NIDE

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Rodzina Mark 5 Nuvo
(NUVO, NUVO 8 & NUVO 10)
KONCENTRATOR TLENU

Dla modeli: 505, 565, 585, 595, 905, 965, 985 i 1005

(wraz z wariantami)

[oryginalna instrukcja w jezyku angielskim]

To urzadzenie nie jest sprzetem ratujacym zycie.

W przypadku pacjentow w starszym wieku, dzieci

i innych, ktdrzy nie sg w stanie poinformowac

o dyskomforcie podczas korzystania z tego urzadzenia,
konieczne bedzie zastosowanie dodatkowego
monitoringu.

Urzadzenie dostarcza mocno skoncentrowany preparat
gazowy wzbogacony tlenem, ktdry przyspiesza spalanie.
NIE wolno pali¢ ani uzywac otwartego ptomienia

w pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie to urzadzenie
lub jego akcesoria (kaniula). Nieprzestrzeganie tego
ostrzezenia moze spowodowac powazny pozar,
uszkodzenie mienia i/lub uszkodzenie ciata lub $mieré.

Tlen przyspiesza spalanie substancji tatwopalnych.

NIE naktada¢ smaru ptynnego i statego oraz produktéw
na bazie nafty i innych palnych na urzadzenie, akcesoria
(kaniula) ani na twarz/szyje pacjenta.

Wytacznie osoby, ktdre zapoznaly sie z niniejsza
instrukcja powinny by¢ uprawnione do obstugi
urzqdzenia.

PRZECIWWSKAZANIA: stosowanie u 0sob, ktore nie
zaprzestaty palenia tytoniu (ze wzgledu na zwiekszone
ryzyko pozaru i gorsze rokowania, gdyz palenie moze
negatywnie wptynac¢ na korzystne skutki leczenia).

Przepisy amerykanskiego prawa federalnego
ograniczajg prawo do sprzedazy tego urzgdzenia przez
lub na zlecenie lekarza dyplomowanego. Koncentrator
tlenu powinien by¢ uzywany wytacznie pod kontrolg
lekarza dyplomowanego.
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NUVO 8 (Model 985) pokazany przyktadowo.
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StOWNIK SYMBOLI

WHt. (przycisk zasilania wtgczony)
WYt. (przycisk zasilania wytgczony)
Nazwa i adres producenta

Urzadzenie typu B

EY Holm

Ochrona klasy Il

Zabezpieczenie przed spadajgcymi pionowo kroplami
wody

T
X
-

Nie nalezy wystawia¢ na dziatanie otwartego ognia

Nie nalezy wystawia¢ na dziatanie smaru ptynnego lub
statego

Wymagane narzedzia / tylko dla serwisanta

Zob. Dane techniczne / Instrukcja serwisowa

Zob. Instrukcja uzytkowania / Skrécona instrukcja
obstugi

Nalezy utrzymywac w pozycji pionowej
Ostroznie — zachowac szczegdlng uwage

Ostrzezenie wskaznika stezenia tlenu

PRZESTROGA — Zagrozenie lub niebezpieczne
zachowanie, ktére moga spowodowac powazne
uszkodzenie ciata lub $mieré¢, jedli sie im nie
zapobiegnie.

Przestroga — Zagrozenie lub niebezpieczne
zachowanie, ktére moga spowodowac drobne
uszkodzenie ciata lub mienia, jesli sie im nie
zapobiegnie.

Uwaga — Zawiera informacje wymagajace
podkreslenia lub powtdrzenia

TR P PO REEO®

URZADZENIE

2.1 Przeznaczenie i dziatanie

Koncentratory tlenu z rodziny Mark 5 Nuvo (Nuvo, Nuvo 8
i Nuvo 10) stuzg do dostarczania w trybie ciaglym preparatu
gazowego wzbogaconego tlenem pacjentom w kazdym wieku
cierpigcym na schorzenia powodujace obnizenie poziomu tlenu
w krwi (hipoksemia).
Dla zapewnienia bezpieczeristwa uzywac tylko z ustawieniami
n indywidualnie wybranymi i zapisanymi dla danego pacjenta,
z uwzglednieniem jego poziomdw aktywnosci ORAZ uzywac tylko

z akcesoriami stosowanymi podczas okreslania tych ustawien.

Jesli podczas terapii tlenowej pacjent odczuwa dyskomfort lub
jego stan pogarsza sie, nalezy niezwtocznie wezwac lekarza.

