Kontakt
+8kV Luft

+ 2 kV fir
Stromversorgungsleitungen
+ 1KV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

40% Ut (60% Einbruch in Ut)
fur 5 Zyklen

70% Ut (30% Einbruch in Ut)
flir 25 Zyklen

3A/m

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

10V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

+ 6 kV Kontakt
+8kV Luft

+2kV
Nicht zutreffend

+1kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt

Keine Wirkung

Keine Wirkung

3A/m

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

30V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

Der Untergrund sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen sein. Ist
der Boden mit synthetischem Material ausgelegt, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Muss das Gerat auch bei Unterbrechungen der Stromzufuhr
ununterbrochen in Betrieb bleiben, sollte es an eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung angeschlossen werden.

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten sich auf einem
fiir normale Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebungen typischen Niveau
befinden.

Bei der Verwendung von tragbarer und mobiler HF-
Kommunikationsausristung sollte der empfohlene Abstand zum Gerét
und zu den Kabeln eingehalten werden, der sich aus der fir die Frequenz
des Senders geltenden Gleichung ergibt.

Empfohlener Mindestabstand
d=1,17+P

d=0,12 P 80 MHz bis 800 MHz
d=0,23 P 800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W)
und d den empfohlenen Abstand in Metern (m) gemaR den Angaben des
Senderherstellers darstellt.

Die Feldstarke der festen HF-Sender, die durch ein elektromagnetisches
Standortgutachten? ermittelt wird, muss unter dem Compliance-Niveau
in jedem Frequenzbereich® liegen.

Storungen kénnen in der Nahe von Geréten auftreten, die
folgendermalen gekennzeichnet sind: (([i,))

a

b

Die Feldstarke von festen Sendern wie Basisstationen fir Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) sowie Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-
Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationarer
HF-Sender sollte unter Umstanden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke am Standort, an
dem das Gerat verwendet wird, das entsprechende HF-Compliance-Niveau (siehe oben), muss das Gerét auf normale Betriebstéatigkeit hin kontrolliert werden.
Wird eine anomale Leistung festgestellt, sind eventuell zusatzliche MaRnahmen wie eine Neuausrichtung bzw. Umstellung des Gerates notwendig.

Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstarke 3 V/m nicht Uberschreiten.

Hinweise:

e Ut ist die AC-Netzspannung vor dem Einsatz der Testebene.
e Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der hohere Frequenzbereich zu.

e Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hdangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

VPAP™ Tx 11



Empfohlene Abstande zwischen tragbarer und mobiler HF-Kommunikationsausristung

und dem Gerat

Das Gerat ist fUr die Verwendung in einer Umgebung vorgesehen, in der HF-Stdrstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde

bzw. Benutzer des Geréates kann zur Verhinderung von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem er gemafR der

Empfehlung unten, die sich nach der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsausristung richtet, einen minimalen

Abstand zwischen der tragbaren und mobilen HF-Ausrlstung (Sender) und dem Gerét einhalt.

Abstand je nach Senderfrequenz (m)

Maximale
Ausgangsnennleistung des 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Senders (W)
d=1174P d=0,12+P d=0.23P

0,01 0,12 0,012 0,023
0,1 0,37 0,037 0,074

1 12 0,12 023
10 3,7 0,37 0,74
100 12 1.2 2,3

Far Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand d
in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fir die Senderfrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemafd dem Hersteller des Senders darstellt.

Hinweise:
e Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand flr den hoheren Frequenzbereich zu.

e Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hangt

von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

VPAP™ Tx
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ReSMed Apnealink™ | ApnealLink™ Plus | ApneaLink™ Air

Richtlinie und Erklarung des Herstellers Deutsch
Elektromagnetische Emissionen und Storfestigkeit

Medizinische elektrische Gerate bedurfen besonderer Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeitsanforderungen (EMV) und missen gemafd den EMV-Hinweisen in dieser Gebrauchsanweisung installiert und in
Betrieb genommen werden.

