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1. Cihaz Agiklamasi
NanoVi® cihazinda gergeklegen iglem U adimda gergeklesir:

1 Ortam havasini emerek surekli bir hava akimi olusturulmasi.
2. Hava akiminin nemlendirilmesi, hava akiminin su molekdilleri ile zenginlestiriimesi..
3 Su molekdilleri tarafindan yiksek oranda emilebilen spesifik elektromanyetik enerjilerin / dalga boylarinin / sinyallerin Gretilmesi..

NanoVi® cihazi, proteinler izerinde dizenli su katmanlari (EZ Water) olugturmanin dogal siirecine yardimci olmak igin tasarlanmistir.
NanoVi® cihazlari nemlendirilmis hava akimini belirli dalga boylarina maruz birakir. Bu dalga boylari ayni zamanda benzer (= biyoézdes)
dalga boylarini da igerir.

hiicrelerin suyunda meydana gelen reaktif oksijen tirlerinin (ROS'lar) yayllan dalga boylari. NanoVi'den gelen dalga boylari / sinyalleri®
nemlendirilmis bir hava akiminda suya yayilir, bu da su molekdllerinin tutarli alanlarini giiglendirir ve daha sonra

nemli hava akimi yoluyla kullaniciya iletilir.

Nemlendirici

»

Kapak / Cam kap tutucu
Tek Kullanimhk Kagit Tip

<4—— Flex-Kol
Cam kap

SmartCard yuvasi

Gl¢ Agma/Kapama (Pro ve Exo modelleri)

Digmesi

Dokunmatik ekran

drintusu
Sekil 1.1: NanoVi® Exo cihazmlr? onden gérinimu

Nemlendirici konnektorleri

Glg konektorl

Sekil 1.2: NanoVi® cihazinin @arkadan goriiniimii

NanoVi® cihazi evrensel bir glic kaynagdina sahiptir ve 110 V ila 220 V arasinda standart bir elektrik prizine takilidir.

Harici gii¢ kaynagdi, besleme sebekesinden izolasyon saglar. Ekipmani, harici gu¢ kaynagini galistirmak veya baglamak zor olacak sekilde
konumlandirmayin.
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Power Supply: For Power Cord

C8 (2-prong), for: with C7 (2-Prong)

110-220v
4340-00

The 2-prong Power Supply is the standard power supply used with
NanoVi and NanoVi Wellness devices
Power Cord C7 2
to _
2-prong
6.51t. (2.0m)
Type A Type C Type G Type |
4350-00 Type A
4350-10 Type C (US, (EU, Asia, (UK, (AUS,
4350-20 Type G CA, Mexico, Israel, Malaysia, New Zealand)
4350-30 Type | Japan) South America) Singapore)
Power Cord C7:
to oo
2-prong
6.51t. (2.0m) Type A-CH

4350-60 Type A-CH (China)

Sekil 1.3: Glg kaynaklari ve gl kablolar

1.1 Kullanim Amaci

NanoVi® cihazi, yetigkinler tarafindan veya yetigkinlerin gézetimi altinda, kullanici tarafindan solunmasi igin isitimadan nemlendirilmis hava
saglamak igin kullaniimak Gzere tasarlanmigtir. NanoVi® nemlendirilmis havadaki Suyun durumu, nihayetinde kiiglik pargaciklarin
etrafindaki ylizeylerde suyun sirasi (sirali su) olarak da bilinen diglama bdélgesini arttirir.

NanoVi® cihazl, ofisler, spa'lar, spor tesisleri ve saglik tesisleri dahil olmak tizere bir ev kullanim ortaminda kullanilabilir.

2 Kontrendikasyon

NanoVi® cihazinin Kullanimi ile rapor edilecek herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

3 Olasi Yan Etkiler

NanoVi® cihazinin kullanimina higbir yan etki atfedilemez.

4 Onlem
NanoVi® cihazini ilk kez kullanmadan énce Kullanim Kilavuzunu dikkatlice okuyun.

o NanoVi®cihazinin dogru kullanimi ile ilgili sorular veya belirsizlikler ortaya ¢iktiginda Kullanim
Kilavuzuna bakin.

. Kullanmadan 6nce, kaptaki su seviyesinin kapta isaretlenmis maksimum ve minimum seviyeler arasinda oldugundan emin olun.
Daha yuksek bir seviye su damlalarinin boruya girmesine neden olabileceginden, asla maksimum seviyenin tzerinde doldurmayin.

. Cam kaptaki suyu dizenli olarak degistirin. Birden fazla kullanici varsa giinde en az bir kez ve bireysel kullanicilar igin haftada en
az bir veya bes saatte bir kullanim. Sadece damitilimis, aritilmis veya ozmotik su kullanin. Normal su, difiizérde ve cam kapta
tebesirimsi birikintilere neden olabilir.

. Nemlendiricinin herhangi bir parcasi hasar goriirse cihazi asla kullanmayin. Bir kusur, suyun cihazin i¢ kisimlarina sizmasina ve
nifuz etmesine neden olabilir. Yedek parcga satin almak icin saticinizla iletisime gegin.

. NanoVi® cihazini caligma veya depolama sirasinda asiri sicakliklardan ve nemden koruyun. Bu kosullar dahili bilegenlere zarar
verebilir.

. Cihaz sadece sabit bir yiizeyde kullaniimalidir. NanoVi® cihazi tagima sirasinda kullaniimamalidir.
. Sistemin dis ylizeyleri potansiyel bir alerjik reaksiyon kaynagi degildir.

e  Tiftik, toz ve 1s13In (glines 151§1 dahil) etkileri sistem performansini olumsuz yonde etkilemez veya etkilemez.



Kullanicinin sistemin normal kullanimi sirasinda klguk pargalara erismesi gerekmez. Kuguk parcalara erismek icin birden fazla
s6kme adimi gereklidir ve bu nedenle ¢ocuklar ve evcil hayvanlar tarafindan kolayca erisilemez. Sistem, zararlilarin zarar
gérmesine veya erismesine duyarh degildir; gii¢ kablosu tibbi siniftir.

Gug kaynagi kablosu tibbi siniftir ve standart uzunluktadir (2m). Dolanikligi en aza indirmek igin sistemden kolayca ayrilr.
Burun kanuli, sistemden kolay ve hizh bir sekilde kopmasini saglayan bir 6zellik igerir.

Bu Urun, bilingsiz bir KULLANICI (uyaranlara yanit vermeyen) tizerinde kullaniimak tzere tasarlanmamistir. KULLANICI
uyaranlara cevap vermiyorsa bu Urlin kullanmayin.

Bu Uriin, Oksijen bakimindan zengin ortamlarda kullaniimak izere tasarlanmamistir. Oksijen bakimindan zengin ortamlarda
veya yakininda kullanmayin.

Bu Urtin temel guivenlik gereksinimlerini karsilar ve evde saglik hizmeti ortaminda kullanilan ek tehlikelere yol agmaz.

T Bununla birlikte, bu Grtin suya veya damlamaya dayanikli degildir ve kuru tutulmalidir. Islak ortamlarda veya islak
ortamlarda kullanmayin. sigrama veya damlama sorunlari olabilir

Cihaza su dokulmesi tehlikeli olabilir ve cihaza zarar verebilir. Cihaza su dokmeyin.

Bu ekipmanin degistiriimesine izin veriimez. Herhangi bir degisiklik, ISLETICI veya KULLANICI igin zarara neden olabilir veya
tehlikeyi artirabilir. Bu ekipmanda herhangi bir degisiklik yapilmasi durumunda garanti gegersizdir.

Cihazi nemlendirici takiliyken tagimayin. Nemlendirici cihaza sabitlenmemistir ve OPERATORE, KULLANICIYA veya bagka bir
kisi veya hayvana dislp yaralanmasina neden olabilir veya diger nesnelere veya ylizeylere zarar verebilir.

Uretici tarafindan ek olarak belirtiimeyen higbir 6geyi baglamayin veya eklemeyin.

Uriiniin asagidaki cevre kosullari icinde galistiriimasi amaglanmistir:

e 59°F (15°C)ila 104°F (40°C) sicaklik aralig;
e % 15ila % 90 bagil nem aralig

¢ 50 hPa'dan buyuk buhar kismi basinci; ve

o atmosferik basing araligi 700 hPa ila 1060 hPa.

Uriiniin agagidaki gevre kosullari iginde depolanmasi ve taginmasi amaglanmistir:
e -13°F (-25 °C) ila 104°F (40°C) ve
e %90'a kadar bagil nemde 41°F (5 °C) ila 95°F (35 °C)
50 hPa'ya kadar su buhari basincinda 95°F (35 °C) ila 158°F (70 °C)
o atmosferik basing araligi 700 hPa ila 1060 hPa.

Bu aygit, FCC Kurallari'nin Bélim 15'ine uygundur. Cihazin galismasi asagidaki iki kosula tabidir: (1) bu cihaz zararli parazite neden olamaz
ve (2) bu cihaz, istenmeyen calismaya neden olabilecek parazit de dahil olmak lizere alinan her tiirlli paraziti kabul etmelidir.

4.1 Cihaz ve Aksesuar Onlemleri

Gug kablosu hasar gérmusse veya gu¢ kaynaginin kasasi ¢atlamigsa veya herhangi bir sekilde hasar gérmisse,
KULLANMAYIN.

Her zaman Eng3 tarafindan saglanan gii¢c kaynagini (gu¢ adaptéri) kullanin. Cihaz girisinde ¢alisma 12V DC ile sinirlidir.
Orijinal glic adaptoru arizaliysa veya kaybolmussa, yalnizca Eng3 tarafindan saglanan bir gii¢ kaynagiyla degistirin. Glug
kaynagi, IEC 60601-1 uyumlu bir gli¢ kaynagi olmalidir. Bagka herhangi bir kaynagin kullaniimasi yasaktir.

Istege bagl burun kaniiliinii kullanmay diisiiniiyorsaniz, yalnizca 1 fit uzunlugundaki Salter Labs model 1600-1'i kullanin.

5 ilk Kurulum

5.1 Ambalajdan Gikarma Cihazi ve Aksesuarlari

1. Varnigta nakliye kutusunu hasar agisindan inceleyin. Kutu hasar goruirse derhal saticinizla iletisime gegin.

2. NanoVi® cihazini dikkatlice agin ve cihazin gelecekteki nakliyesi igin orijinal ambalaj malzemelerini saklayin.

3. NanoVi® cihazini masa gibi dliz, temiz bir yiizeye yerlestirin.
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4. Tum aksesuarlari ambalajindan gikarin ve cihazin yanina yerlestirin.

5.2 Hazirlamak

Cam kabi temizlemek ve doldurmak icin damitiimis, aritiimis veya ozmotik su disinda kurulum igin Ozel bir alet veya malzeme gerekmez.
Tedavi goren kullanict KULLANICI'dir ve cihazi da ¢alistirdiginda ISLETME ve HIZMET KISISI olarak kabul edilir.

Uretici tarafindan ek olarak belirtiimeyen higbir 6geyi baglamayin veya eklemeyin.
Bu trtinlin 59°F'nin (15°C) altindaki sicakliklarda veya 104°F'yi (40°C) asan sicakliklarda kullaniimasi amaglanmamisgtir.

Aygitinizi ayarlamak icin asagidaki adimlari izleyin:

1. ic mekanlarda, 1slak/sigrama/damlama durumlarindan uzak, 59°F (15°C) ile 104°F (40°C) arasinda kullanin.

2. NanoVi® cihazini temiz, saglam bir ylizeye yerlestirin.

3. Cam kabi damitilmig, aritiimis veya ozmotik su kullanarak durulayin.

4. Kabi damitiimis, antiimis veya ozmotik suyla doldurun. Suyun, kaptaki maksimum ve minimum dolum seviyeleri arasinda

oldugundan emin olun.

Yanlis su seviyesi
¢linki yukarida
maksimum ¢izgi.

Bu neden olur
su gikacak
FlexArm'in veya
Nazal Kandil.
Dogru su seviyesi,
minimum arasinda

ve maksimum satirlar.