Urzadzenia rodziny Mark 5 Nuvo zaczynaja prace od
zaciagnigcia powietrza do zewngtrznego filtra wlotowego
powietrza. To przefiltrowane powietrze wchodzi do
kompresora przez rezonator ssgcy 1 filtr drobnositowy.
Powietrze pod ci$nieniem wchodzi nast¢pnie do kompresora
i przechodzi przez wymiennik ciepta, ktory obniza temperaturg
sprezonego powietrza. W dalszej kolejnosci system zaworow
elektronicznych kieruje powietrze do jednej z dwoch rurek
zawierajacych sito molekularne. Sito molekularne adsorbuje
(przyciaga fizycznie) tlen z powietrza przepltywajacego przez
sita. Umozliwia to przejScie preparatu gazowego
wzbogaconego tlenem przed dostarczeniem do regulatora
ci$nienia. Jedna rurka generuje gaz, druga jest oczyszczana
z nagromadzonego azotu — ten proces okre$la sie mianem
adsorpcji zmiennoci$nieniowej (PSA). Po przejSciu przez
regulator ilo§¢ gazu podawanego do pacjenta okresla si¢ za
pomoca zaworu regulacyjnego przeptywomierza. Na koniec
gaz przechodzi przez filtr drobnoczasteczkowy 1 nad
czujnikiem, ktéry wykrywa stezenie tlenu w preparacie
gazowym, zanim ten opusci urzadzenie przez wylot
ognioodporny.

2.2 Funkcje urzadzenia

Panel przedni (Rys. 1)
1 — Przycisk zasilania
2 — Nawilzacz

(miejsce zarezerwowane)
3 — Wylot preparatu
tlenowego

4 — Pokretlo regulacji
przeptywu (1/min)

5 — Bezpiecznik

6 — Kontrolki

Rysunek 1 (z6tta i zielona)

Panel tylny (Rys. 2)

7 — Filtr powietrza w
obudowie

8 — Tabliczka znamionowa
producenta

9 — Kabel sieciowy

Panel tylny (Rys. 3)

10 — Czasomierz

11 — Filtr/thumik

12 — Kratka wentylacyjna

Rysunek 3
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Stosowac¢ dotgczony przewdd zasilania.

Nalezy sprawdzi¢, czy parametry elektryczne gniazdka s zgodne ZabEZpleczeme elektryczne.

A z podanymi na tabliczce znamionowej producenta umieszczonej e Bezpiecznik 5 A znajduje si¢ w przedniej obudowie
2 tytu urzadzenia. wszystkich modeli o napigciu 230 V
Urzadzenie musi by¢ wyposazone w przewdd polaryzowany. Jest e Bezpiecznik 10 A znajduje si¢ w przedniej obudowie
o0 jedng topatke szersze niz drugie. Jesli nie pasuje do gniazdka, Wszystkich modeli o napie;ciu 115V
odwrdci¢ wtyczke. Jesli nadal nie pasuje, wezwac elektryka. Nie . .
wolno obchodzic tego zabezpieczenia. o Urzadzenia klasy II z izolowang obudowa (norma EN60601-1)
Zawor bezpieczenistwa: Znajduje si¢ na wylocie kompresora
2.3 Alarmy i funkcje bezpieczenstwa i jest skalibrowany do wartos$ci 3,4 bar (50 psig).
Urzqdzenie posiada alarm dzwigkowy ostrzegajacy uzytkownika Pasek przeciwpozarowy: To urzadzenie posiada metalowy
o problemach. Uzytkownik musi ustali¢, na jakg maksymalna pasek przeciwpoiarowy na wylocie preparatu tlenowego
odlegtos¢ moze oddali¢ sie od urzadzenia, aby alarm byt styszalny . . . .
. ) (Rys. 1-3). Pasek =zapobiega przedostaniu si¢ ognia do
mimo hatasu dochodzacego z otoczenia. /
. U - urzadzenia.
Brak napiecia: W przypadku utraty zasilania nastepuje
wylaczenie zielonej lampki oraz slyszalny jest przerywany 2.4 Parametry i specyfikacja urzadzenia

sygnat dzwickowy.

Osiagi urzadzenia (zwlaszcza w zakresie st¢zenia tlenu) sg
podawane przy temp. 21°C (70°F) i przy ci$nieniu 1 atmosfery.
Warunki moga zmieniaé si¢ wraz z temperaturg i wysokoscia.

Dziatanie alarmu mozna sprawdzi¢ wigczajac przycisk zasilania
(Rys. 1-1), gdy przewdd zasilajgcy nie jest podtagczony do gniazdka
elektrycznego.