Diese Erklarung bezieht sich momentan auf das folgende Gerét von ResMed:
e ApneaLink™
¢ ApneaLink™Plus

e ApneaLink™ Air

Hinweise und Herstellererklarung zu elektromagnetischen Emissionen

Das Gerat ist flr den Einsatz in Bereichen mit den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass das System in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

HF-Emissionen CISPR11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet ausschlielich fiir seine internen Funktionen HF-Energie. Deshalb sind die
HF-Emissionen des Geréts sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie Storungen in elektronischen
Geraten in der Nahe ausldsen, ist sehr gering.

HF-Emissionen CISPR11 Klasse B Das Gerat kann in allen Einrichtungen sowie zu Hause und in Einrichtungen verwendet werden, die direkt
an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das private Haushalte versorgt.

Medizinische elektrische Geréte bedirfen besonderer EMV-MaRnahmen und miissen gemald den Informationen zur EMV in diesem Dokument installiert und betrieben
werden.

A WARNUNGEN

¢ Das Gerat sollte nicht neben, auf oder unter anderer Ausriistung in Betrieb genommen werden. Sollte die Aufstellung
neben, auf oder unter anderen Geraten dennoch notwendig sein, muss sichergestellt werden, dass das Gerat in der
beabsichtigten Aufstellungskonfiguration ordnungsgemal funktioniert.

¢ Die Verwendung von anderem als dem in der Gebrauchsanweisung angegebenen Zubehor wird nicht empfohlen.
Dies kann zu verstarkten Emissionen bzw. zur verminderten Storfestigkeit des Gerates flihren.

ApneaLink™ | ApneaLink™ Plus | ApneaLink™ Air 13



Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Diese Gerate sind fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Storfestigkeit

|IEC 60601-1-2 Testniveau

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

Entladung statischer + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt Der Untergrund sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen sein. Ist
Elektrizitat (ESE) + 8 kV Luft + 8 kV Luft der Boden mit synthetischem Material ausgelegt, muss die relative
|EC 61000-4-2 Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.
Magnetfeld mit 3A/m 3A/m Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten sich auf einem
energietechnischen fiir normale Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebungen typischen Niveau
Frequenzen (50/60 Hz) befinden.
|EC 61000-4-8
Leitungsgefiihrte StérgréRBen 3 Vims 3Vims Bei der Verwendung von tragbarer und mobiler HF-
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz Kommunikationsausriistung sollte der empfohlene Abstand zum Gerat
und zu den Kabeln eingehalten werden, der sich aus der fiir die Frequenz
Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m des Senders geltenden Gleichung ergibt.
|EC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz Empfohlener Abstand:
d=12+P
d=1,2 /P 80 MHz bis 800 MHz
d =2,3+P 800 MHz bis 2,5 GHz
wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W)
gemal den Angaben des Senderherstellers und d den empfohlenen
Abstand in Metern (m) darstellt.
Die Feldstarke der festen HF-Sender, die durch ein elektromagnetisches
Standortgutachten? ermittelt wird, muss unter dem Compliance-Niveau
in jedem Frequenzbereich liegen.?
Storungen kénnen in der Nahe von Geréten auftreten, die
folgenderweise gekennzeichnet sind: (([i;))
Hinweise:

e Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

e Diese Richtlinien kdnnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

a Die Feldstarke von festen Sendern wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) sowie Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendern und
Fernsehsendern kann nicht genau theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationérer HF-Sender sollte unter Umsténden
ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstarke am Standort des Gerates das entsprechende HF-Compliance-
Niveau (siehe oben), muss das Gerat iberwacht werden, um sicherzustellen, dass es ordnungsgemaR funktioniert. Wird eine anomale Leistung festgestellt, sind eventuell

zusdtzliche MaRnahmen wie eine Neuausrichtung bzw. Umstellung des Gerdtes notwendig.

b Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz diirfen die Feldstérken 3 V/m nicht tberschreiten.

ApneaLink™ | ApneaLink™ Plus | ApneaLink™ Air 14



Empfohlene Abstande zwischen tragbarer und mobiler HF-Kommunikationsausristung

und dem Gerat

Das Gerat ist fUr die Verwendung in einer Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der

Kunde bzw. Benutzer des Geréates kann zur Verhinderung von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem er gemafR der
Empfehlung unten, die sich nach der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsausristung richtet, einen minimalen

Abstand zwischen der tragbaren und mobilen HF-Ausrlstung (Sender) und dem Gerét einhalt.