Sek. 5.1: Dogru su seviyeleri Sek. 5.2: Yanlis su seviyeleri
(minimum ve maksimum arasinda) (minimum ve maksimum arasinda degil)

Suyu en azindan kapta belirtilen minimum dolum seviyesine kadar doldurun. Yeterli hava nemlendirmesi, mevcut su miktarina baglhidir. (Sekil
5.1)

Kabi, maksimum dolum seviyesinin gosterdiginden daha fazla suyla doldurmayin, ¢linki tiip sistemine veya cihaza su damlalari veya su
girebilir. (Sekil 5.2)

5. Cam kabi cam kap tutucuya elle vidalayin.

6. Nemlendiriciyi, cihazin Ustiindeki, arkasindaki baglanti pargasina yerlestirin. Nemlendiriciden ¢ikinti yapan baglanti tipleri, Sekil
5.3'te gosterildigi gibi cihaza dogru kayar.

Sekil 5.3: Cihaza nemlendirici takiimasi

10
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Only insert the humidifier with the glass container facing the front of the device. The glass container must be aligned with the circular metal
Cihazin tsttndeki bilesen. Nemlendiriciyi bagka bir konuma sokmak, KULLANICIYA zarar verebilir veya cihaza zarar verebilir.

Konteyner suyla dolduruldugunda kabi devirmeyin, ¢linki tiip sistemine veya cihaza su girebilir.
Nemlendirici ile cihaz arasinda uygun bir baglanti oldugunu onaylayin.
Nemlendiriciyi cihaza zorlamayin; sikica oturacaktir.

7. Gl kablosunu gii¢ kaynagina baglayin. Gig kaynagini NanoVi® cihazina takin. Not Aygitin arkasindaki giig konektériini bulmak
icin Sekil 1.2. Glig kablosunu elektrik prizine takin.

NanoVi® cihazi artik galigmaya hazir.

6 Calistirma Talimatlan

6.1  Genel Kullanim

NanoVi® cihazinda gergeklesen iglem ti¢ adimda gergeklesir:

1 Ortam havasini emerek sirekli bir hava akimi olusturulmasi.
2. Hava akiminin nemlendirilmesi, hava akiminin su molekulleri ile zenginlestiriimesi.
3 Su molekdilleri tarafindan yiksek oranda emilebilen spesifik elektromanyetik enerjilerin / dalga boylarinin / sinyallerin Gretilmesi.

NanoVi® cihazinin diiz bir yiizeyde kullanilmasi amaglanmistir. Cihaz, nemlendiricinin takili oldugu bir arabada hareket ettirilebilir, ancak asla
nemlendirici takiliyken tasinmamalidir, ¢linkl disebilir ve hasar verebilir. KULLANICI ayakta durabilir, oturabilir veya uzanabilir. Flex-Arm,
dogal egriligini takiben bukulur ve konfor igin konumlandiriimalidir. Cihaz burun kandili ile veya burun kanulu olmadan kullanilabilir. Bir burun
kanld ile kullanildiginda, KULLANICI cihaza burun kanuili Gzerinde asla gerginlik (cekme) olmayacak kadar yakin konumlandiriimahdir.
Burun kanuli Sekil 6.1'de gosterildigi gibi dogru sekilde giyilmelidir (bakiniz Bolim 6.3). Uygun burun kandlu kullanimi igin Ek A'ya bakiniz.
KULLANICI cihazi kanllstz kullaniyorsa, Kagit Tip Sekil 6.2'de gosterildigi gibi burundan 1-3 in¢ (2-8 cm) uzagda yerlestirilmelidir. Burun
kanill, sistemden kolay baglanti ve kopma saglayan hizl bir baglanti kesme 6zelligi icerir.

ekil 6.1: Bkl Flex-Arm kullanimi Sekil 6.2: EKIi Flex-Arm'in kullanimi
segenek Nazal Cannula Kagit Tip

6.2 Flex-Arm Kullanimi

NanoVi® cihazlari, Sekil 6.3'te gdsterildigi gibi kurulu bir Flex-Arm ile birlikte gelir .

Cihazla birlikte gelen tek kullanimlik kagit tiplerden birini kolun ucuna yerlestirin ve sikica oturmasi igin itin.

Flex-Arm'l yavasga yizinlze dogru gekin. Kagit tlipin ucu, Sekil'de gosterildigi gibi agiz/burun bodlgenizin 6niinde, 2-8 cm (1-3 ing) uzaklikta
olmalidir . 6.4. Flex-Arm, konfor icin hareket ettirilebilir ve yeniden konumlandirilabilir, ancak keskin bir sekilde biikilmemelidir. Hareketsiz

oturmak veya uzanmak ve Flex-Arm'in dogru sekilde konumlandiriimasi 6nemlidir, bdylece cihazdan ¢ikisi teneffiis edersiniz.

Kagit tipler tek kisilik kullanim 6deleridir. Kagit tiipler kisi basina birden ¢ok kez kullanilabilir.

1"
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Sekil 6.3: NanoVi® Pro Cihazi Sekil 6.4: Flex-Arm kullanimi

Flex-Arm'l keskin agilara bikmeye ¢aligmayin.

Flex-Arm'iI gekerek cihazi hareket ettirmeyin veya kaldirmaya ¢alismayin.

6.3 Nazal Cannula - istege bagli, zorunlu olmayan

NanoVi® cihazi, Flex-Arm'in ortasindaki gikisa yerlestirilmig istege bagli bir burun kandili ile kullanilabilir. Nazal kandilin dogru kullanimi igin
Ek A: Eslik Eden Belgeler, Nazal Kandiller igin Kullanim Kilavuzu'na bakiniz. NanoVi® cihazi sadece marka ve modele sahip burun kandili ile
kullaniimalidir: Nazal Cannula (Adult) Salter Style 1600-1. Diizglin ¢alismasi igin, bir ayak uzunlugunda boruya sahip kisa bir kanil kullanihr.
Tek ayakli tek kullanimhk kantl Sekil'de gosterilmistir. 6.5. Kullanicinin kanulu kullanirken hareketsiz kalmasi gerekmez. Kullanicinin
oturumunu kesmeden kuglk hareketler yapmasina ve basini gevirmesine olanak tanir. Kandlin kullanimi Sekil'de gosterilmistir. 6.6.

Burun kandilleri tek kisilik kullanim 8geleridir. Burun kanilleri kisi basina birden ¢ok kez kullanilabilir.

L ]
Burun parcasi—»
Sunlar igin u
Flex-Kol aq
Sekil 6.5: istege Bagl Nazal Kaniil Sekil 6.6: Istege bagl burun kandli Sekil 6.7 Istege bagl burun kandlii
kullanmak priz baglantisi

6.4 Giic Agma

Glicli agmak igin cihazin 6n panelindeki blylUk digmeye basin . Giig diigmesi yesil bir daire ile yanacak ve dokunmatik ekran
otomatik olarak kendi kendine test ile baglayacaktir. Cihaz hazir oldugunda, ekranda standart kullanici segenekleri goriintllenir. Bir
oturumun sonunda gli¢ digmesine basmak cihazi kapatir. Cihazi kapatmazsaniz ve 15 dakika boyunca kullanilmazsa, kendini kapatir.

6.5 Dokunmatik Ekran Arayiizii

Dokunmatik ekran, parmaginizla hafifge dokunularak galistirilir. Gerekirse, dokunmatik ekrani galistirmak icin yumusak bir kér nesne
kullanilabilir. Sert veya keskin nesneler asla kullaniimamalidir.

Bir digmeye her bastiginizda, girisinizin dokunmatik ekran tzerinden kaydedildigini gésteren bir isik titresimi olusur.

Dokunmatik ekrani galistirmak igin sert veya keskin nesnelerin kullanilmasi cihazin zarar gérmesine neden olabilir.
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6.6 Basgvuru Programi

Cihazin, 6zellikle alistiktan sonra, sik kullanimdan bile olsa size zarar verme potansiyeli yoktur. Cihaz, glinlik yagsaminiza dahil etmek igin
istenirse guinde birkag¢ saat kullanilabilir.

Farkli NanoVi cihazlarinin oturum siiresiyle ilgili farkli giig seviyelerinin nemi: NanoVi Exo cihazi, NanoVi Pro cihazindan iki

kat daha guglidir ve NanoVi Pro cihazi, NanoVi®®®*®® ECO cihazindan iki kat daha ggliidiir . Sonug olarak, érnegin Exo
cihaziyla 15 dakika olan segilen bir oturum suresi, Pro cihaziyla 30 dakikaya veya Eco cihaziyla 60 dakikaya benzer.

Kullanicilarin NanoVi Exo®, NanoVi Pro ve Nanovi®® Eco'nun ¢alismasina asina olmak icin cihazi kisa sirede
kullanmaya baglamalari 6nerilir .

6.7 Cam Kabi Aydinlatan Isiklar

This lighting has no bearing on the USER’S treatment and can be set to any preference as needed.

Cam kabi aydinlatan isiklar "Renk Secimi" ekraninda ayarlanir (Sekil 6.9). Bu ekrana dokunarak erigilir
Renk Tekerlegi digmesi. Renk Tekerlegdi dugmesi, bir oturum baslatildiginda gesitli ekranlarda kullanilabilir.

Renk Tekerlegi

Varsayilan 1sik ayari mavidir. Bu, farkli bir renge veya renklerin gegisine degistirilebilir. Siz "Renk Seg¢imi"-Ekran"dayken cihaz ¢alismaya
devam eder (Sekil 6.9), bdylece ekrandan ¢ikmadan dnce herhangi bir degisikligin etkisini goérebilirsiniz. Ekran, mevcut renk segeneklerini
gOsterir. Renk segmek icin daireye dokunun. Beyaz daireye basmak rengi ortadan kaldirir, ancak suyu aydinlatiimig halde birakir.

Parlaklik Seviyesi, Giines veya Ay sembolline basilarak ayarlanir . Isiklari kapatmak icin, aydinlatma kaybolana kadar Ay semboliine
basin. Turuncu Parlaklik Diizeyi gubugu tamamen sola dogru olacaktir.

Renk Gecigi gubugunun herhangi bir yerine basarak Renk Gegisi'ni (déndirme) baslatm.
Renk gegis hizi, Yavas Dalga veya Hizli Dalga semboliine basilarak segilir.

Tek tek herhangi bir renk dairesine basarak renklerin degismesini durdurun.

¢ @

Parlaklik Seviyesi cubuk_| | _— Renk Transition cubugu
e : :
Ayve Giines ——f—» g We] L_____Yavas Dalga ve Hizli Dalga
parlaklik secimi igin \ hiz segimi icin
\ .
(ngeenyg:fk i . Ly . ’ ‘ Onav Isareti diidme

Sekil 6.9: "Renk Secimi"-Ekran

Tercihlerinizi segtikten sonra, ekranin ortasina yakin bir yerde bulunan Onay Isareti diigmesine basin (Sekil 6.9). Bu, ayarlar kaydeder ve
oturumunuzu baglatmak iGiN Sizi "Baglat" Ekranina goturdr.

6.8 Oturum Caligtirma

Bir oturum baslatildiginda sessiz bir ugultu sesi duyacaksiniz, cam kaptaki kabarciklari géreceksiniz ve isiklar agiksa, cam kaptaki suyun
aydinlatmasini goreceksiniz.

Su koplrlyorsa, cihaz dogru ¢alisiyor demektir. Képirmiyorsa, nemlendiricinin cihazin arkasina dogru sekilde oturdugundan ve cam kabin
cam kap tutucusuna sikica vidalandigindan emin olun. Nemlendiricinin dogru sekilde oturtulmasi da guriltiyl en aza indirir.
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7 Akilli Kartlar olmadan ¢aligma: Yalnizca Standart Mod

Tum NanoVi® cihazlari SmartCard olmadan calistirilabilir. Bu isleme Standart Mod adi verilir.
Standart Mod'da herkes herhangi bir siiredeki oturumlara erisebilir.

