Gebrauchsanweisung

Medical Network Isolation
Typ Nwl Giga V4.4

Galvanische Netzwerktrennung fir
medizinische elektrische Gerate und Systeme nach
DIN EN 60601-1:2006/AC:2010/A1:2013 & DIN EN 60601-1-2:2016
(EN 60601-1:2006/AC:2010/A1:2013 & EN 60601-1-2:2015)

WARNUNG

Vor der Inbetriebnahme / Verwendung des Nwi

hat sich der Anwender durch das sorgfiiltige Lesen
dieser Gebrauchsanweisung mit dem Funktionsumfang
des Nwl vertraut zu machen!
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1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Der Nwl darf ausschlieRlich fir den unter Kapitel
2 Zweckbestimmung angegebenen Zweck verwendet wer-
den. Der Nwl darf nur von Personen, die die Voraussetzun-
gen nach MPBetreibV, § 5 erflllen installiert und in Be-
trieb genommen werden. Das Gehduse des Nwl darf nicht
geodffnet werden! Es befinden sich keine vom Benutzer zu
wartenden Teile innerhalb des Nwl. Fiihren Sie keine Re-
paraturen oder Modifikationen am Nwl! durch! Andernfalls
kann die korrekte Funktion des Nwl sowie die Sicherheit
gefahrdet sein. Damit erléschen auch lhre Garantieansprui-
che!

Die DeMeTec GmbH behilt sich das Recht vor Modifikatio-
nen am Gerat ohne vorherige Ankiindigung durchzufih-
ren.

Informieren Sie sich vor dem Einsatz des Nwl unbedingt
beim Hersteller lhres medizinischen Gerates/Systems, ob
dieser — bei ausreichender galvanischer Trennung — eine
Kopplung mit lokalen Netzwerken (LAN) oder anderen
Computern gestattet!

1.1 Einsatzumgebung

Beachten Sie bitte, dass der Nwl nicht gegen die Einwir-
kung von gréRBeren mechanischen Kraften und das Eindrin-
gen von Flussigkeiten geschiitzt ist. Der Nwl ist nicht zum
Betrieb in Atmospharen mit brennbaren Gemischen vorge-
sehen!

1.2 Funktionale Sicherheit

Beim Anschluss des ist darauf zu achten, dass:

e nur Netzwerkkomponenten nach IEEE  803.2
(10/100/1000-BaseT, Twisted-Pair) mit dem Nwl! Giga
verbunden werden! Keine Telekommunikations-Ein-
richtungen, Spannungsversorgungen oder Ahnliches
anschlieBen! Das Gerat kann Schaden nehmen und es
kann zu Gefahrdungen von Personen kommen!

e ausnahmslos gepriifte und zugelassene CAT 5e Netz-
werkleitungen oder héherwertig (mit entsprechendem
Prifzeichen) verwendet werden.

e beim Einsatz in 100MBit-Netzen (100-BaseT) eine
Funktion bis zu einer Leitungslange von 95m (bei CAT 6
Verkabelung) gewahrleistet wird.

e beim Einsatz in Gigabit-Netzen (1000-BaseT) eine
Funktion bis zu einer Leitungslange von 80m (bei CAT 6
Verkabelung) gewdhrleistet wird.

1.3 Instandhaltung

Warnung

Um einen gefdhrdungsfreien Betrieb zu gewahrleisten,
muss der Nwl regelmaRigen Inspektionen und Wartungen
durch Personen, die die Voraussetzungen nach MPBe-
treibV, § 5 erfillen, unterzogen werden!

N&heres hierzu siehe Kapitel 5 Sicherheitstechnische Kon-
trolle STK.

Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an Ihren Lieferanten
oder Hersteller.
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1.4 Umweltschutz. / Entsorgung

genlber der Umwelt bewusst. Der Nwl darf nicht
mmm (ber den Hausmiill entsorgt werden!

GemaR WEEE nimmt die DeMeTec GmbH seit dem 2005-
08-13 alle durch sie in Verkehr gebrachten Gerate zum
Zweck der ordnungsgemalien Entsorgung zurlick. Bitte set-
zen Sie sich diesbeziiglich bei Bedarf mit uns in Verbindung
und informieren Sie bei Wiederverkauf lhre Kunden.

ﬁ Die DeMeTec GmbH ist sich der Verantwortung ge-

1.5 Hinweise an Lieferanten/Hersteller von medizi-
nischen elektrischen Geraten und Systemen

Vernetzung: Der Nwl ist ein elektrisches Gerdit, das speziell
fur den Einsatz in der Medizintechnik, fur unterschiedliche
ME-Gerdte /-Systeme, entwickelt wurde.