&

, . .o . . Model 505/565 | 905/965 585 985 595 1005
Wskaznik steienia tlenu: Monitor stezenia tlenu to modut / /
elektroniczny  sprawdzajacy  skuteczne  st¢zenie  tlenu opis 51/min 51/min | /riin 81/min | /::in | /:r:’?in
dos_tarc;zan_egq przez kon(zentrator. Monitor tlgng mierzy 115v 230V 115V 230V 115v | 230V
stezenie i jesli jego o sete}< . spadnie _ pomize) punktu Czestotliwosé 60 Hz 50/60Hz | 60Hz | 50/60Hz | 60Hz 50 Hz
alarmowego, wlacza alarm dzwigkowy 1 wzrokowy. Po —
wlgczeniu urzadzenia kontrolki (Rys. 2-6) na panelu przednim Srednie 410 420 500 490 700 600
. , , . e . zasilanie watow watow watow watow watow watow
beda dziata¢ w sposob opisany ponize;j. | " |
. , . S . K Klasa Il
Zielony wskaznik: Wskaznik informuje, czy koncentrator 353 ochrony as
jest podlaczony do zasilania i gotowy do podawania pacjentowi Ochrona
: zasilania 10A 5A 10A 5A 10A S5A
powietrza wzhogaconego tlenem. o
sieciowego
Przy pierwszym wtgczeniu kontrolka bedzie migac na zielono, $rednia ) . .
dopdki urzadzenie nie osiggnie normalnych warunkéw dziafania. zawartosé Przy 21/min Przy 2 |/min Przy 2|/min
Powinno to nastapic w ciggu ok. 2 minut. tlenu >90% >90% >90%
Zilty wskainik: Ten wskaznik oraz ciagly alarm diwigkowy [ Sredniz Pray s /min pray 8 i Pray 101/min
wlaczajg sig, gdy poziom stezenia tlenu spadnie ponizej tlenu od 87% do 95,5% od 87% do 95,5% od 87% do 95,5%
zadanej wartosci.
Urzadzenia wyprodukowane przed 2018 r. posiadaly czerwonga kontrolke. Prﬁpty\: od 1do5I/min od 2 do 81/min od 2 do 10 I/min
w litrac
Nie jest wymagana zadna szczegdlna konserwacja. Zadana Ciénienie
M wa.rt0§c'alarmowa jest ustawiana fabrycznie i nie mozna jej wylotowe 7 Psig 15 Psig 20 Psig
zZmieniac.
I . Wymiary .
Wartos¢ zadana we wszystkich modelach to 85% + 3%. 394 x 396 x 706 mm (15,5 x 15,6 x 27,8 cali)
(DxSxW)
Wykrywanie zablokowanej kaniuli: Niektore urzadzenia Masa 24,5-26 kg (54-58 Ibs)*
posiadaja alarm zatoru. W przypadku zablokowania przepltywu Natezenie
tlenu do pacjenta natychmiast rozlegnie si¢ sygnal ciagly hatasu <58dBA
alarmu oraz zaswiecg si¢ kontrolki. * Ciezar zalezny od modelu i funkcji
Wykrywanie usterek: Jesli w wyniku uszkodzenia nastapi Zgodnie z norma EN 1SO 80601-2-69 predkoé¢ przeptywu powinna
spadek cisnienia, lampka zacznie miga¢ na z6tto i rozlegnie si¢ by¢ réwna ustawionej na przeptywomierzu z doktadnoscia + 10% lub
cia}gly sygnal alarmowy. 200 ml/min, zaleznie ktéra wartosé jest wieksza.
Po zakoniczeniu terapii tlenowej ustawic¢ przycisk zasilania (Rys. 1-1) Odchylenia od maksymalnego zalecanego przeptywu nie powinny
w potozenie ,0” (WYL.). przekraczac + 10% wskazanej wartosci, gdy do wylotu urzadzenia
Skontaktowac sie z dostawca sprzetu w celu wykonania serwisu zastosowane jest przeciwcisnienie 6,9 kPa (1 psig).
urzadzenia.
Bezpieczenstwo  cieplne:  Silnik  kompresora  posiada Materialy bedgce w bezposrednim/posrednim kontakcie 7 pacjentem
zabezpieczenie — przelacznik  termiczny  umieszczony Obudowa koncentratora ABS/Poliweglan
wuzwojeniu stojana (145 + 5°C). Jeden wentylator tunelowy Etykiety drukowane Poliweglan
chtodzi komorg kompresora, a dodatkowe wentylatory chtodza - —
AT : Przycisk zasilania (Rys. 1-1) Nylon
cewke wymiennika ciepta w modelach Nuvo 8 i Nuvo 10 (585, -
985, 595 i 1005). Wylot preparatu tlenowego (Rys. 1-3) Stal nierdzewna lub
mosiadz
Pokretto regulacji przeptywu (Rys. 1-4) | ABS
Filtr powietrza w obudowie (rys. 2-7) Poliester
Kabel sieciowy (Rys. 2-9) PCV
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Filtr / Thumik (Rys. 3-11) Polipropylen

Nawilzacz Polipropylen

Kotka Nylon

Rurki/przewody Aluminium, PCV,
poliuretan i/lub
silikon

2.5 Akcesoria i czesci zamienne

Akcesoria stosowane z tym urzgdzeniem musza by¢
przeznaczone do pracy z tlenem, do stosowania w terapii
tlenowej, biokompatybilne oraz zgodne =z wymogami
przepisow dot. Systeméw Jakosci FDA Iub dyrektywa
europejska 93/42/EWG albo innymi wymogami prawnymi.

Ponizsze akcesoria dostarczane przez Nidek Medical
Products, Inc. i naszych dystrybutorow spetniajg te
wymagania. Akcesoria te mozna naby¢ u dostawcy sprzetu.

Cze$ci zamienne Nr czesci

Filtr powietrza w obudowie (rys. 2-7) 9250-1025
Filtr / Thumik (Rys. 3-11) 9250-1180
Kratka wentylacyjna (Rys. 3-12) 9250-1006
Kotka 8300-8068
Ostona kabla sieciowego 8400-0022

Instrukcje dotyczace wymiany powyzszych czesci zamiennych
- mozna znalez¢ w instrukcji serwisowej produktow z rodziny Nuvo

(PN 2010-2329).