Abstand je nach Senderfrequenz (m)

Maximale
A“Sgangzzggfs"“’('vs\};mg des 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12P d=12P d=233/P
0,01 012 012 023
01 038 038 073
1 1.2 1.2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Flar Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand d
in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung flr die Senderfrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) geméaR dem Hersteller des Senders darstellt.

Hinweise:

e Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Mindestabstand fir den hoheren Frequenzbereich zu.

e Diese Richtlinien konnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

e Da Apnealink TM Air keine wesentlichen Leistungsmerkmale besitzt, wurden alle ApneaLink TM Air Storfestigkeitsprifungen

wahrend des Aufzeichnungsbetriebs und des USB Kommunikationsbetriebs durchgefihrt.

ApneaLink™| ApnealLink™ Plus | ApneaLink™ Air
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ResMed S8™ & S8 Serie I | VPAP™ Serie Il

Richtlinie und trklarung des Herstellers Deutsch
Elektromagnetische Emissionen und Storfestigkeit

Medizinische elektrische Gerate bedurfen besonderer Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeitsanforderungen (EMV) und missen gemafs den EMV-Hinweisen in dieser Gebrauchsanweisung installiert und in
Betrieb genommen werden.

Diese Erklarung bezieht sich momentan auf die folgenden Gerate von ResMed:
e S8"™und S8 Serie |l
e VPAP™ Serie IlI.

Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Diese Geréte sind fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass das Geréat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet fiir seine internen Funktionen ausschlieBlich HF-Energie. Deshalb sind die HF-
Emissionen des Gerétes sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie Stérungen in elektronischen
Geraten in der Néhe ausldsen, ist sehr gering.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Gerdt kann in allen Einrichtungen sowie zu Hause und in Einrichtungen verwendet werden, die direkt
mit Serielladapter Klasse B* an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das private Haushalte versorgt.
Kl B
mit USB-Adapter asse
Oberschwingungsstrome Klasse A
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen/Flicker Entspricht den
IEC 61000-3-3 Bestimmungen

* Klasse B fir alle Systemkonfigurationen, au3er wenn ein PC Uber einen Serielladapter an das Gerat angeschlossen ist. In diesem Fall ist das System Klasse
A-kompatibel.
(Nur Serie Il) Klasse B fir alle Systemkonfigurationen, auRer wenn ein ResLink mit Oximeter an ein Gerat der S8 Serie Il angeschlossen ist, das Uber einen DC-
12-Gleichstromkonverter betrieben wird. In diesem Fall ist das System Klasse A-kompatibel.

Die Klasse A eignet sich fur alle Einrichtungen aufRer flr zu Hause sowie flr Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
sind, das private Haushalte versorgt.

AWARNUNG

¢ Das Gerat sollte nicht neben, auf oder unter anderer Ausriistung in Betrieb genommen werden. Sollte die Aufstellung
neben, auf oder unter anderen Geraten dennoch notwendig sein, muss sichergestellt werden, dass das Gerat in der
beabsichtigten Aufstellungskonfiguration ordnungsgemaf funktioniert.

e Von derVerwendung von anderem als dem flir das Gerat vorgesehenen Zubehor (z. B. Atemluftbefeuchter) wird

abgeraten.
Dies kann zu verstarkten Emissionen bzw. zur verminderten Storfestigkeit des Gerates flihren.

