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Einführung
1 Einführung

1.1 Informationen zur CE-Kennzeichnung

Das Produkt EasyOne Pro™ trägt die CE-Kennzeichnung  CE-120 
(benannte Stelle SGS) gemäß der Richtlinie des Rates über Medizinpro-
dukte 93/42/EWG und erfüllt die grundlegenden Anforderungen des 
Anhangs I dieser Richtlinie. 

Der Strömungs-Sensor ist der Klasse IIa entsprechend Anhang IX der 
Richtlinie 93/42/EWG zugeordnet.

Die Norm EN 60601-1 «Medizinische elektrische Geräte, Teil 1: Allge-
meine Festlegung für die Sicherheit» wird erfüllt, ebenso die Störfestig-
keitsanforderungen der Norm EN 60601-1-2 «Elektromagnetische 
Verträglichkeit – Medizinische elektrische Geräte».

EasyOne Pro™ ist funkentstört nach EN 55011 – Klasse B.

Die CE-Kennzeichnung schließt nur die in der Lieferübersicht aufgeführ-
ten Zubehörteile ein.

Magnetische und elektrische Felder können die Funktion des Gerätes 
beeinflussen. Achten Sie beim Betreiben des Gerätes darauf, dass alle 
Fremdgeräte, die in der Nähe betrieben werden, ihren relevanten EMV-
Anforderungen entsprechen. Röntgengeräte, Tomografen, Funkanlagen, 
Handys usw. können andere Geräte stören, weil sie zulassungsgemäß 
höhere elektromagnetische Störungen abgeben dürfen. Halten Sie von 
solchen Geräten ausreichend Abstand, führen Sie vor der Anwendung 
eine Funktionskontrolle durch.

Das Gerät ist für den Dauerbetrieb geeignet.

Folgende Normen wurden berücksichtigt:

EN ISO 14971
IEC60601-1: 2005
EN 60601-1: 2006
EN 60601-1-2: 2007
EN 60601-1-6: 2007.

Das Herstellungsland ist auf dem Typenschild angegeben.
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Einführung
1.2 Versionshistorie

1.3 Aufgabe dieser Gebrauchsanweisung

In dieser Gebrauchsanweisung finden Sie alle Hinweise für den sicheren 
und bestimmungsgemäßen Einsatz und Gebrauch des Produkts. 

1.4 Vorgesehener Leserkreis

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an medizinisches Fachpersonal. 
Von diesem Fachpersonal wird erwartet, dass es über praktische Kenntnisse 
medizinischer Abläufe und Anwendungen sowie über die Terminologie, die 
bei der Durchführung dieser Untersuchungen erforderlich ist, verfügt.

1.5 Stilistische Konvention

Tasten (Softkey und Hardkey) werden fett gekennzeichnet, z. B. Neuer Test, 
Patient wählen. 
Bildschirmbegriffe und Produktnamen werden kursiv gesetzt, z. B. Nach-
name, Vorname, EasyOne Pro™.

Ausgabe Datum Bemerkungen

Version V01.01 22.07.2008 Erstausgabe

Version V01.02 23.11.2009 Überarbeitete Version

Version V02 06.04.2010 Überarbeitete Version
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Einführung
1.6 Sicherheitsinformationen

Allgemeine Informationen

Diese Gebrauchsanweisung gilt als Bestandteil des Gerätes. Sie ist jeder-
zeit in der Nähe des Gerätes bereitzuhalten. Das genaue Beachten der 
Gebrauchsanweisung ist Voraussetzung für den bestimmungsgemäßen 
Gebrauch und die richtige Handhabung des Gerätes sowie die davon 
abhängige Sicherheit von Patient und Bedienenden. Lesen Sie diese 
Gebrauchsanweisung einmal vollständig durch, da Informationen, die 
mehrere Kapitel betreffen, nur einmal gegeben werden.

Für größtmögliche Patientensicherheit und Störfreiheit sowie zur Einhal-
tung der angegebenen Messgenauigkeit empfehlen wir ausschließlich 
das über ndd Medizintechnik AG zu beziehende Originalzubehör. Das 
Verwenden von Fremdzubehör liegt in der Verantwortung des Anwenders.

ndd Medizintechnik AG betrachtet sich für die Geräte im Hinblick auf ihre 
Sicherheit, Zuverlässigkeit und Funktion nur als verantwortlich, wenn:

Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Änderungen und Repara-
turen durch ndd Medizintechnik AG oder durch eine von ndd Medizin-
technik AG ausdrücklich hierfür ermächtigte Stelle ausgeführt werden
das Gerät in Übereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwen-
det wird.

Es bestehen keine Gewährleistungsansprüche für Schäden infolge Ver-
wendung von ungeeignetem Fremdzubehör und -verbrauchsmaterial.

Der Anschluss von Geräten, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung emp-
fohlen werden, muss immer mit ndd Medizintechnik AG abgesprochen 
werden.

Teile und Zubehör müssen den anwendbaren Sicherheitsnormen der IEC 
60601 entsprechen und/oder die Systemkonfiguration muss den Anfor-
derungen der Ergänzungsnorm IEC 60601-1-1 „Festlegungen für die 
Sicherheit von medizinischen elektrischen Systemen“ genügen.

Es dürfen nur Geräteanschlussleitungen verwendet werden, die in dem 
Land, in denen das Gerät betrieben wird, zugelassen sind.

Alle Druckschriften entsprechen der Ausführung des Gerätes und dem 
Stand der zugrunde gelegten sicherheitstechnischen Normen bei Druckle-
gung. Für darin angegebene Geräte, Schaltungen, Verfahren, Softwarepro-
gramme und Namen sind alle Schutzrechte vorbehalten.

Nachdruck - auch auszugsweise - nur mit schriftlicher Genehmigung von 
ndd Medizintechnik AG.

© 2009 ndd Medizintechnik AG, Technoparkstr. 1, CH-8005 Zürich
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