Die im Nwl vorhandenen lIsolationsstrecken erfillen die
Anforderungen der Norm:

DIN EN 60601-1:2013 (EN 60601-1) Medizinische elektri-
sche Gerdte, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Si-
cherheit

Das lIsolationsdiagramm ist auf Anfrage beim Hersteller
des Nwl erhaltlich.

Grundsatzlich sind vom Lieferanten / Hersteller des ME-
Gertdites / -Systems bei Geratekombinationen die Anforde-
rungen des Medizinproduktegesetzes und der folgenden
Normen zu beriicksichtigen:

« DIN EN 60601-1 (EN 60601-1) Medizinische elek-
trische Gerdte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

« DIN EN 60601-1-2 (EN 60601-1-2) Medizinische
elektrische Gerdiite
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicher-
heit einschliefSlich der wesentlichen Leistungs-
merkmale - Ergénzungsnorm: Elektromagnetische
Vertrdglichkeit - Anforderungen und Priifungen

1.6 Erklarung der verwendeten Symbole

Gebrauchsanweisung befolgen!

Netzwerkanschluss PC - Uber Patch Kabel oder
ggf. Crosslink Kabel bei PC-PC Kopplung

Netzwerkanschluss LAN (Hub, Switch, zweiter
PC bei Direktverbindung) — Giber Patch Kabel
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Darf nicht iber den Hausmill entsorgt werden!

2 Zweckbestimmung

Das Gerat ,Medical Network Isolation” (Nwl) ist ein spezi-
ell fiir den Einsatz in der Medizintechnik entwickeltes Ge-
rat.

Seine Zweckbestimmung ist es, ein mit einer Standard-
Netzwerkschnittstelle ausgeriistetes medizinisches elektri-
sches Gerat oder System unter Einhaltung der
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einschlagigen Normen fir elektrische Sicherheit DIN EN

60601-1 und DIN EN 60601-1-2, mit einem lokalen Netz-

werk zu verbinden. Die Kopplung von zwei Personal Com-

putern ist ebenfalls moglich, bei dlteren Geraten ist even-

tuell der Einsatz eines gekreuzten (,Crosslink”) Netzwerk-

kabel notwendig. Einige Anwendungsbeispiele sind:

e Verbindung des PC eines Langzeit-EEG Systems mit dem
Praxis- oder Klinik-Netzwerk

e Verbindung eines EMG Messplatzes mit einem Rechner
zur Auswertung im Arzt- oder Sprechzimmer

Bitte beachten Sie Kapitel 1 Allgemeine Sicherheitshinwei-

sel

3 Installation

Der Nwl sollte nur von Personen, die die Voraussetzungen
erfiillen, angeschlossen werden. Wenden Sie sich dazu
bitte an lhre medizintechnische Abteilung oder Ihren Sys-
tem-/Netzwerkadministrator.
Die Installation des Nwl erfolgt liber zwei steckbare Ver-
bindungen (RJ-45 Buchsen). Stecken Sie dazu das Netz-
werkanschlusskabel in die Buchsen des Nwl, bis die Verrie-
gelung horbar mit einem ,Klick’ einrastet.
Die Installation des Nwl sollte nah am medizinischen Ge-
rat/System (PC) erfolgen.
Beachten Sie die Sicherheitshinweise des Kapitels
1.2 Funktionale Sicherheit!
Je nach Einsatzzweck wird eine der folgenden Installatio-
nen empfohlen:

1. Anschluss eines medizinischen Geradtes oder Sys-

tems (PC) an lokales Praxis- oder Kliniknetzwerk:

— Medical Network Insulation

ﬁ Nwl Giga V4.4 —
LAN PC (1 X]
@ @A N —
= =)
—\ —\

Medizinprodukt/-system

1]

Praxis-/Kliniknetzwerk

"normales" Netzwerkanschlusskabel

kurzes Patchkabel von Nwl zu PC

2. Direkte Kopplung eines medizinischen Gerates
oder Systems (PC) an einen Arbeitsplatz im Arzt-
oder Sprechzimmer:

Medical Network Insulation @
j Nwl Giga V4.4 p SESN
=)
LAN PC

——\

Arbeitsplatz im Arzt-
oder Sprechzimmer

‘B

Medizinprodukt/-system
(Aufnahmerechner)

"normales" Netzwerkanschlusskabel

gekreuztes Patchkabel ("Crosslink") von NwI zu PC

4 Reinigung und Desinfektion

Achtung!