Cihaz agildiktan sonra, ilk "Agilis Ekrani” (Sekil 7.1) gérinir. Kendi kendine test, ekranin altindaki gubukta gosterilen ilerlemeyle 10 saniye
boyunca calisir.

G

Incir. 7.1: "Sigrama"-Ekran

Kendi kendine testin tamamlanmasinin ardindan, oturum siresi igin dakika sayisini girmenize izin veren "Baslat" Ekrani (Sekil 7.2)
gOrunur. Dokunmatik ekranda uygun sayilara dokunarak istediginiz oturum siresini girin. Dakikalar, ekranin ortasindaki oturum suresi
ekraninda gosterilir.

"C" harfine dokundugunuzda girilen bir say1 temizlenir ve girisinizi degistirmenize olanak tanir. " Baslat" ekranindaki "M", tekrar
degistirilmedigi stirece, oturum siresini cihazin bellegine gelecekteki oturumlar igin varsayilan oturum siresi olarak kaydetmenizi saglar.

Oturum siresi girildikten sonra, oturumu baslatmak icin mavi baglat dugmesine dokunun.

L—— Ekran sovlar oturum siiresi

Baslamak Dugme

J<—— Cihaz Kimligi #

Incir. 7.2: “Baslat"-Ekran
icinde Standart Mod

Baslat Digmesi oturumu baslatir ve "Oturum Devam Ediyor" Ekrani (Sekil 7.3) gosterilir.  Noktalarin sola dondurilmesi, bir oturumun
devam ettigini gosterir. Oturum sdiresi ekrani, oturumda kalan dakika ve saniyeleri geri sayar.

Duraklat Digmesi bir oturumu kesintiye ugratir (Sekil 7. 3) ve ekrani "Oturum Duraklatildi" olarak degistirir (Sekil 7.4). Baslat Digmesine
tekrar basildiginda oturum devam eder.

Durdur Digmesi herhangi bir zamanda bir oturumu sonlandirir. Oturumu durdurmak sizi "Baslat" Ekranina geri goturir (Sekil 7.2).

Bir oturum devam etmediginde cihaz 15 dakika sonra otomatik olarak kapanir.

Devam
Duraklat — . —_—
Digmesi 0:04 quyor 15:00
gosterge

Lhiliiy

@ @ ° o @ @4— —— Durdur Butonu
Loyt~ Wiy it
T i st J i |

Sekil 7.3: " Oturum Devam Ediyor"- Sekil 7.4: "Oturum Duraklatildi"-
Ekran Standart Mod'da Ekran Standart Mod'da
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8 Akilli Kartlarla Calisma
Sahip Karti, cihaz sahibi tarafindan dort "Yénetim" Ekranina erismek igin kullanilabilir.

Monitdr, kendi kendine testin ik "Sigrama" Ekraninda tamamlandigini gésterdiginde ve monitér Standart Mod igin (i¢ "Baslat" Ekranindan
birine (Sekil 7.2), Sonsuzluk Modu (Sekil 8.4) veya iki Kullanici Karti Modundan biri icin "Kullanici Karti istedi" Ekranlarindan birine (Sekil
8.7) gegtiginde Sahip Kartini takin.

Eklendiginde, ilk "YOnetim"-Ekran, "Mod Ayari"-Ekrani gdsterir (Sekil 8.1). Bu ekranda bir Calisma Modu segebilir, cihaz tercihlerini
ayarlayabilir, kiralama suresini (kullanim dakikasi sayisi) gosterebilir ve Kira suresini sifirla digmesine basarak kiralama suresini
sifirlamaniza olanak tanir.

"Page down" digmesine basildiginda, Kullanici Kartlari igin ikinci "Yénetim"-Ekran, "Programlama"-Ekran ($ekil 8.16) gosterilecektir. "Page
up" digmesine basmak sizi geri getirecektir.

8.1 Sahip Karti

Sahip Karti, cihaz sahibi tarafindan dort yonetim ekranina erismek igin kullanilabilir.

Monitér "ilk Acilis Ekrani"nda kendi kendine testin tamamlandigini gosterdiginde ve monitdr Standart Mod ($ekil 7.2), Sonsuzluk Modu (Sekil
8.4) veya iki Kullanici Karti Modu igin "Kullanici Karti Istek Ekrani” (Sekil 8.7) igin Gi¢c "Baslangi¢ Ekrani"ndan birine (Sekil 8. 7, Sekil 8. 11).

Eklendiginde, ilk yonetim ekrani olan "Mod Ayari"-Ekrani gosterir (Sekil 8.1). Bu ekranda bir Calisma Modu segebilir, cihaz tercihlerini
ayarlayabilir, kiralama suresini (kullanim dakikasi sayisi) gosterebilir ve Kira suresini sifirla digmesine basarak kiralama siresini
sifirlamaniza olanak tanir.

"Sayfa asag!" dugmesine basildiginda ikinci yonetim ekrani, Kullanici Kartlari igin "Programlama" Ekrani gosterilir. "Page up" digmesine

basmak sizi bir "Baglat" Ekranina geri getirecektir.

Segici diigmeleri: dort farkli Calisma Modu igin.
Standart Mod: higbir diigme segilmiymj

Kullanici-Karti-"On Ayar"-Mod: diigme segildiginde ve

Oturum siiresi uzunlugu ayarlanir Sl
Sonsuzluk Modu: digme segildiginde > O0) + | < Pariakig ayarlama
Kullanici-Kartlari-"Segilebilir"-Mod, = CopmuD T et - gray
e

bu diigme segildiginde Kiralama siicesi

T /] ¥ "Page up'tan "Start"-Screen'e
. (g Frmware: 71 L | € "Sayfa asadi"dan "Programlama”-Ekrana

M Kullanici Karti igin
Sifirlama

Sekil 8.1: "Mod Ayari"-Sahip Kartli Ekran

@

8.2 Sahip Karti ile Tercihleri Ayarlama

Uygun "+" veya "-" sembollerine basarak ekranin parlakligini ayarlayin. "-" digmesine art arda basarak ekrani tamamen kapatmak
mumkin degildir.

8.3 Calisma Modlarini Ayarlama

Sahip Karti takiliyken, ilk "Yénetim" Ekrani, Calisma Modunu ayarlamaniza izin verir. Dort farkli sekilde gahistirilabilir: Standart Mod,
Sonsuzluk Modu, Kullanicl Karti-"Zamanlayici"-Modu ve Kullanici-Karti-" On Ayar"-Modu.
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8.3.1 Standart Mod: Sahip Karti ile segin ve Kullanici Karti olmadan calisin

Se¢me: Standart Mod 15 irih <4——§—Standart Mod:

.. L tiim segiciler bog
Standart Mod'u segmek ICIN, sagda gésterildigi gibi turuncu nokta ‘ -~ =

gorinmemesi icin U¢ digmenin de segimi kaldiriimalidir. Turuncu nokta ile
nokta yok arasinda gecis yapmak igin digmelere basin.

WTUm mod segici diigmeleri bos oldugunda, "Baslat" ekranina gegcmek icin
"Page up" digmesine basin Standart Mod (Sekil 7.2). Sahip Kartini gikarin.

Sekil 8.2: 'Standart Mod'u segin”

Calisma: Standart Mod

Standart Mod'da galigsmak i¢in cihazin Kullanici Karti gerekmez. Cihaz, Standart Mod'da Galisan Bélim 7'de agiklandigi gibi galisir.

Standart Mod'da galismak igin tim mod segici digmelerin bos oldugundan emin olun ve Standart Mod'da "Baglat" Ekranina gegmek igin
"Page up" digmesine basin (Sekil 7.2). Sahip Kartini ¢ikarin.

8.3.2 Sonsuzluk Modu: Sahip Karti ile secin ve Kullanici Karti olmadan calisin

Se¢me: Sonsuzluk Modu

Secgmek igin Sonsuzluk Modu, orta digme "Mod Ayari"-Ekran (Sekil
8.3). Turuncu nokta ile nokta yok arasinda gegis yapmak icin digmeye

basin. ) 15 min

Sonsuzluk Modu Diigmesi turuncu oldugunda, Sonsuzluk Modu'nda € &) «—4— Sonsuzluk Modu diigme
"Baglat" Ekranina gegcmek icin "Page up digmesine" basin ($ekil 8.4). ~ - G

Sahip Kartini ¢ikarin. |

Calisma: Sonsuzluk Modu Sekil 8.3: "Sonsuzluk Modu”

segilir
Sonsuzluk Modu'nda galismak icin cihaz Kullanici Karti gerektirmez.

Baslat DUgmesine basarak bir oturum baglatin ve ekran "Infinity-Session in Progress" (Sekil 8.5) ekranina déniigecektir.
Zamanlayici, oturumun calistigi toplam slreyi sayar ve goéruntiler. Duraklat veya Durdur Digmesine basilana kadar ayg|t aglk kalir.

| Ekran sovlar

\/ oturum siresi

Baslamak Déigne— — Durmak Digme

6589

Sekil 8.4: "Start-Infinity"-Ekran Sekil 8.5: "Infinity-Session in Progress"-Ekran
Sonsuzluk Modu icinde Sonsuzluk Modu

Sekil 8.5.1: "Infinity-Session in Pause"-Ekran
sonsuzluk modunda
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Se¢me: Kullanici-Karti-"Zamanlayici”-Mod

Secgmek igin Kullanici-Karti-"Zamanlayici"-Mod, alt duigme turuncu bir
nokta géstermelidir. Turuncu nokta ile nokta yok arasinda gecis yapmak
icin digmeye basin.

Mod segcici digmesi turuncu oldugunda (Sekil 8.6), "Kullanici Karti

istegi" ekranina gegmek igin "Page up" diigmesine basin. Sahip Kartini
cikarin.

Caligma: Kullanici Karti Zamanlayici Modu

Kullanici-Karti-"Zamanlayici™-Modunda ¢alismak i¢in cihazin bir
Kullanici Karti gerekir.

"Kullanici Karti istegi" ekrani (Sekil 8.7) bir Kullanici Kartinin ne zaman
gerekli oldugunu gdsterir.

Cihazi gahstirmak igin gegerli bir Kullanici Karti takilmalidir.
Kullanici Kartina yazdirilan Kullanici Karti Kimlik Numarasi ayni
degilse

cihaz kimligi # ile, "Gegersiz Kullanici Kart1" -Ekrani (Sekil 8.7.1)
goriinecektir.

Gegerli Kullanici Karti takildiginda "Baslangi¢ Karti" Ekrani (Sekil 8.8)
gosterilir.

Kullanici Karti sembollnin tzerindeki sayi, Kullanici Kartinda kalan
dakika sayisini gosterir.

Sayi tug takimini kullanarak istediginiz oturum suresini girin, girilen
dakikalar ekranda gosterilir. Girigleri temizlemek igin "C" kullanin.

S, Baslat Dugmesine basarak oturumu tartin.

Oturum siiresi geri sayim yapacak ve dakikalar Kullanici Kartindan
disulecektir.

istediginiz zaman "Kart-Oturum Devam Ediyor" ekranindaki ilgili mavi
digme (Sekil 8.9).

Yeni -den baslatin oturumlar veya herhangi bir zamanda "Kart-Oturum"
daki ilgili mavi digme in Pause"-Screen (Sekil 8.9.1).

Oturumu durdurmak sizi "Baslangi¢ Karti" Ekranina geri gotirir (Sekil
8.8).

R,bir oturum bittiginde Kullanici Kartini emove. Ekran "Kullanici Karti

istegi" ekranina dénecektir (Sekil 8.7).