Akcesoria Nr czesci
Nawilzacz (od 1 do 5 I/min) 9012-8774
Nawilzacz szybkoprzeptywowy (od 2 do 10 I/min) | 9251-8774
Kaniula z przewodami o dtugosci 2 m (7 stop) 9012-8780
(od 1 do 5 I/min)
Kaniula szybkoprzeptywowa z przewodami 9251-8780
0 dtugosci 2 m (7 stop)
(od 2 do 10 I/min)
Dodatkowy wezyk 7,7 m (25 stdp) 9012-8781
Adapter do rurek 9012-8783
Adapter, DISS do weza 9012-8785
o ‘l' S‘;’:'EE;(:WV T Y
- hadmiarow = .
—S— ~( ¢
// 1“ )
A ( \ s
\ \\ ks bezpecane
i \\f’:g)/ fimmadc
oy - :
Nawilzacz — Rysunek 4 Kaniula - Rysunek 5

Lubrykanty, lotiony i kosmetyki na bazie nafty lub oleju sg palne
i stosowanie ich podczas pracy urzagdzenia jest niebezpieczne.

Niewtfasciwe podtgczenie pacjenta do kaniuli oraz jej uzytkowanie
moze spowodowac uraz, a takze uduszenie. Aby temu zapobiec,
nalezy unikac sytuacji, w ktérych mogtoby dojs¢ do zapetlenia sie
kaniuli lub weza wokdt szyi pacjenta oraz nie podtaczac rurek

o dtugosci przekraczajacej 15,5 m (50 stop).

Po dtugotrwatym stosowaniu kaniuli moze doj$¢ do podraznienia
uszu, nosa i szyi. Dla ztagodzenia tych objawow mozna stosowac
tylko lubrykanty na bazie wody.

Po dtugotrwatym stosowaniu preparatu gazowego moze dojs¢ do
podraznienia kanatéw nosowych. W takim wypadku nalezy
skonsultowac z lekarzem mozliwos¢ wykorzystania nawilzacza
podczas terapii.

Stosowanie niektorych akcesoridw i/lub czesci zamiennych, ktére
nie sg zalecane przez producenta moze obnizy¢ jego wydajnosé¢
i doprowadzi¢ do ograniczenia odpowiedzialnosci producenta.

> BB B P

3 ROZPAKOWYWANIE | KONTROLA

Koncentrator tlenu jest zapakowany w sposob chronigcy go
przed uszkodzeniami powstalymi w trakcie transportu
i sktadowania. Po wyje¢ciu urzadzenia z opakowania sprawdzic,
czy nie jest uszkodzone. Jesli wykryte zostang uszkodzenia,
nalezy powiadomi¢ dostawce urzadzenia.

Jesli urzadzenie nie ma by¢ uzywane od razu, nalezy zapoznad
si¢ z ponizszymi warunkami otoczenia przechowywania.

Warunki otoczenia przechowywania:

Urzadzenie nalezy przechowywaé w suchym miejscu, gdzie
temperatura otoczenia wynosi od -20°C do 60°C (od 0°F do
140°F), a wilgotno$¢ wzgledna miesci si¢ w zakresie 15-95%.
Urzadzenie nalezy przechowywaé, transportowaé i uzywac
wylacznie w pozycji pionowej.

Dhuzsze przechowywanie moze nickorzystnie wptynaé na
stezenie tlenu — przed uzyciem sprawdzi¢ urzadzenie.

4 INSTALACJA | OBStUGA

4.1 Instalacja

Operacyjne warunki otoczenia:

Urzadzenie powinno pracowa¢ w suchym miejscu, gdzie
temperatura otoczenia wynosi od 10°C do 40°C (od 50°F do
105°F), a wilgotno$¢ wzgledna miesci si¢ w zakresie 15-95%.
Urzadzenie moze pracowa¢ bez pogorszenia jako$ci na
wysokosci do 1500 m (5000 stop) n.p.m. w temperaturze 21°C
(70°F).

Nie nalezy uzywa¢ w miejscach zagrozonych wybuchem.

Aby unikna¢ ryzyka pozaru lub wybuchu, koncentrator nalezy
przechowywac z dala od zrédet otwartego ognia, ciepta, zaru,
rozpuszczalnikdw, aerozoli, itp.

Urzadzenie nalezy umiescic¢ i stosowa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu, wolnym od zanieczyszczen i oparéw oraz odpowiednio
oswietlonym.

Urzadzenie nalezy ustawi¢ i obstugiwaé w miejscu, w ktérym
mozna utozy¢ przewdd zasilania (Rys. 2-9) i rurki z tlenem tak, aby
nie przeszkadzaty. Przewdd zasilania powinien by¢ tatwo dostepny
do wytaczania z gniazdka.

Ze wzgledy na bezpieczenstwo pacjenta, wszelkie modyfikacje
urzadzenia sg zabronione. Nie zaleca sie takze faczenia urzadzenia
z innymi sprzetami lub akcesoriami, niewymienionymi w tej
instrukcji.

P> > b
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Urzadzenie musi by¢ podtaczone do zasilania. W przypadku utraty
zasilania zaleca sie stosowanie zasilacza awaryjnego.