Schalten Sie vor der Reinigung das ME-Gerdt / -System
aus! Trennen Sie den Nwl vor der Reinigung vom Netz!
Reinigen Sie das Gerdt mit einem angefeuchteten Tuch
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und milden Haushaltsreinigern oder in Kliniken gebrauchli-
chen, alkoholhaltigen (<70%) Reinigungs- und Desinfekti-
onsmitteln. Verwenden Sie keine Scheuermittel oder ande-
re aggressive Reinigungs- und Desinfektionsmittel!

Achten Sie darauf, dass beim Reinigen und Desinfizieren
keine Flissigkeiten in die Offnungen des Gerites gelangen!

5 Sicherheitstechnische Kontrolle STK

Wir empfehlen, regelmaBig eine STK durch Personen, die
die Voraussetzungen nach MPBetreibV, § 5 erfiillen,
durchzufiihren. Diese beinhaltet folgende Priifungen:

e Sichtkontrolle auf duere Beschadigungen (Gehé&use,
Netzwerkanschliisse, lesbare Beschriftungen, Ver-
schmutzungen, usw.), Verfligbarkeit und Vollstandig-
keit der Unterlagen.

e  Messung des Isolationswiderstandes. Zur Prifung sind
alle Datenleitungen jeweils einer Seite untereinander
und mit dem Schirm der jeweiligen Seite zu verbinden.
Es wird der Isolationswiderstand zwischen Signalein-
gangs- und Signalausgangsteil bestimmt. Der gemesse-
ne Wert darf 50MQ nicht unterschreiten. Im Zweifels-
fall wenden Sie sich bitte an lhren Lieferanten oder
Hersteller.

6 EU-Konformitatserklarung

EDEMETEC

development of measurement
and medical technologies

DeMeTec GmbH

Liitzelwiesen 5, D-35428 Langgons

Wir erkldren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
Medical Network Isolation — Nwl Giga V4.4

(Art.-Nr. FG-245)
mit den Seriennummern 72245nnnnn

den einschlagigen Bestimmungen der Niederspannungsrichtlinie
2014/35/EU, der EMV-Richtlinie 2014/30/EU sowie denen der Richtlinie
2011/65/EU (RoHS-Il) zur Beschridnkung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten entspricht. Zum
Zeitpunkt der Erkldarung geltende Anderungen sind mit eingeschlossen.

q3

Unter Einhaltung der folgenden Normen: EN 60601-1:2006/AC:2010/A1:2013
EN 60601-1-2:2015

Langgons, den 2022-02-01

Geschiftsfiihrer, Qualita
Leiter der Entwicklung Regulatory Affairs

7 Hersteller Kontakt

e 4

h

vy
tragter,

Bei Fragen und Problemen wenden Sie sich bitte an:

DeMeTec GmbH
Lutzelwiesen 5
35428 Langgons, Deutschland
Tel.: 06403-7874-0
Fax: 06403-7874-29
email@DeMeTec.de
http://www.DeMeTec.de
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Technische Daten

Medical Network Isolation - Nwl Giga V4.4

Anschluss an die Versorgung Entfallt

Versorgungsfrequenz Entfallt

Leistungsaufnahme Entfallt
Schutz gegen elektrischen Schlag bzw. ..
Schutzklasse 1/ I Entfallt
Schutz gegen schadliches Eindringen von P20

Wasser oder festen Stoffen

Klassifikation | sterilisation

Nicht vorgesehen

Eignung fir den Gebrauch in mit Sauer-
stoff angereicherter Umgebung

Nicht vorgesehen

Betriebsart

Dauerbetrieb

Umgebungsbedingungen Temperatur

0°C bis +70°C

wahrend des Betriebes Relative Luftfeuchte

10% bis 90% (nicht kondensierend!)

Umgebungsbedingungen Temperatur

-25°C bis +85°C

wéhrend Transport/Lagerung Relative Luftfeuchte

10% bis 95% (nicht kondensierend!)

Masse (LxBxH)

(90%50%25) mm?3

Gewicht

64g

Netzwerk-Spezifikation

IEEE 803.2 10/100/1000-Base T, Twisted-Pair, auto conf
(verhalt sich vollig transparent im Netzwerk)

Spannungsfestigkeit zwischen den Netzwerk-Anschlissen | 4kV
Bemessungsspannung 230V AC
Isolationsstrecke 2 x MOPP
Luftstrecke >8mm
Kriechstrecke >8mm
Anschlussbuchsen 2 x RJ45

10MBit (10-Base T)

< 0,5dB (Netzwerkleitungslange max. 100m)

Dampfung 100MBit (100-Base T) < 0,7dB (max. Netzwerkleitungslange: min. 95m)
1000MBit (1000-Base T) < 2,3dB (max. Netzwerkleitungslange: min. 80m)
Zubehor Patch-Kabel 0,5m grau, CAT5e (Artikel Nr. WR-083)
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