17

Kullanici-Karti-"Zamanlayici”-Modu: Sahip kartiyla secin ve Kullanici Karti ile calistirin

15 min

WU

Digme igin Kullanici-Karti-

Saat"-Mod

Sekil 8.6: User-Card-"Preset"-Mode (Kullanici Karti-"On
Ayar"-Modu segilidir)

Sekil 8.7: "Kullanici Karti Istegi"
-Ekran

il 8.7.1: "Gegersiz Kullanici Kart!"
-Ekran

Cihaz Kimligi #

Kullanici Kartindaki dakika bakiyesini

— Kullanici Kart Sembol

— Ekran oturum stiresini

Baslamak Dugme

Sekil 8.8: "Baslangi¢ karti"-Ekran

Kullanici-Karti-"Segilebilir"-Mod

| Duraklat

Durmak

Sekil 8.9: "Kart-Oturum Devam Ediyor"-Ekran
Kullanici-Karti-"Segilebilir"-Mod

149 min

Sekil 8.9.1: "Duraklatmada kart oturumu"-

kullanici-kartinda ekran-"segilebilir"-mod
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8.3.4 User-Card-"Preset"-Mode: Sahip Karti ile secin ve Kullanici Karti ile calistirin

Cihaz 6nceden belirlenmis bir oturum siiresiyle ayarlanabilir. Bu durumda oturum siresi serbestce segilemez, yalnizca kisaltilabilir veya

duraklatilabilir.

Se¢me: Kullanici-Karti-"On Ayar"-Modu

Segmek icin Kullanici-Karti-"On Ayar"-Modutiklattiginizda, Gst ve alt
segici digmeler turuncu bir nokta géstermelidir. Turuncu nokta ile nokta
yok arasinda gegis yapmak igin digmeye basin (Sekil 8.10).
iki mod segici diigme turuncu oldugunda, "Kullanici Kart istegi"
gegmek icin "Page up" diigmesine basin (Sekil 8.11).

Sahip Kartini gikarin.

ekranina

Calisma: Kullanici-Karti-"On Ayar"-Modu

User-Card-"Preset"-Mode modunda ¢alismak i¢in cihazin bir
Kullanici Karti gerekir.

"Kullanici Karti istegi" ekrani (Sekil 8.11) bir Kullanici Kartinin ne
zaman gerekli oldugunu gosterir.

Giris tuslar ve display 'nin 6n
ayar oturum suresi

= lar Kls min | @ =————
Kullanici-Karti-"On Ayar"-Modu

i o) 2 Segici Diugmeleri
* 4-“
O i
b 46 min ij Firmware: 7.1 i,

Sekil 8.10: Segilen Mod: Kullanici-Karti-"On Ayar"-Modu

6589

Sekil 8.11: "Kullanici Karti istegi"-Ekran Sekil 8.11.1: "Gegersiz Kullanici Karti" ekr:

Cihazi gahstirmak igin gegerli bir Kullanici Karti takilmalidir. (sadece referans igin; (sadece referans igin;
Sekil 8.7 ile ayni) Sekil 8.7.1 ile ayni)

Kullanici Kartina yazdirilan Kullanici Karti Kimlik Numarasi ayni degilse

cihaz kimligi # ile, "Gegersiz Kullanici Karti"-Screen (Fig. 8.11.1) will show. Gosterir kalan dakika Kullanici Kartinda

Gegcerli bir Kullanici Karti takildiginda, "Baslangi¢ Karti"-Ekran ($ekil 8.12)

gostermektedir. Kullanici Karti semboliiniin Gizerindeki sayi, Kullanici
Kartinda kalan dakika sayisini gosterir.

User-Card-"Preset"-Mode modunda oturum suresi degistirilemez. Ekranda

onceden ayarlanmis oturum suresi gosterilir.

Baslat Digmesine basarak oturumu baslatin . Oturum siresi sayilir
asagl iner ve dakikalar Kullanici Kartindan dusdalar.

P,karsilik gelen maviye basarak herhangi bir zamanda oturumu durdurun

veya durdurun "Kart Oturumu Devam Ediyor" ekranindaki digme (Sekil 8.13).

"Duraklatmada Kart-Oturum™ ekranindaki ilgili mavi digmeye basarak
oturumlari yeniden baslatin veya oturumu istediginiz zaman durdurun
(Sekil 8.13.1).

Oturumu durdurmak sizi "Baglangig Karti" Ekranina geri goturlr (Sekil 8.12)

Oturum bittiginde Kullanici Kartini kaldirin. Ekran
"Kullanici Karti istegi"-Ekran (Sekil 8.11).

18

g o 4 Ekran, 6nceden ayarlanmig
15:00 < oturum siiresini gésterir

@4 Baglat Digmesi

Sekil 8.12: "Baslangi¢ karti"-ekran
Kullanici-Karti-"On Ayar"-Modu

| Duraklat Digme

Durmak Digme

Sekil 8.13 "Kart-Oturum Devam Ediyor"-Ekran
icinde Kullanici-Karti-"On Ayar"-Modu

Sekil 8.13.1 "Duraklamada Kart Oturumu"-Ekran
Kullanici-Karti-"On Ayar"-Modunda
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8.4  Kullanici Kartlarini Programlama

Sahip Karti, dakikalar Kullanici Kartlarina programlamak veya Kullanici =/ Bl 15 min
Kartindan dakikalari silmek igin kullanilir. Sahip Karti, Kullanici Karti ve
cihaz ayni ID#'ye sahip olmalidir. - +,
O rt ~ 1 Page down (Sayfa asagi
Bir Kullanici Kartinin programlanabilecegi maksimum dakika sayisi 9.999 ~ digmesi)

L "
dakikadir. Kullanici Karti gerektigi siklikta programlanabilir veya yeniden A1 Programlama”-Ekran

programlanabilir. Firmware: 72 V)

S <
Sahip Kartini takin. ik "Yénetim"-Ekran, "Mod ayari"-Ekran gériinecektir Sekil 8.14: "Mod Ayari"-Sahip Kartli Ekran
(Sekil 8.14). (sadece referans igin; Sekil 8.1 ile ayni)

Symbol: User Card Request Indicator
1

ikinci "Yénetim"-Ekran, "Kullanici Kartina Geg"-Ekrana gitmek igin Sayfa 3
asagi diigmesine basin (Sekil 8.15). 1 2
5,6
Ekranda giris tug takimi ve bir Kullanici Karti girmeniz istenen Kullanici 4/ et —
Karti istek Gost i gosterilir. g
arti Istek Gostergesi gosterilir Z) §/ 3/ n
Kullanici Kartina yazdirilan Kullanici Karti Kimlik Numarasi ayni degilse 0 : C)

cihaz kimligi # ile, "Gegersiz Kullanici Karti"-Ekran (Sekil 8.15.1) gosterilecektir. — "
g ¢ S )9 Sekil 8.15: "Kullanici Kartina Sekil 8.15.1: "Gegersiz Kullanici

Sahip Kartini gikarin ve gegerli bir Kullanici Karti takin. Bu, tglincl Geg" -Ekran Kartr’- I.Ekran_ (referans igin)
"Yonetim"-Ekran', yani "Programlama"-Ekran'i ortaya gikaracaktir (Sekil sadece; Sekil ile aynidir. 8.11.1)
8.16).

Ekranda "Toplam Sayi

Durum gostergesi Kullanici Kan‘/ndaki Dakikalar", aktarmadan énce

dakika eklenir veya c¢ikarihr

"Transfe r igin Dakika Sayisi” ni goruntdler,
2 \ - Kullanici Kartina ekleme veya ¢ikarma
4 ':-3/ 9/ / Programlama islemini baslatmak igin button'u aktarin
o 0 min . I .
Z/ \8/ ?/ 7 - ‘/ 'Page up" digmesi
Eklenecek veya degistirilecek TT0XC 149 1 ®——R— "Yeni Toplam Dakika Sayisi " gériintilenir
digme dakikalari gikarma : ﬁ 4 ﬁ 4 Kullanicr Karti," digmesine bastiktan sonra Transfer button

Sekil 8.16: "Programlama"-Ekran

Ekran, bir girisi temizlemek igin "C" digmesi ve "-" veya "+" digmesi ile giris tus takimini gésterir. Aktar digmesine basmak , Kullanici
Kartina dakika ekleme veya gikarma arasinda gegis yapar. Aktarimin gegis durumu, "Kullanici Kartindaki Toplam Dakika Sayisi"
ekraninin altinda gosterilir.

Ust ekran, aktarimdan énce, takili Kullanici Kartinda "Kullanici Kartindaki Toplam Dakika Sayisini" gdsterir. Tus takimiyla, "Kullanici
Kartindaki Toplam Dakika Sayisi" na ekleyerek veya cikararak "Aktarilacak Dakika Sayisi" ni segin.

Alttaki ekran "Transfer dugmesine basildiktan sonra Kullanici Kartlarinda olacak Yeni Toplam Dakika Sayisi"ni gosterir.
Aktar digmesine bastiktan sonra, aktarim baslatilir ve Ust ekranda guincellenmis "Kullanici Kartindaki Toplam Dakika Sayisi" gésterilir.

Aktarim tamamlandiginda, ekranda tekrar programlama igin "Aktarilacak Dakika Sayisi" tutulur. Alt ekranda, Aktarim Diigmesine
basildiginda "Kullanici Kartindaki Yeni Toplam Dakika Sayisi" gsterilir.

Programlanmis Kullanici Kartini ¢ikardiktan sonra, ekran tekrar "Kullanici Kartina Geg" Ekranina déner (Sekil 8.15).

Tekrar programlama igin, bir sonraki Kullanici Karti takilabilir. "Transfer Edilecek Dakika Sayisi” tutulursa, ayni sayida dakika hemen bir
sonraki Kullanici Kartina aktarilabilir. Dakikalari deg@istirmek icin, yeni tus takimi girisi igin 6nceki girisi temizlemek tzere "C" digmesi
kullanihr.

Son Kullanici Kartini programladiktan sonra, i¢ Baglangi¢ Ekranindan birine kadar "Page up" digmesine basin: Standart Mod igin (Sekil
7.2), Sonsuzluk Modu igin (Sekil 8.4 ) veya Kullanici Karti Modlari igin "Kullanici Karti istegi" Ekrani (Sekil 8.7).
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9 Aksesuarlarla Kullanin

9.1 Tasima Cantasi
NanoVi® Cihazi icin Tasima Cantasi

1: NanoVi® Tagima Cantasi
Ozel olarak takilimis sert kabuklu bir kasa.

Kasa, ugaklarda check-in bagaji icin uygundur. Dig
boyut, bir tagima araci olarak alinmasina izin
verebilir, ancak bu, her havayolunun boyut
kisittamalarina baglidir.

2: NanoVi cihazi ve gerekli aksesuarlar 6zel olarak
tasarlanmig acikliklara sigar.

Tasima sirasinda cam kapta su birakilirsa
nemlendirici sizacaktir. Ekstra cam kabi su igeren
kapla degistirin ve tagima igin kapagi sikin.

NanoVi cihazi ¢alisma sirasinda tasima
¢antasinda kalabilir.

3: Kasanin iki tekerledi ve bir cekme / geri ¢ekilebilir
tutamag vardir.

Kasa kilittenme imkani sunar
(kilit dahil degildir).

Nakliye veya depolama igin 6zel bir ellegcleme 6nlemi gerekli degildir.

Boyutlar:

Uzunluk: 57 cm (22.5")
Genislik: 15" (38 cm)
Yikseklik: 9" (23 cm)

Cihaz ve aksesuarlarla birlikte agirlik: 25 Ib. (11 KQg)
(Agirhk, seyahat ettiginiz kanll sayisina bagli olarak biraz degisir)
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10 Temizleme Talimatlari

NanoVi® cihazindaki su, birden fazla kullanici tarafindan kullanildiinda her giiniin sonunda degistirilmelidir. Tek bir kullanici suyu haftada en
az bir kez veya her bes saatlik kullanimda (hangisi 6nce gerceklesirse) degistirmelidir.

Cihaz kullanimdayken temizleme, servis veya bakim yapmayin. Temizleme, servis veya bakimi yalnizca cihaz kapaliyken ve kullanimda
degilken gerceklestirin.

Aygit

NanoVi® cihazinin disini nemli yumusak bir bezle temizleyin, asla hafif bir deterjandan fazlasini kullanmayin. Bu yéntemle yapilan birden
fazla temizlik cihazi etkilemez.