Nie nalezy stosowac w miejscach, gdzie moze wystepowac silne
pole magnetyczne (w poblizu rezonansu magnetycznego,
rentgena, itp.). Moze to zaburzac jego prace.

Nie zalecamy stosowania przedtuzaczy i adapterow, gdyz sa
potencjalnym zrédtem iskrzenia i pozaru.

Informacje na temat stosowania na wysokosciach 1500-4000 m
(5000-13000 stop) mozna uzyskaé u dostawcy urzadzenia.

NNl

Zgodne z podang w normie EN 60529:2001 + A2:2014 klasyfikacja
IPX1; obudowa chroni wewnetrzne podzespoty elektryczne przed
wnikaniem wody w pionie.

Zgodne z normg EN 60601-1:2006 [11.6.3]; obudowa chroni
wewnetrzne podzespoty elektryczne przed skutkami rozlania
szklanki wody (czyli zawartosci nawilzacza).

4.2

i)

2)

3)

4)

5)

Rozruch

Sprawdzié¢, czy przycisk zasilania (rys. 1-1) znajduje si¢
W potozeniu ,,0” (WYL.).

W przypadku stosowania tqcznie z nawilzaczem (Rys. 4):
Odkreci¢ butelke i napetni¢ ja woda destylowang do
poziomu oznaczonego linia (patrz instrukcja producenta).
Nastepnie zakreci¢ szczelnie pokrywke butelki nawilzacza.
Podtaczy¢ rurke z tlenem do dyszy wylotowej nawilzacza.
Wkreci¢ nawilzacz bezposrednio w  wylot preparatu
tlenowego (Rys. 1-3). Sprawdzi¢, czy wszystkie czgsci sa
wilasciwie podlgczone i nie ma nieszczelnosci.

M

Jesli nawilzacz nie jest uzywany: Podlaczyé adapter DISS
do weza (PN 9012-8785) do wylotu preparatu tlenowego
(rys. 1-3). Podtaczy¢ rurke z tlenem do adaptera.

Po kazdym zabiegu wymieni¢ wode w butelce nawilzacza.

Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do gniazdka elektrycznego
0 wlasciwym napieciu 1 czestotliwosci, okre§lonych na
tabliczce znamionowej producenta (Rys. 2-8).

Ustawi¢ przycisk zasilania (Rys. 1-1) w potozenie WL. ,,I”.

M

Ustawi¢ pokretto regulacji przeptywu (Rys.
zalecong wartosc.

V]
V]

Sprawdzié, czy tlen wyplywa z przyrzadu podawczego
(kaniuli nosowych lub innych). W tym celu umiesci¢ kryze
(kryzy) na powierzchni szklanki z wodg. Przeptyw tlenu
powinien zaktoci¢ powierzchnie wody.

Informacje na temat znaczenia kontrolek mozna znalezé
w czesci ,Alarmy i funkcje bezpieczenstwa” na str. 3.

1-4) na

Sprawdzi¢ ustawienia na przeptywomierzu umieszczonym
na powierzchni poziomej.

Wymagane stezenie tlenu jest zwykle osiggane po dwodch
minutach od wigczenia urzadzenia.

4.3 Wytgczanie

Po zakonczeniu terapii tlenowej ustawi¢ przycisk zasilania
(rys. 1-1) w potozenie ,,0” (WYL.), aby wylaczy¢ urzadzenie.
Po wylaczeniu urzadzenia przez okoto minute¢ wydobywa si¢
Z niego powietrze wzbogacone tlenem.

Podczas pracy i po wyfgczeniu urzadzenia kaniula musi byc

Po wytaczeniu urzadzenia nalezy odczekac 3-5 minut przed jego

skierowana z dala od migkkich powierzchni i ubran. Moze dojs¢
M ponownym wigczeniem. Cisnienie w systemie musi obnizy¢ sie

przed ponownym uruchomieniem.

do nagromadzenia sie tlenu i zaptonu z powodu kontaktu
z iskrami lub otwartym ptomieniem.

5 CZYSZCZENIE | KONSERWACIA

51 Czyszczenie

Czyszczenie i dezynfekcja urzgdzenia: Czy$ci¢ mozna tylko

zewnetrzne powierzchnie urzgdzenia. PO sprawdzeniu, czy

przycisk zasilania (Rys. 1-1) znajduje si¢ w potozeniu ,,0”

(WYL.), migkka suchg szmatka lub — jesli to konieczne —

wilgotng gabka przetrze¢ obudowe szafki. Nastepnie

doktadnie wytrze¢ do sucha chusteczkami nasgczonymi

roztworem na bazie alkoholu. Aby zapobiec rozprzestrzenianiu

si¢ bakterii i wiruséw, nalezy robi¢ to codziennie

i w przypadku kazdego nowego pacjenta.

Uzywanie acetonu, rozpuszczalnikéw i innych produktéw
tatwopalnych jest zabronione. Nie wolno stosowaé Srodkéw
czyszczacych zawierajacych substancje $cierne.