S8™ & S8 Serie |1 | VPAP™ Serie IlI 16



Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Diese Gerate sind fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Stérfestigkeit

IEC 60601-1-2 Testniveau

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

Entladung statischer
Elektrizitat (ESE)
IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische StorgroRen/Burst
IEC 61000-4-4

StoRspannungen
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen (50 / 60Hz)
|EC 61000-4-8

Leitungsgefihrte StorgroRen
IEC 61000-4-6

Hochfrequente
elektromagnetische Felder
IEC 61000-4-3

+ 6 kV Kontakt
+8kV Luft

+ 2 kV fir
Stromversorgungsleitungen
+ 1KV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1kV Gegentakt
+2kV Gleichtakt

<5% Ut (>95% Einbruch in
Ut) fiir 0,5 Zyklen

40% Ut (60% Einbruch in Ut)
flr 5 Zyklen

70% Ut (30% Einbruch in Ut)
flir 25 Zyklen

<5% Ut (>95% Einbruch in
Ut) fur 5 Sekunden

3A/m

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

10V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

+ 6 kV Kontakt
+8kV Luft

£2kV
Nicht zutreffend

+1kV Gegentakt
+ 2 kV Gleichtakt

<12V (> 95% Einbruch in
240 V) fur 0,5 Zyklen

96 V (60% Einbruch in 240 V)
flr 5 Zyklen

168 V (30% Einbruch in 240 V)
flir 25 Zyklen

<12V (>95% Einbruch in
240 V) fir 5 Sekunden

3A/m

10 Vrms
150 kHz to 80 MHz

10V/m

Der Untergrund sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen sein. Ist
der Boden mit synthetischem Material ausgelegt, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebung entsprechen.

Muss das Gerat auch bei Unterbrechungen der Stromzufuhr
ununterbrochen in Betrieb bleiben, sollte es an eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung angeschlossen werden.

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten sich auf einem
fiir normale Gewerbe- bzw. Krankenhausumgebungen typischen Niveau
befinden.

Bei der Verwendung von tragbarer und mobiler HF-
Kommunikationsausriistung sollte der empfohlene Abstand zum Geréat
und zu den Kabeln eingehalten werden, der sich aus der fir die Frequenz
des Senders geltenden Gleichung ergibt.

Empfohlener Mindestabstand
d=1,17+P

d = 0,35 P 80 MHz bis 800 MHz
d=0,70 yP 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W)
und d den empfohlenen Abstand in Metern (m) gemaR den Angaben des
Senderherstellers darstellt.

Die Feldstarke der festen HF-Sender, die durch ein elektromagnetisches
Standortgutachten? ermittelt wird, muss unter dem Compliance-Niveau
in jedem Frequenzbereich® liegen.

Storungen kénnen in der Nahe von Geraten auftreten, die
folgendermalen gekennzeichnet sind: (({i,))

a Die Feldstarke von festen Sendern wie Basisstationen fir Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) sowie Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-
Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationérer
HF-Sender sollte unter Umsténden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstérke am Standort, an
dem das Gerat verwendet wird, das entsprechende HF-Compliance-Niveau (siehe oben), muss das Gerét auf normale Betriebstatigkeit hin kontrolliert werden.
Wird eine anomale Leistung festgestellt, sind eventuell zusatzliche MaRnahmen wie eine Neuausrichtung bzw. Umstellung des Gerates notwendig.

b Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz dirfen die Feldstarken 10 V/m nicht Uberschreiten.

Hinweise:

e Ut ist die AC-Netzspannung vor dem Einsatz der Testebene.
e Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der hohere Frequenzbereich zu.

e Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hdangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.
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Empfohlene Abstande zwischen tragbarer und mobiler HF-FKommunikationsausristung
und dem Gerat

Das Geréat ist fur die Verwendung in einer Umgebung vorgesehen, in der HF-Storstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde
bzw. Benutzer des Gerates kann zur Verhinderung von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem er gemalfd der
Empfehlung unten, die sich nach der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsausristung richtet, einen minimalen
Abstand zwischen der tragbaren und mobilen HF-Ausristung (Sender) und dem Gerat einhalt.

Abstand je nach Senderfrequenz (m)
Maximale Ausgangsnennleistung

des Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,17 P d=0,35P d=07P
0,01 0.17 0,04 0,07
0.1 037 011 0,22
1 1,17 0,35 07
10 3,69 1,11 2,21
100 11,70 3,50 7.0

Flar Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand d
in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung flur die Senderfrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemall dem Hersteller des Senders darstellt.

Hinweise:

e Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand flr den hoheren Frequenzbereich zu.

e Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hangt
von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.
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