Solventlerle temizlemeyin. Solventler, paslanabilen ve bdylece cihazin ylzeyini ve dokunmatik ekran goriintiisiini tahrip edebilen agresif
sivilardir.

Nemlendirici (Cam Kap, Cam Kap Tutucu ve Difiizor - bakiniz Béliim 1)

Nemlendirici cihazdan yukari dogru gekilerek ¢ikariimalidir. Daha sonra cam kap kapaktan / cam kap tutucudan sokulir.
Nemlendirici hala cihaza takiliyken cam kabi sékmeye galismayin.

Cam kap yontulmus veya kiriimigsa degistiriimelidir. Cam kap, her 10 saatlik kullanimda bir hasar agisindan kontrol edilmelidir.

10 saatlik kullanimdan sonra cam kap ve kapak/cam kap tutucusu elde yikanmali ve ardindan temiz, damitilmis veya ozmotik su ile
durulanmalidir.

Diftzor temiz, damitilmig, aritilmis veya ozmotik su ile durulanmalidir. Bulagik makinesi kullanilarak temizlenemez.

Difuzér her 12 ayda bir degistirilmelidir. Ek olarak, difizér Gzerinde su kalintisi (kalkerli birikintiler gibi) tespit edilirse, degistiriimelidir.
Yeniden siparis vermek igin iletisim bilgileri B6lim 18'de bulunabilir.

Temizleme soluisyonu zararl olabilir ve kullanilmamalidir.

11 Bakim

NanoVi® cihazi 6zel bir bakim gerektirmez. KULLANICI yalnizca asagidaki bakimi gergeklestirebilir:

. Nemlendirici suyu yenileyin.

. Difuizoru degistirin.

. Kagit Tipleri veya istege bagli Nazal Kanulalar degistirin

. Cihazi ve Bolum 10'da listelenen pargalari temizleyin.
12 Storage

Uzun sureli depolama igin NanoVi® cihazini asagidaki gibi hazirlayin:

Glg Kaynaginin fisini NanoV® cihazindan cekin.

Gl Kablosunu elektrik prizinden gikarin.

Nemlendiriciyi cihazin arkasindan g¢ikarin ve suyu bosaltin.

Tum pargalari Bélim 10'a gore temizleyin.

Temizlenen cihaz ve aksesuarlar orijinal kutularina yerlestirin (istege bagl).

Kapali kutuyu yanhslikla digsme olasiligindan arindiriimis kuru ve giivenli bir yere yerlestirin.

ook wNn=
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13 Sembollerin Agiklamasi

Sembol Baslik

Dogru Akim Semboli

Sinif Il Elektrik Ekipmanlari

BF Tipi Uygulanan Parca

Kullanma talimatlari

= P |[C

www.eng3corp.com/elFU gOsterilen web sitesinde mevcut

"ACIK / KAPALI"

©

Makale numarasi

REF

@ Seri numarasi
u Uretici firma
Uretim tarihi
T Kuru tut

12,5 mm @ ve daha buyuk kati yabanci cisimlere karsi

1P20 korumali
o0 Merkez Pim Pozitif
Atik elektronik ekipmanin sahibi, bunlari

E siniflandinimamig belediye atiklarindan ayri olarak geri
- dénustirmelidir.
é% Geri DOnusum Ambalaj Malzemesi

I Cop

Sembol, MDR (Tibbi Cihaz Yénetmeligi 2017/745/EU)
ile uyumlulugu gosterir.

CE isareti, Avrupa Ekonomik Alani iginde satilan

c € artnler icin saglk, guvenlik ve ¢cevre koruma
standartlarina uygunlugu gésteren idari bir isarettir.

~ INMETRO isareti ile belirtilen akreditasyon ile
% Brezilya'da tibbi elektrikli ekipman sertifikasyonu
|Ec [Rep| [cH[ReP|  [uk[rep AB, CH, ingiltere'de Yetkili Temsilcilik Servisi
% Yetkili ithalatgilar
7 Yetkili Distribatorler
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14 NanoVi® Cihaz ve Pargalarinin imhasi

Ekipmanin geri donlisimU veya bertarafi ile ilgili yerel yonetim yonetmeliklerini ve geri dontisim planlarini takip edin. Bertaraf edilecek
pargalarin siralanmasina iliskin referans olarak ana bilesenlerin malzemeleri icin BOIUm 16'daki Teknik Sartnamelere bakiniz.

Aygitlar imha etmek

4650-00 = NanoVi® Eco
4800-00 = NanoVi® Pro E

. —
4900-00 = NanoVi® Exo

Aksesuarlar

4300-00 Cam Konteyner Oy
4370-00 Cam Kapli Tutucu %é

4340-00 Gug Kaynagi Giris / Cikis

4350-00 Gug Kablosu 2 Uglu, 6 % ft (2 m)
-10 Glg Kablosu 2 Uglu, 6 ¥ ft (2 m) K
-20 Gu¢ Kablosu 2 Uglu, 6 % ft (2 m) —
-30 Gii¢ Kablosu 2 Uglu, 6 %% ft (2 m)
-60 Gug Kablosu 2 Uglu, 6 % ft (2 m)

4530-00 Kullanim kilavuzu

4540-00 kullanim kilavuzu %<9

Sarf malzemeleri

4310-00 Nemlendirici igin Diftizér @
93/

4400-00 Kagt tip %@

istege bagh Aksesuarlar

4200-00 Tasima Cantasi @

Sarf malzemeleri
4360-00 burun kandlleri

=

4510-00 Kullanici Akilli Karti
4510-00 Sahip Akilli Karti

Ambalaj malzemesi %(:9
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15 Sorun giderme

15.1 Normal Galigsma
NanoVi® cihazi calismaya baglar baglamaz, hava pompalari agilir ve cam kap aydinlatilir. Ayni zamanda su kabarciklanmaya baslar ve hava
pompalarindan bir ugultu duyulabilir.

Pompalar uguldamiyorsa ve nemlendiricideki su képurmuyorsa, hava pompalari galismiyordur.

Pompalar ugulduyorsa ancak kaptaki su képlrmuyorsa, nemlendirici cihaza dogru sekilde yerlestiriimemistir. Baglantinin yeniden oturtulmasi
bu sorunu ¢6zebilir. Cam kabin cam kap tutucusuna sikica vidalanmamasi da mimkindir. Not: Sekil 5. 3 Baglantinin nasil yapiimasi
gerektigini gérmek igin.

Pompalar ¢gok az hava akimi olusturursa veya hi¢ hava akimi olusturmazsa, cihazin etkinligi tehlikeye girer. Asagidaki hata kodlarina bakin
veya musteri destegi ile iletisime gegin.

15.2 Hata

Bir hata olusursa, "Hata" Ekrani (Sekil 15.1) gorlntulenir. Asagidaki tabloda arayabilmek igin hata kodu numarasini not edin. Konumunuzun
iletisim numarasi su adreste goruntilenecektir: www.eng3corp.com/service

> 102A: 599/15 399/14 0/0 0/0 < «——§ Hata Kodu

Fe : ¢ Konumunuzun iletigim numarasi su adreste
~ www.eng3corp.com/service goriintilenir: www.eng3corp.com/service

Firmware: 7.1 «——§— Bellenim

Sekil 15.1 "Hata"-Ekran

Hata kodlari asa@ida verilmistir ve aradiginizda Eng3 Musteri Destegi'ne verilmelidir. NanoVi® cihazi icin teknik destege ulasmak (izere hata
mesajl ekraninin numarasini kullanin.

kod Hata mesaji
101P: xxx Pompa hatasi
102A: xxx Uyarma birimi LED hatasi
103L: xxx Lamba hatasi

Tablo 15.1 Hata kodlari i¢in arama tablosu
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16 Elektromanyetik uyumluluk

16.1 Elektromanyetik emisyonlar
Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic emissions
The NanoVi is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the NanoVi should assure that it is used in
such an environment.
Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance
RF emissions Group 1 The NanoVi uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are
CISPR 11 very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class B The NanoVi is suitable for use in all establishments, including domestic and medical
establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply
CISPR 11 network that supplies buildings used for domestic purposes.
Harmonic emissions Class A
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/ Complies
flicker emissions
IEC 61000-3-3
16.2 Elektromanyetik bagisiklik

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

The NanoVi is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the NanoVi should assure that it is used in

such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD)

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Floors should be wood, concrete, or ceramic tile. If floors are

covered with synthetic material, the relative humidity should be

+ 2 kV air + 2 kV air
at least 30 %
IEC 61000-4-2 + 4 kV air + 4 kV air
+ 8kV air +8KkV air
+ 15 kV air + 15 kV air
Electrical fast transient/burst + 2 kV for power supply +2 kV for power supply lines Mains power quality should be that of a typical commercial or
lines Repetition frequency 100 kHz | hospital environment.
+ 1 kV for SIP/SOP
Repetition frequency
IEC 61000-4-4
100 kHz
Surge +0,5,1,0kV line(s) to +0,5, 1,0 kV line(s) to Mains power quality should be that of a typical commercial or
line(s) line(s) hospital environment.
+0,5, 1,0, 2kV line(s) to +0,5, 1,0, 2kV line(s) to
IEC 61000-4-5

earth

earth
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Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on power
. . 0 % UT; 0.5 cycle
supply input lines

At 0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270° and
(Blackouts, brownouts, and fluctuations

of the power supply according to IEC ) 315°

0 % UT; 1 cycle and 70
IEC 61000-4-11 % UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycles

0 % UT; 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270° and
315°

0 % UT; 1 cycle and 70
% UT; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycles

Mains power quality should be that of a typical com-
mercial or hospital environment. If the user of the Na-
noVi requires continued operation during power

mains interruptions, it is
recommended that the NanoVi be powered from an

uninterruptible supply or a battery.

Power frequency
(50/60Hz)

magnetic field

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at levels

characteristic of a typical commercial or hospital envi-
ronment.

NOTE Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

The NanoVi is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the NanoVi should assure that it is used in

such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Conducted FR
IEC 61000-4-6

Radiated RF
Transient RF

IEC 61000-4-3

3 Vs

150 kHz to 80 MHz

6 Vrms in ISM bands be-
tween 0.15 MHz and 80
MHz

80 % AM at 1 kHz

3Vim

80 MHz to 2,7 GHz
80 % AM by 1 kHz

3V

150 kHz to 80 MHz
6 Vrms in ISM bands be-

tween 0.15 MHz and 80 MHz

80 % AM at 1 kHz

10 Vim

80 MHz to 2,7 GHz
80 % AM by 1 kHz

Portable and mobile RF communications equipment should be
used no closer to any part of the NanoVi, including cables, that
the recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the transmitter.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equip-
ment should be avoided because it could result in improper op-
eration. If such use is necessary, this equipment and the other
equipment should be observed to verify that they are normally.

Recommended separation distance

dd =>pp
3

dd=>"pp 80 MHz to 800 MHz
10

dd =" PP 800 MHz to 2,5 GHz
10

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 meters (m).
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Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, a should be less than the compli-
ance level in each frequency b.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol.

()

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structure, objects, and

people.

2Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radios (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 NanoVi is used exceeds the applicable RF compli-
ance level above, the NanoVi should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,

such as re-orienting or relocating the NanoVi.