M

Czyszczenie i wymiana filtrow: Wymienny filtr powietrza
w obudowie (Rys. 2-7) nalezy my¢é w cieptej wodzie
z dodatkiem zwyklego $rodka myjacego. Przed ponownym
podiaczeniem wysuszy¢ urzadzenie. Filtr wlotowy / ttumika
(zob. Rys. 3-11) nalezy sprawdzal przy kazdej wizycie
pacjenta i w razie potrzeby wymieniac. Jesli jest taka potrzeba,
filtr produktu koncowego (niepokazany na ilustracji) moze
wymieni¢ tylko technik.

Czyszczenie i wymiana akcesoriow: Nawilzacz czysci¢ zgodnie
z instrukcjami producenta. Je$li nie ma instrukcji, czysci¢
zgodnie z ponizszym opisem: wyla¢ wod¢ z nawilzacza,
przeptukaé butelke i pokrywe pod biezacg woda. Regularnie
dezynfekowaé cze$ci nawilzacza poprzez zanurzenie butelki
i pokrywy w roztworze dezynfekujacym (zalecamy stosowanie
roztworu sktadajacego si¢ z 1 czg$ci octu 1 10 czeSci wody).
Sptuka¢ pod strumieniem biezacej wody 1 wysuszy¢. Rurki
i kaniul¢ nalezy uzywaé zgodnie z instrukcjami producenta
i wymienia¢ w przypadku kazdego nowego pacjenta, aby
zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ wirusow i bakterii.

5.2 Konserwacja

Pacjent nie musi podejmowaé¢  zadnych  dzialan
konserwacyjnych. Dostawca urzadzenia wykonuje prace
z zakresu konserwacji - rutynowej w celu zapewnienia
niezawodnego dziatania urzqdzenia.

6) Dopasowac kaniule nosowe do twarzy. NIE demontowa¢: ryzyko porazenia pradem. Prace serwisowe
powinien wykonywac personel serwisowy.
Przy stosowaniu regularnej konserwacji — prewencyjnej
przewidywana trwato$¢ tego urzadzenia to 10 lat.
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Konserwacja prewencyjna:  Filtr  szafki my¢  (zob.
,»Czyszczenie i wymiana filtrow”) raz w tygodniu lub po okoto
100 godzinach stosowania i przed kazdym nowym pacjentem.
W miejscach zakurzonych zalecane jest czestsze czyszczenie.
Po kazdej wizycie pacjenta sprawdzi¢ filtr wlotu powietrza
(Rys. 3-11). Filtr wymienia¢ co roku lub czgsciej, zaleznie od
warunkéw pracy. Co 15 000 godz. pracy lub co 3 lata
sprawdzaé stezenie tlenu, aby potwierdzi¢ dziatanie funkcji
OCSl.

Instrukcje producenta dotyczace konserwacji prewencyjnej
urzadzen sg podane w instrukcji serwisowej, (Ref. 2010-2329).
Aktualne zalecane harmonogramy konserwacji mozna znalez¢
u dostawcy ushug serwisowych. Wszystkie prace
konserwacyjne muszg wykonywa¢ odpowiednio przeszkoleni
serwisanci posiadajacy certyfikat producenta. Stosowaé
wylacznie oryginalne czegsci zamienne (zob. ,,Akcesoria i czgéci
zamienne”). Na zyczenie dostawca moze przekaza¢ schematy
potaczen, wykazy czesci zamiennych, dane techniczne i inne
informacje  potrzebne  wykwalifikowanym  pracownikom
serwisu, dotyczace czgsci urzadzenia oznaczonych jako
podlegajace odpowiedzialnosci producenta lub wskazane przez

6 UTYLIZACIA

6.1 Metoda utylizacji

Wszystkie odpady pochodzace z urzadzenia (lacza pacjenta,
filtr, itp.) nalezy usuwaé¢ zgodnie z zaleceniami wladz
obowiazujacymi w miejscu, w ktorym sa sktadowane.

6.2 Utylizacja urzadzenia

Dostawca tego urzadzenia jest producent dbajacy o srodowisko
naturalne. Wickszo$¢ czeSci urzadzenia nadaje si¢ do
przetworzenia.

Urzadzenie oraz elementy stosowane podczas jego uzywania
nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami
i programami recyklingowymi. Wszystkie akcesoria inne niz
oryginalne nalezy utylizowaé¢ zgodnie z zamieszczonymi na
nich  oznaczeniach. Ponadto, w ramach procedury
oznaczeniowej (dyrektywa 93/42/EWG), numer seryjny
utylizowanego urzadzenia nalezy przesta¢ do dzialu serwisu
technicznego firmy Nidek Medical, jesli urzadzenie posiada

takie CG oznaczenie.

niego jako podlegajace naprawie.

7 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW TECHNICZNYCH

Zdarzenie

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Przetacznik I/O (Wt./WYt.) znajduje sie w potozeniu ,I” (Wt.),
ale urzadzenie nie dziata.

Przewdd zasilania (Rys. 2-9) jest
nieprawidtowo podtaczony do gniazdka
elektrycznego.

Sprawdzi¢ podtaczenie przewodu.

Test alarmu braku napiecia nie dziata.
(Zob. ,Alarmy i funkcje bezpieczenstwa”)

Kondensator nie jest natadowany
Wewnetrzna usterka elektryczna.