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

16.3 Onerilen ayirma mesafeleri

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the
NanoVi

The NanoVi is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user if the NanoVi
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters)

and the NanoVi as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum m
output power of
transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
w 35 35 7
dd= 4 VPP dd = 10\/PP dd:lO«/PP
0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,7
10 3.8 1.1 2,2
100 12 35 7

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the equa-
tion 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 separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 The guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and peo-

ple.
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17 Uriin Ozellikleri ve Kayitlar

17.1 Teknik Ozellikler

NanoVi® Eco

NanoVi® Pro

NanoVi® Exo

Article Number:

4650-00

4800-00

4900-00

Output performance:
NanoVi® Eco has halfthe output: 50%

NanoVi® Pro establishes baseline output: 100%
NanoVi® Exo has 2x the output: 200%

Recommended frequency of sessions:

Suggested session time (More is better)
Minimum lifespan:

Minimum # of sessions per lifespan:

Smartcard system:
- Owner Card
- User Card works on the device it was
programmed for

Standard mode - Timer Mode:

Mode with Smartcard - Timer Mode:

- Session Mode:

- Infinity Mode:

Option for grouping multiple devices:
(With Smartcard System only)

Lamp for lllumination of water:
llumination effects:

Excitation units / - elements / max power:
Spectral emission / max power:
Dimensions (w x | x h):

Weight:

Silver antimicrobial tubing:

Amount of distilled water for operation:
Display:

Volume and brightness adjustment:
Pumps:

Air intake and output:

Current Levels (A) Off

Current Levels (A) On-standby

Current Levels (A) On-running
Components automatically tested for function:

Service check:

£200%:

$idbde

Optimal: Daily
Ideal: 3 x per week
Minimum: 1 x per week

60 minutes on the Eco =
10,000 hours = 600,000 minutes

10,000 sessions of 60 minutes
No

Yes, enter application time in minutes
on the touch screen.
No

No

No

No

16 Colors & off

Solid, flash, strobe, fade, smooth
1/6/76x 700 pW

1100-1300nm and 1500-1700nm
12" x 11" % 9" (31 x 28 x 23 cm)
8.51b. (3.9 kg)

Yes, after humidification unit

8.5 fl. oz. (250 ml)

Touch Screen LCD, color

1 factory setting

2

0.141 CFM (4.0 liters per minute)
0.04

0.10

0.30

Pumps, excitation elements, lamp
Not Required, self-testing

Optimal: Daily
Ideal: 3 x per week
Minimum: 1 x per week

30 minutes on the Pro =
10,000 hours = 600,000 minutes

20,000 sessions of 30 minutes
Yes:

- QOwner Card for selecting the
Operation Mode
User Card programmabile for up
to 9,999 minutes
Yes, enter application time in minutes
on the touch screen.
Yes, used application time gets
deducted from the User Card.

Yes, session minutes deducted from
User Card.

Yes

Yes, User Card can be used for any
device in the group.

16 Colors & off

Solid, flash, strobe, fade, smooth
2/12/12x 700 pW

1100-1300nm and 1500-1700nm
12"x 11" x 9" (31 x 28 x 23 cm)
9.01Ib. 41kg)

Yes, after humidification unit

8.5 fl. oz. (250 ml)

Touch Screen LCD, color

8 individual settings

2

0.141 CFM (4.0 liters per minute)
0.04

0.10

0.32

Pumps, excitation elements, lamp
Not Required, self-testing

200%

Optimal: Daily
Ideal: 3 x per week
Minimum: 1 x per week

15 minutes on the Exo
10,000 hours = 600,000 minutes

40,000 sessions of 15 minutes
Yes:
- QOwner Card for selecting the
Operation Mode

to 9,999 minutes

on the touch screen.
Yes, used application time gets
deducted from the User Card.

User Card.
Yes

Yes, User Card can be used for any
device in the group.

16 Colors & off

Solid, flash, strobe, fade, smooth
4724124 % 700 pW
1100-1300nm and 1500-1700nm
12"x 11" % 9" (31 x 28 x 23 cm)
9.51b. 4.3 kg)

Yes, after humidification unit
8.5 fl. oz. (250 ml)

Touch Screen LCD, color
8 individual settings

0.04
0.10
0.36
Pumps, excitation elements, lamp

‘ Not Required, self-testing

2
| 0.141 CFM {4.0 liters per minute)
|
|
|
|

Warranty: 2 Years 2 Years ‘ 2 Years
Accessories Optional Accessories
4300-00 Glass Container Glass 4200-00 Transportation Case Black with foam inserts
4370-00 Holder with Glass Container Aluminum
4340-00 Power Supply Input / Output 100 - 240V AC / 12V DC, 4A Consumables
4350-00 Power Cord 2-Prong, 6 % ft. (2m) US, CA, Mexico, Japan 4360-00 Nasal cannulas 1 ft. (0.3 m), Latex-free material
-10 Power Cord 2-Prong, 6 ¥ ft. (2 m) EU, Asia, Israel, South America 4510-00 User Smartcards for Programmable for up to 9,999 minutes
-20 Power Cord 2-Prong, 6 % ft. (2 m) UK, Malaysia, Singapore MNanoVi® Pro and for use in “Card Mode”
-30 Power Cord 2-Prong, 6 ¥ ft. (2 m) Australia, New Zealand NanoVi® Exo
-60 Power Cord 2-Prong, 6 %4 ft. (2 m) China 4510-00 QOwner Smartcards for Required for setting “Card Mode” and
4530-00 User Manual Available in different languages NanoVi® Pro and for programming minutes on
4540-00 Concise User Manual Available in different languages MNanoVi® Exo User Smartcards
Consumables
4310-00 Diffuser for Humidifier Replace once a year
4400-00 Paper tube White paper tubes

Technical specifications are subject to change without notice. Not liable for misprints.
Copyright ® 2020 Eng3 Corporation. All rights reserved. M072-rev15
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17.2 Uriin Kayitlar
17.2.1 NanoVi® Kaydi: FDA

NanoVi, NanoVi Eco, NanoVi Pro ve NanoVi®®® Exo cihazlar Amerika Birlesik Devletleri Gida ve ilag Idaresi'ne (FDA) kayithidir.

FDA Cihaz Listeleme numarasi: D097353
FDA Tesis Kayit Numarasi: 3004152208

(( U.S. Department of Health and Human Services Welcome, Hans-Joachim - ENG | FURLS HOME

EbA DRLM
Device Registration & Listing Module

8 e
DRUM Home > View Your Registrations and Listings
Annual Registration ~ View Your Registered Facilities
Annual Registration Owner/Operator: 9058276
Facility Registration v Clear Sort and Filter
Register a New Madical Device Show | 10 ¢ | per page Filter:
Facility
Change Registration Information for Registration Number Registration Status Registration Status Reason Facility Name/ Trade Name(s) Address Expiration Date Action
a Facility
Cancel, Deactvate, or Reactivate a 3004152208 Active Registration changed from inactive to active ENG3 CORPORATION 2234 EASTLAKE AVE | 2025-12-31 @
Facilty Registration E, SEATTLE,
View Your Registration and Listing WASHINGTON 98102
Information UNITED STATES
= e
DRLM Home View Your Registrations and Listings
Annual Registration ~ View Your Device Listings
Annual Registration Owner/Operator: 9058276
Facility Registration ~ Clear Sort and Filter
Register a New Medical Device Show 10§ per page Filter:
Facility
Change Registration Information for Listing Listing Premarket Product Type of Combination Product Device Name Registration Number/FEI [Activities] Action
LR ELY Number Status Submission Code(s)
Cancel, Deactivate, or Reactivate a Number
Facility Registration
View Your Registration and Listing D097353 Active KFZ HUMIDIFIER, NON-DIRECT PATIENT INTERFACE (HOME-USE) Regisiration Number @
Information 3004152208/3004152208
Change the Official Correspondent [Manufacturer]
a8 0
DALM Home View Your Registrations and Listings
Annual Registration ~ View Selected Listing Details
Annual Registration Listing Number D097353
Facility Registration Listing Status Active
Premarket Submission Number
Register a New Medical Device
Facility
Product Code Product Name
Change Registraticn Information for
L1 KFZ HUMIDIFIER, NON-DIRECT PATIENT INTERFACE (HOME-USE)
Cancel, Deactivate, or Reactivate a
Facility Registration
View Your Registration and Listing
nformeasion Registration # Registration Status Registration Status Reason Activities
Change the Official Correspendent N
for a Facilly 3004152208 Active Registration changed from inactive to active Manufacturer
Facility Ownership -
Transfer Qwnership of a Facility View Proprietary Names
(Report Purchasa)
& 0
DRLM Home View Your Registrations and Listings
View Proprietary Names
Listing Number D097353
Proprietary Name Confidential
NanoVi N
NanoVi Exo N
NanoVi Pro N
NanoVi Eco N
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17.2.2 NanoVi® Kaydi: AB

Tim NanoVi® cihazlar asagidaki beyanda temsil edilen isareti tagir C€.

e

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

enga3

Life Science Technology

US-MF-000009925
Eng3 Corporation

SRN-#, Name und Adresse der Firma SRN-#:
SRN-#, Nom et adresse de I'entreprise Manufacturer:
SRN-#, Nome e indirizzo della ditta Street. City, Country: 2234 Eastlake Ave E, Seattle, WA 98102, USA
SRN-#, Name and address of the firm Phone number: 011-206-525 0227

E-mail: info@eng3corp.com

Wir erklédren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt Brand: NanoViR

le dispositif médical Identification: NanoVi®, NanoVi Eco® NanoViPro®, NanoViExo®
il dispositivo medico Restrictive use: Professional use and Home use

the medical device HTS Code: 9019.20.0000

mit der Basis-UDI-DI 0085000561401LA

avec la base-UDI-DI 0085000561403LE

con la base-UDI-DI

with the basis-UDI-DI 0085000561405L)

der Klasse nach Anhang VIll MDR 2017/745 - Regel

de la classe I selon I'annexe VIl de la MDR 2017/745 — régle 1 & 1 3
della classe secondo l'allegato VIl della MDR 2017/745 — regola

of class according to annex VIIl of MDR 2017/745 - rule

BestimmungsgemaBe Das NanoVi®-Gerit ist fir die Verwendung durch Erwachsene oder unter Aufsicht von Erwachsenen vorgesehen, um
Verendung den Benutzer befeuchtete Luft ohne Erwdrmung zur Inhalation bereitzustellen. Der Zustand des Wassers in der
befeuchteten NanoVi®-Luft vergréRert letztlich die “Exclusion Zone”, die auch als Ordnung des Wassers (geordnetes
Wasser) bezeichnet wird, wenn sie sich auf Oberflachen kleiner Partikel bildet.
Das NanoVi®-Gerat kann in der hduslichen Umgebung, aber auch in Biiros, Spas, Sport- und
Gesundheitseinrichtungen eingesetzt werden.
Intended Use The NanoVi®device is intended for use by adults, or under the supervision of adults, to provide humidified air without
heating for inhalation by the user. The state of water in NanoVi® humidified air ultimately increases the exclusion zone,
also known as the order of water (ordered water) on surfaces around small particles.
The NanoVi® device may be used in a home use environment, including offices, spas, sports, and healthcare facilities.

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent.
soddisfa tutte le disposizioni della MDR 2017/745 che lo riguardano.

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitédtsbewertungsverfahren
Procédure d'évaluation de la conformité

Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

SRN:

EC-REP:

Street, City, Germany:
E-mail:

EC-REP:

MDR Art. 52 & Annex Il lll (Klasse 1)

DE-AR-000006764

BEO MedConsulting Berlin GmbH
HelmholtzstraBe, 2-9 10587 Berlin, Germany
vigilance@beoberlin.eu

Giiltigkeit der Erkldrung: 1 Jahr nach Unterzeichnung oder Anderungen der technischen Dokumentation /
Validité de la déclaration: 1 an aprés la signature ou modifications de la documentation technique /
Validita della dichiarazione: 1 anno dopo la firma o modifiche alla documentazione tecnica /
Declaration’s validity: 1 year after signing or changes to the technical documentation.

Weitere Registrierungen Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (WEEE) 2002/96/EC, currently Directive 2012/19/EU
Autres inscriptions
Ulteriori registrazioni

Further registrations

Packaging and packaging waste directive, 94/62/EC

)
/ Hans J. Eng 5

ENG3 Corporation

Seattle, WA, USA, January 03, 2025

. President / CEQ . <234 EaSt
Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et function ~ Unterschrift und Stempel / Signature and stamp VVA égke AVe E
Luogo, data e funzione / Place, date and function Signature et cachet / Firma e timbro US 102

WiW.ena3
93corp.com Phone, +206-535025
<06-5250227

© Copyright 2025 Eng3 Corporation. All rights reserved. M126-rev11
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CE,,

DECLARATION OF CONFORMITY

NanoVi® Kaniil Kaydi: AB

(3 SALTER LABS®

Salter Labs
30 Spur Drive
£l Paso, Texas 79906

DOC-20017a Oxygen Cannulas UsA

SRN: US-MF-000007934
Basic UDI: 006074TF1005_Cannulas27

5Product Name:

Intended Purpose

Model Number or Designator:
Control Designator:

Device Classification

Conformity Route:

EMDN Nomenclature code (EMDN):
Global Medical Device Nomenclature Code {GMDN):

Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS):

Product Options/Accessories:

EC Certificate — Full Quality Assurance System

Notified Body:

Authorized EU Representative:

Ra'isionilﬂ)/

Authorized Sighsture and Fund
Printed Name: Rob Yamashita,
Vice President Regulatory

Oxygen Cannulas

Anasal oxygen cannula is a two-pronged device used to
administer oxygen to a patient through both nostrils at
flows O LPM to 6LPM.

See the following table

Doc-20017a 12-Sept-2022

Class I, Rule 2, according to the {EU) MDR 2017/745,
Annex VIll, Chapter | short-term use; Chapter Ilj, Rule 2
nonfinvasive channeling gases

Route of conformity is according to {EU) MDR
2017/45 Annex X Quality Management System
R03010203: air / oxygen nasal cannula

35201 basic nasal oxygen cannula

12799: Cannulae, Nasal oxygen

N/A

MDR 738597

Expiry Date: 08 Sept 2027

85I Group Inc.,

Notified Body CE 2797

say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Netherlands

www.bsigroup.com

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstasse 80

D-66386 St. Ingbert

Germany

Date of Issue: 12-Sept-2022
Place of Issue: Regulatory Office, SunMed
Grand Rapics, Michigan, USA

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of SunMed . We hereby declare that the medical device(s) specified
above meet the provision of the Regulation {EU) MDR 2017/745 for medical devices

All technical documentation is retained at the premises of the manufacturer/technical documentation location

Doc # FRM-10002 Rev 3

Page 1 of 12

31

C

SRN: US-MF-C00007934

€ 2797

DECLARATION OF CONFORMITY

(= SALTER LABS®

Salter Labs
30 Spur Drive
El Paso, Texas 79906

DOC-200172 Oxygen Cannulas UsA

Basic UDI: 006074TF1005_Cannulas27

UDI# GTIN Wiodel Number Description

/ CaseQty
0060741919145 13320 Nasal Cannula (Premature) Salter Style with 7° (2.1 m) supply
30607411919146 1332050 tube.
0607411919152 13321 Nasal Cannula (Neonate) Salter Style with 7 (2.1 m) supply
30607411919153 13321-50 tube.
0607411919169 13322 Nasal Cannula (Infant) Salter Style with 7' (2.1 m) supply tube.
30607411919160 1332250
0607411919176 13323 Nasal Cannula (Intermediate Infant) Salter Style with 7° (2.1 m)
30607411919177 13323-50 supply tube.
0607411919183 13324 Nasal Cannula (Pediatric) Salter Style with 7 (2.1 m) supply
3060741919184 13324-50 tube.
0060741110000 1600-1 Nasal Cannula (adult) Salter Style® with 1’ (0.3 m)} supply tube
10607411100007 1600-1-50
0607411100017 1600-10 Nasal Cannula (adult) Salter Style® with 10’ (3.0 m) supply
10607411100014 1600-10-50 tube
00607411100031 1600-12 Nasal Cannula (adult) Salter Style® with 12’ (3.65 m) supply
1060741100038 1600-12-50 tube
00607411000048 1600-13 Nasal Cannula {adult) Salter Style® with 13' (4.0 m) supply
10607411100499 1600-13-50 tube
0060741110005 1600-14 Nasal Cannula {adult) Salter Style® with 14' (4.3 m) supply
10607411100052 1600-14-50 tube
0060741110062 1600-15 Nasal Cannula (adult) Salter Style® with 15' (4.6 m) supply
10607411100069 1600-15-50 tube
00607411100079 1600-16 Nasal Cannula {adult) Salter Style® with 1' (0.3 m) supply tube
1060741110076 1600-16-50
0060741100109 1600-2 Nasal Cannula (adult) Salter Style® with 2’ (0.6 m) supply tube
1060741100106 1600-2-50
0607411100116 1600-20 Nasal Cannula {adult) Salter Style® with 20’ (6.1 m) supply
1060741110013 1600-20-50 tube
00607411100123 1600-21 Nasal Cannula (adult) Salter Style® with 21’ (6.4 m) supply
10607411100122 1600-21-50 tube
00607411100147 1600-24 Nasal Cannula (adult) Salter Style® with 24’ (7.3 m) supply
10607411100144 1600-24-50 tube
0060741100154 160025 Nasal Cannula {adult) Salter Style® with 25 (7.6 m) supply
10607411100151 1600-25-50 tube
0060741100161 16003 Nasal Cannula {adult) Salter Style® with 3' (0.9 m) supply tube
1060741100168 1600-3-50
0060741100178 160030 Nasal Cannula {adult) Salter Style® with 30° (9.1 m) supply
1060741100175 1600-30-20 tube
0607411100185 1600-35 Nasal Cannula {adult) Salter Style® with 35 (10.7 m) supply
1060741100182 1600-35-20 tube

Doc

FRM-10002 Rev 3

Page 3 of 12
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17.2.4 NanoVi® Kaniil Kaydi: FDA

SEARCH

(pIY U.S. FOOD &

ADMINISTRATION

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

Establishment Registration & Device Listing -
© FDAHome © Medical Devices ©® Databases -
New Search Back To Search Results
Establishment:
Salter Labs
30 Spur Drive

El Paso, TX 788906

Registration Number: 3004748541

FEI Number*: 3004748541

Status: Active

Initial Distributor/importer: Yes

*Note Firm May Have Additional Establishment Types.
Please Review Listings For Further Information.

Date Of Registration Status: 2025

Owner/Operator:

SunMed

2710 Northridge Drive NW, Suite A
Grand Rapids, Ml US 49544
Owner/Operator Number: 8038422

Official Correspondent:

Rob Yamashita

2710 Northridge Drive NW, Suite A
Grand Rapids, MI 48544

Phone: 01-616-2598373

* Firm Establishment Identifier (FEI) should be used for identification of entities within the imports message set

Page Last Updated: 01/06/2025

Follow FDA | En Es|
SEARCH

ipY U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

Establishment Registration & Device Listing -
© FDAHome © Medical Devices © Databases id

MNew Search Back To Search Results

Proprietary Name: Salter Labs nasal cannulas, 165oft series, 16 series, high flow
series, OTC series, gator and ear wraps accessory

Classification Name: CANNULA, NASAL, OXYGEN
Product Code: CAT

Device Class: 1

Regulation Number: B868.5340

Medical Specialty:  Anesthesiology

Registered

Establishment Salter Labs

Name:

Registered

Establishment 3004748541
Number:

Owner/Operator: SunMed
Owner/Operator

Number: Uz
Operations: i o P

Page Last Updated: 01/06/2025
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18 Garanti

Eng3 Corporation tarafindan Uretilen veya dagitilan cihazlar, farkli stirelerde belirtilen garantilere sahip belirli tek kullanimlik Griinler harig
olmak Ulzere, sevkiyat tarihinden itibaren iki yillik bir siire icin malzeme ve isciligi kapsayan bir garanti tasir. Eng3, garanti hizmetlerini
fabrikasinda, yetkili bir onarim istasyonunda veya misterinin tesisinde gergeklestirme hakkini sakli tutar.

Eng3'ln bu garanti kapsamindaki yukimlilikleri, normal kullanim sirasinda kusurlar meydana gelirse, onarimlar veya Eng3'lin tercihine
baglh olarak, arizali pargalarin veya ekipmanin licretsiz olarak degistiriimesi ile sinirlidir.Error! Bookmark not defined.

Sevkiyat sirasindaki tazminat talepleri derhal nakliye sirketine sunulmalidir. Ekipmanla ilgili tim yazismalarda hem model adi hem de
numarasi ile cihazda gorindugu sekliyle seri numarasi belirtiimelidir.

Belirli kullanim talimatlarina uyulmadan cihazin yanhs kullanimi, yanlis kullanimi, kurcalanmasi veya calistiriimasi, garantiyi gegersiz kilacak
ve Eng3'l diger garanti yikimliliklerinden muaf tutacaktir.

Tim hiikiim ve kogullari dzetleyen gergek garanti, NanoVi cihazinin evraklarina® dahil edilmistir.
Cihaz yetkisiz personel tarafindan agilirsa veya onarilirsa garanti derhal iptal edilir.

Onerilenler disinda herhangi bir aksesuar kullaniimigsa garanti derhal iptal edilir.

Servis Departmani
Fabrika onarim servisi i¢in iletisime gegin:
www.eng3corp.com/service

1. Hizmet Politikasi

Eng3 Corporation, teknik destek igin bir telefon talebi aldiktan sonraki 48 saat igcinde misterilerine garanti hizmeti destegi saglayacaktir. Bu
48 saatlik slre, Seattle, Washington'daki Fabrika Teknik Destek Departmani araciligiyla bir servis talebi yapildiginda baslar. Eng3, Seattle,
Washington'da bulunan bir teknik destek grubu araciligiyla misterilerine fabrikada dogrudan teknik destek saglamaktadir. Eng3 irlnleri igin
tim Teknik Destek "Factory Direct" saglanmaktadir.

Eng3, www.eng3corp.com/service'da belirledidiniz yerin numarasindan telefonla teknik destek saglar. Teknikdestek igin arayan herhangi bir
kisinin, 6n sorun giderme ve urun tanimlama i¢in uygun olmayan ekipmana sahip olmasi énerilir. Eng3, garanti stiresi boyunca kusurlu
bulunan herhangi bir Griini onarma veya degistirme hakkini sakh tutar. Onarim, parga veya aksesuarlarin degistiriimesi veya degistiriimesi,
yerinde teknik onarim yardimi veya komple sistem degisimi seklinde saglanabilir. Uriiniin kétiiye kullanimi veya kétiiye kullanimi nedeniyle
sadlanan onarimlar "garanti kapsamsiz" olarak kabul edilecek ve gegerli servis fiyati (izerinden faturalandirilacaktir. Degistirilen herhangi bir
kusurlu malzeme, ek Ucretlerden kaginmak igin saglandiktan sonraki 10 guin igcinde Eng3'e iade edilmelidir. Degistirilen malzeme, saglanan
iade evraklari ve nakliye etiketleri kullanilarak derhal ve dogrudan Eng3'e iade edilmelidir. lade malzemelerinin yerel satis veya bayi
temsilcisine aktariimasi, iade sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

19 Parcga ve Aksesuar Siparisi
Parga ve aksesuar siparisi vermek igin yerel yetkili distriblitdriiniize veya Eng3 Corporation ile iletisime gegin: +1 206.525.0227

iletisim bilgilerine tam genel bakis: www.eng3corp.com/service.