Sprawdzi¢ bezpiecznik (rys. 1-5) z przodu urzadzenia;
w razie potrzeby zresetowac.

Wigczy¢ urzadzenie na 10 minut i sprawdzi¢
ponownie.

Skontaktowac sie z dostawca sprzetu.

Przetacznik I/O (Wt./WYt.) znajduje sie w potozeniu ,I” (Wt.),
kompresor dziata i jest przeptyw, ale nie Swieci sie zielona
kontrolka.

Wadliwy wskaznik.

Skontaktowac sie z dostawca sprzetu.

Przetacznik I/O (Wt./WYt.) znajduje sie w potozeniu ,I” (Wt.),
ale nie ma przeptywu. Alarm dZzwiekowy generowany jest w
sposdb ciagly.

Uszkodzone potgczenie pneumatyczne
lub inny problem z cisnieniem.

Wytgczy¢ urzadzenie za pomocg przetacznika I/O
(WL./WYL.) i skontaktowad sie z dostawca
urzadzenia.

Przetgcznik 1/O (Wt./WYL.) znajduje sie w potozeniu ,1” (Wt.),
kompresor dziata i jest przeptyw, ale rozbrzmiewa ciggty
alarm dzwiekowy.

Wewnetrzna usterka elektryczna.

Usterka uktadu pneumatycznego lub niska
czystosc.

Wytaczy¢ urzadzenie za pomocg przetacznika I/O
(WE./WYL.) i skontaktowad sie z dostawca
urzadzenia.

Kompresor zatrzymuje sie w trakcie cyklu i wtacza sie
ponownie po paru minutach.

Wiaczyto sie termiczne urzadzenie
zabezpieczajace kompresor.

Filtry sg zanieczyszczone.

Wentylator chtodzacy nie dziata.

Wytaczy¢ urzadzenie i poczekac, az zostanie
schtodzone.

Umyc filtr w obudowie. Ponownie wtgczy¢
urzadzenie. Jedli urzadzenie nie wtacza sie, nalezy
skontaktowac sie z jego dostawca.

Wytaczy¢ urzadzenie za pomocg przetacznika I/O
(WL./WYL.) i skontaktowad sie z dostawca
urzadzenia.

Przeptyw powietrza wzbogaconego tlenem zostaje przerwany
przy wylocie kaniuli nosowe;j.

Odtaczona rurka lub nieszczelna nakretka
nawilzacza.

Sprawdzi¢, czy potaczenia rurek sg prawidtowo
wykonane, a nawilzacz jest szczelny.

Przeptyw na wlocie kaniuli nosowej jest nieregularny.

Rurki kaniuli sg skrecone lub zatkane.

Wyprostowac rurki; jesli sa uszkodzone,
skontaktowac sie z dostawca sprzetu.
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8 INFORMACJE NA TEMAT ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

Zalacznik A: Informacje na temat zgodnosci elektromagnetycznej (EMC)

Wazne: Nieprzestrzeganie tych wytycznych moze spowodowac¢ podwyzszong emisjg i/lub obnizong odpornos¢ urzadzenia.

. Medyczny sprzgt elektryczny wymaga podjecia specjalnych srodkéw zapobiegawczych w zakresie EMC i nalezy go instalowac oraz podtacza¢ zgodnie

z informacjami dotyczacymi EMC zawartymi w tej instrukcji.

. Na dziatanie medycznego sprzgtu elektrycznego moga wptywaé urzadzenia przenosne i mobilne do komunikacji radiowe;j.
. Zastosowanie akcesoriow, przetwornikow i przewodow innych niz wskazane przez producenta moze spowodowac¢ wzrost emisji oraz spadek odpornosci urzadzenia.
. Urzadzenia nie wolno stosowa¢ w poblizu innego sprzetu lub ustawia¢ go na innym sprzgcie, a jesli jest to konieczne, nalezy obserwowac, czy urzadzenie dziata

normalnie w konfiguracji, w ktorej bedzie uzywane.

. Uzywac elektrycznych czg¢sci zamiennych Nidek.

Zalecenia i deklaracja producenta — Emisja elektromagnetyczna
Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia musi dopilnowa¢ jego

stosowania w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal radiowych Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie o czgstotliwosci radiowej wytacznie do realizacji swoich

CISPR 11 funkcji wewngtrznych. W zwiazku z czym emisje s niskie i nie powinny powodowac¢ zaktocen
pracy sprzetu znajdujacego si¢ w poblizu.

Emisje fal radiowych Klasa B Urzadzenie moze by¢ uzywane we wszystkich budynkach, tacznie z mieszkalnymi oraz

CISPR 11 budynkami, ktore sa bezposrednio podtaczone do publicznej sieci niskiego napigcia, zasilajacej

Emisja harmonicznych pradu Klasa B budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

IEC 61000-3.2

Wahania napigcia / migotanie Zgodne

Emisje

Zalecenia i deklaracja producenta — Odpornos$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.

stosowania w takim $rodowisku

Nabyweca lub uzytkownik urzadzenia musi dopilnowac¢ jego

Test odpornosci Poziom testowy IEC 60601 Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Wytadowania elektrostatyczne (ESD) | + 6kV kontaktowo Zgodne Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych.
IEC 61000-4-2 + 8kV w powietrzu W przypadku podtog pokrytych materiatem syntetycznym wilgotnosé
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Przewodzone fale radiowe IEC 3Vrms Zgodne Natezenie pol statych przekaznikéw radiowych, okreslone w badaniu
61000-4-6 Od 150 kHz do 80 Hz lokalizacji elektromagnetycznej, powinno by¢ mniejsze od poziomu
zgodnosci (3 V/m) dla kazdego zakresu czgstotliwosci.
Zaktocenia moga wystepowac w poblizu urzadzen oznaczonych
nastgpujacym symbolem:
Przeno$ne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej nalezy stosowac
Promieniowane fale radiowe 3V/m Zgodne w odlegtosci od dowolnej czesci urzadzenia, tacznie z przewodami, nie
|EC 61000-4-3 0d 80 MHz do 2.5 GHz mniejszej niz zalecana, obliczona na podstawie rownania dla danej
czestotliwosei przekaznika.
d=1,2 P (80-800 MHz) P=Poziom mocy przekaznika w watach
d=2,3 P (800 MHz-2,5 GHz) d=odleglo$¢ w metrach
Szybkie przebiegi przejsciowe/impuls | £ 2kV dla linii zasilajacych Zgodne Zasilanie sieciowe powinno by¢ typowe dla $srodowisk komercyjnych lub
elektryczny + 1kV dla linii szpitalnych.
Udar + 2kV dla linii zasilajacych Zgodne Zasilanie sieciowe powinno by¢ typowe dla srodowisk komercyjnych lub
IEC 61000-4-5 + 1kV dla linii szpitalnych.
wejsciowych/wyjsciowych
Czgstotliwos¢ (50/60 Hz) 3A/m Zgodne Pola magnetyczne czgstotliwosci sieciowej powinny mie¢ warto$¢ typowa dla
Pole magnetyczne IEC 61000-4-8 przecigtnej lokalizacji w srodowisku komercyjnym lub szpitalnym
Przysiady napiecia, krotkie zaklocenia <5% Ur ) Zgodne Zasilanie sieciowe powinno by¢ typowe dla $rodowisk komercyjnych lub
lub wahania napigcia w liniach (>95% przysiad w Ur) przez 0,5 cyklu szpitalnych.
zasilajacych. IEC 61000-4-8 40% U~ Zgodne Jesli uzytkownik tego urzadzenia oczekuje nieprzerwanej pracy podczas
(60% przysiad w Ur) przez 5 cykli przerw w zasilaniu, zaleca si¢ podtaczenia do urzadzenia UPS.
70% Ut Zgodne
Uwaga: Ut to napigcie sieciowe AC (30% przysiad w Ur) przez 25 cykli
przed zastosowaniem poziomu <5%% Ut Zgodne

testowego

(>95% przysiad w Ur) przez 5 sekund
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9 ZGODNOSC Z NORMA EN 60601-1

ZGODNOSC Z NORMA EN 60601-1 (§ 6.8.2 b):
Producent, firma montazowa, instalator ani dystrybutor urzgdzenia nie ponoszg odpowiedzialnosci za skutki majgce wptyw na
bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i parametry tego urzadzenia, chyba ze:
e Montaz, dopasowanie, rozbudowa, regulacja, modyfikacja lub naprawa urzadzenia byty wykonywane przez osoby upowaznione
przez dang strone.
o Instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktdrym pracuje urzadzenie jest zgodna z miejscowymi przepisami elektrycznymi

(np. IEC / NEC)
e Urzadzenie jest uzywane zgodnie z instrukcja.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za wypadki ani nizsze osiagi, jesli czesci zamienne stosowane do okresowej konserwacji
przez autoryzowanego serwisanta nie sg zgodne z zaleceniami producenta.

To urzgdzenie jest zgodne z wymogami regulacji dotyczacej systemow jakosci FDA oraz dyrektywg europejskg 93/42/EWG, jednak na
jego prace mogg wptywac inne stosowane w poblizu urzadzenia, takie jak urzadzenia do elektryzacji i urzgdzenia elektrochirurgiczne
wysokiej czestotliwosci, telefony komorkowe, radia CB i inne urzadzenia przenosne, kuchenki mikrofalowe, ptyty indukcyjne, a nawet
zdalnie sterowane zabawki oraz inne zaktdcenia elektromagnetyczne, ktére przekraczajg poziomy okreslone w normie EN 60601-1-2.

C€0413

Przedstawicielstwo na kraje Unii Europejskiegj
mdi Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
30855 Hannover-Langenhagen

NIDE

, , Niemcy
Nidek Medical PI’OdUCtS, Inc. Tel.: +49-511-39-08 95 30
3949 Valley East Industrial Drive Faks: +49-511-39-08 95 39
Birmingham, Alabama 35217 U.S.A. info@mdi-europa.com
Tel.: 205-856-7200 Faks: 205-856-0533 www.mdi-europa.com
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