20 lletisim Bilgileri URETICI
v ,
Eng3 Corporation
2234 Eastlake Avenue E.Ste. A

Eng3 C it
4900 00  Type: NanoVi Exo CCAES 2294 Eastiake Ave £
‘ Seattle, WA, USA ‘ Seattle, WA 98102
www.eng3corp.com
[SN] 4e-0000 . A USA
%g www.eng3corp.com/service 4— "WMETRO

2020-06-15
(01) 0 0850005 61405 0 (11) 200615 (21) 49-0000 [T5] www.eng3corp.com/elFU Telefon: +1 206.525.0227
0 [CINCON TR60M12 . f
[Ec [Rep] Bo MedConsulting Berlln ombH Kelms Consuling Gt " ? 1P20 E-Posta:_Info@eng3corp.com
Helmholtzstr. 2-9, Auf Rheinstr. -— 12V === 5.0A
10587 Boriin. Gormany a1 Berl Germany
+49.30.318.045.30 +49.30.405.045.320
ALBO-Healthcare GmbH
Alte Steinhauserstrasse 19 @
6330 Cham, Switzerland
+41.43.818.75.02

R o, B etk
rondall Place, Alton Rd, . g mngne
Fa?r:‘haam Gicfo 55?—1, UK . o Pl__Stl'l butor

+44.1252.912933 Tim distribiitérlere genel bakis ve

* * iletisim bilgileri:
. o www.eng3corp.com/service
Yetkili Yetkili
Temsilci Ithalatci

33


http://www.eng3corp.com/service
mailto:Info@eng3corp.com
http://www.eng3corp.com/service

eng3

21 Ek A: Beraberindeki Belgeler

211 istege bagh, zorunlu olmayan nazal kaniil modeli igin kullanim kilavuzu # 1600-1

Nasal Home Oxygen Instructions for Use Instructions for Use (continued)

Please read and follow the Instructions for Use prior to using your nasal cannula

Cannlﬂa for your home oxygen therapy.

The Nasal Cannula is used to deliver supplemental oxygen to patients who have a prescription for home
oxygen therapy. Prior to home use, you and/or your caregiver should receive instructions from a trained
healthcare professional on how to safely use your nasal cannula while on oxygen.

low.
Check for gas flow from the nasal prongs.

5. a-Wrap the headset loop up and over both ears.
Nasal C; It sabl for single-pati 3 . N .
asal Cannulas are disposable and for single-patient use 6. a-Squeeze the sides of the bolo and glide the bolo up under
Nasal Cannulas are intended for use in the home, outpatient, extended care, transport and hospital your chin.
environments. b-Leave enough space to fit at least two fingers between the

bolo and chin.
Nasal cannulas are available in sizes from infants to adults. The nasal cannulas are available in different
styles with various lengths of supply tubing. Some styles may have liter flow limitations, which will be
stated on the product label.

ysical problems (e.g., chest pains, cannot breath), call 911.

[ SALTER LABS (S SALTER LABS® (Contined on the mevt pag)

SLML-130 Rev B, Aug 2016

Instructions for Use (continued) e

Troubleshooting Tips

Safety Precautions

Problem Possible Cause Corrective Action
+ Oxygen is a nonflammable gas, but does support combustion. Follow your homecare provider’s instructions for N 0 . focl the airfl - nostrils. | 1. Check air f | .
the care and safe operation of your oxygen delivery system (e.g., oxygen cylinder, oxygen concentrator, liquid 0 oxygen How - Cannot feel the airflow in your nostrils. | 1. Check air flow by placing prongs next to
oxygen) from nasal prongs hand or place nasal prongs into a small

container of clean water. Bubbles will

* Do not smoke or allow anyone to smoke around you. This includes, but limited to, appear if there is oxygen flow.
cigarettes, pipes, cigars, and electronic cigarettes (vapors). 2. Flow control valve is not turned on. 2. Set flow control to prescribed setting.
3. Oxygen system is not functioning 3. Switch to backup oxygen source and
properly or oxygen container is empty. contact your homecare provider.
. en equipment at least 6 feet away from flames or any heat source, for 4.The nasal cannula is disconnected from | 4. Reconnect oxygen tubing. Ensure all
ireplaces, stoves, barbeque grills, and space heaters. Qﬂ oxygen device or supply tubing. tubing connections are tight and secure.
5. Nasal cannula or oxygen tubing kinked | 5. Inspect cannula and oxygen tubing for
or blocked. Kinks or damage. Ensure nothing is placed
on top the tubing.
mple, don't apply Vasoline around or in your nares. Water in nasal cannula | 1. Humidifier bottle overfilled, or bottle 1. Pour out the excess water. Ensure that the
or oxygen supply has tipped over. humidifer bottle is upright.
tubing 2. Water trap is full 2. Empty water trap.
+ Do not use flammable products such as aerosol sprays or cleaning products 3. High humidity environment, or sudden | 3. Consider adding a water trap to your
while wearing your nasal cannula or around your oxygen source. drop in temperature. oxyen supply tubing.

Nasal dryness Gas flow is dry. Use normal saline spray or water soluble
or irritation ointment, (i.e., AYR Saline Nasal Gel) to
moisten the inside your nostrils. If
condition worsens, contact your doctor.

Avoid using electrical equipment that may cause a spark, for example, electric razor,
blow-dryer or curling iron

2. No humidifier is being used. 2. Contact your doctor or homecare provider
to request humidification.
« Use oxygen as prescribed by your doctor. -
Soreness or irritation | 1. Headset tubing too tight. 1. Loosen headset tubing.
« The total length of your nasal cannula and oxygen supply tubing should not exceed 57 feet to ensure there around ears 2. Tubing pressing against skin. 2. Place a cotton padding or cushion (i.c.,
is enough pressure to deliver prescribed oxygen flow rate EZ- Wrap) under headset tubing.
= Do not kink, bend or tie your oxygen tubing, Skin rash and/or sores | 1. Sensitivity or reaction to nasal 1. Contact your health care provider and/or
caused by nasal cannula cannula material. doctor.
* Do not place anything on your tubing that may obstruct flow 2. Nasal cannula is dirty. 2. Wipe nasal cannula down with a damp

cloth to remove oil and debris. If detergent
is needed use a mild soap and rinse well.

Keep excess tubing loosely coiled and out of the way to prevent tripping on oxygen tubing.

3. Cleaning detergent used to clean nasal | 3. Replace cannula. When cleaning cannula
+ Do not place your oxygen tubing or nasal cannula under blankets, bedsheets, rugs, etc. cannulas may be absorbed into the only use a damp cloth. Do not use strong
. astic and can irrita skil detergents, disinfectants or oil based soaps.
+ Use caution to prevent your oxygen tubing from becoming entangled in your furniture. plastic and can irritate the skin & P:
N 4. Nasal prongs are stiff causing nasal 4. Replace naasal cannula. Do not use a nasal
+ Keep an extra nasal cannula and other oxygen supplies available for use. o N '
irritation and discomfort. cannula for more than 30 days.

Do not let children or pets play with your nasal cannula and oxygen equipment

Nasal prongs and _ Most nasal cannulas are made with a
tubing is stiff PVC material, which may harden with
age and extended use.

Aleohol based ¢
the PVC material

g SALTER lnns“’ (Continued on the next page) g SALTER lnBs®

Replace your nasal cannula

Recommend use of swivel adapter for nasal cannula and supply tubing longer than 14 feet.

©

If using humidification, add a water trap to collect excess moisture in the supply tubing. mers may harden 2. Replace your nasal cannula

SLML-130 Rev B, Aug 2016
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21.2 Giug Kaynagi (2 Uglu), Boliim # TR60M12-01E12

Kullanim Kilavuzu

Girig ve ¢ikis, etiketteki derecelendirmeyi agsmamalidir.
uclu guc kaynagi sadece kuru kosullarda caligtiriimalhidir.
Uretici: DongGuan Cincon Electronics Limited

Factor Address: No. 1 Jingxiang Rd. Dongcheng
Foreign Trade Industrial Park, Zhushan Dong Cheng
District, Dong Guan, Guangdong, China

2 uclu gug kaynagi, 2 uglu bir gli¢ kablosu gerektirir.

2 uglu gug kablosu igin, konumunuz igin dogru fisi segin (asagiya bakin)

Power Supply: For Power Cord
C8 (2-prong), for: with C7 (2-Prong)
110-220V
4340-00
The 2-prong Power Supply is the standard power supply used with
NanoVi and NanoVi Wellness devices
Power Cord C7: t ‘ *
to e
2-prong |
6.5t (2.0m)
Type A Type C Type G Type |
4350-00 Type A
4350-10 Type C (US, (EU, Asia, (UK, (AUS,
4350-20 Type G CA, Mexico, Israel, Malaysia, New Zealand)
4350-30 Type | Japan) South America) Singapore)
Power Cord C7:
to *
2-prong
6.5t (2.0m) Type A-CH
4350-60 Type A-CH (China)
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V16

TR60M SERIES
CINCON 60W MEDICAL
SWITCHING ADAPTER

C€E [2E] N ® @ (v)

Features

* Universal Input Range 90~264VAC
* Meets EN60601-1 and EN55011 Class B
* Continuous Short Circuit Protection
* Over Voltage Protection
* Meet CEC Level IV
(Output Cable Length=1800mm)
(TR60M Series meets CEC IV except
TR60MO05 is Non-CEC Compliant)
(TR60M12: Output Cable Length < 1220mm 16AWG)
* Efficiency & Standby Power Meet Level V (Option)
(Output Cable Length=1800mm)
(TR60M12 : Output Cable Length <720mm 16AWG)
(TR60M15 : Output Cable Length =1220mm 16AWG)
(TR60M18,TR60M19 : Output Cable Length < 1500mm 18AWG)
* Meets 2MOPP

360mVp-p
480mVp-p

+2% ‘ +1%

36V 1.66A
+2% +1%

TR60M48 ‘ 48V 1.25A

+2% 87%
+2% 87%

Specifications are subject to change without notice.
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Specifications

INPUT SPECIFICATIONS:

VORAGE ..o
Frequency
Inrush Current .
Conducted EMI
Leakage Current ....

OUTPUT SPECIFICATIONS:
Holdup Time

eeeeeeee... 90~264Vac
47 to 63Hz
... Cold Start @25°C80A max. @240Vac

.. CISPR/FCC Class B
0.1mA max.

. 8ms typ. @115Vac

Short Circuit Protection . Continuous
Over Voltage Protection ...............coeviiiiiineineic e . YES
Temperature Coefficient ...............ccccviiivncncevcccceceiennnn. 80.05%/C
GENERAL SPECIFICATIONS:

1SOIAtION ...eeeiie e Input to output =5,656VDC
Operating Temperature . ..0~60TC (see derating curve)
Storage Temperature ... covereienene 220 ~ 85T

Humidity .... . 93% RH max. Non condensing

Cooling Natural Convection
Switching Frequency 100KHz Typical
MTBF ......... MIL-HDBK-217F, GB, at 25C/115VAC . ... 200K hrs min.

. 5.197x2.283x1.201inches (132.00x58.00x30.50mm)
345¢(0.76 Pounds)

SAFETY AND EMC:

Emission and Immunity ............... EN55011, EN60601-1-2, EN61000-3-2
EN61000-3-3
Safety ..o IEC60601-1, EN60601-1, UL ANSI/AAMI ES60601-1:2005

Mechanical Specification
All Dimensions are in inches(mm)

Tolerance: Inches:X. XXX0. 02
Millimeters:X. XX£0.5

5.197(132.00]

V16
TR60M Series Derating Curve

Rated Load(%)

erature(°C)

NOTE:

. Voltage accuracy at 60% full load.

. Add a 0.1uF ceramic capacitor and a 10uF E.L. capacitor to output for
Ripple & Noise measurement @20MHz BW.

Line regulation measured from 100Vac to 240Vac, full load.

Load regulation measured from 60% to 100% full load and from 60%
to 20% full load (60% +/- 40% full load).

Typical efficiency at 230VAC and full load at 25C.

"Various TR Series adapters are PSE certified. PSE certification
alone is not sufficient for importation into Japan. A valid PSE mark
must contain the name of the importer as shown in the example below.

N o=

> w

oo

If PSE mark is required, the name of the registered importer must be

supplied to Cincon on order placement. Product labels will not contain

PSE mark if importer name is not supplied. Consult factory or local
IMPORTER NAME

represen tative for details”.

70.866(1800. 00]+1. 969[50. 00]

2. 283(58. 00]
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DC Plug :Right Angle( 5.5,/ ¢2.1) L12mm
18AWG,/1800mm

‘ DC Plug type: V+ —@)— V-

}

. 201[30.50

I==1
=]
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Typical at 25°C, nominal line and 75% load, unless otherwise Specified
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