Przeciwodlezynowy system zmiennociSnieniowy

Instrukcja obstugi
ASX

Nazwa ASX
Numer artykutu 997008S

novacare o



Wybierajac system zmiennocisnieniowy novacare® ASX, zyskali Panstwo
doskonaty system do leczenia i profilaktyki odlezyn.

To wtasciwa decyzja.
Zespot novacare®

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu prosimy o doktadne przeczytanie
ponizszej instrukcji i przestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa.
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1. System / zakres zastosowania

System zmiennocisnieniowy novacare®ASX to system naktadany, przewidziany
do zastosowania w domu oraz w placowkach opiekunczych i medycznych.
Zastosowanie w zwyktych tozkach jest mozliwe, jednak preferowane sa tozka
szpitalne lub pielegnacyjne. System sktada sie ze sterownika z cyfrowa pompa
membranowa sterowana czujnikiem i naktadki na t6zko z osiemnastoma
poprzecznie rozmieszczonymi komorami powietrza oraz z opcjonalnego
materaca bazowego. Trzy komory znajdujace sie w przedziale gtowy to
komory statyczne. Jednostka komorowa zawiera bi-elastyczny, wodoszczelny i
paroprzepuszczalny catosciowy pokrowiec ochronny z poliuretanu. Zastosowane
materiaty sa biokompatybilne. Przektadka stuzy do wsuwania piankowej bazy
materaca (wyposazenie opcjonalne, art. nr 991508+). W przypadku zastosowania
systemu naktadanego z baza materaca stanowi on zastepczy system materaca.

2. Wskazania/przeciwwskazania

Wskazania:

Leczenie i profilaktyka odlezyn. System nalezy stosowac zgodnie z planem
pielegnacji profesjonalnego personelu pielegniarskiego. Nalezy przestrzegac
krajowych standardéw dotyczacych profilaktyki i leczenia odlezyn.

Przeciwwskazania:

Systemu nie nalezy stosowa¢ w przypadku pacjentow z zespotem mnogich
obrazen ciata, pacjentow ze ztamaniami kregostupa, miednicy i konczyn oraz
obrazeniami mozgowo-czaszkowymi. W przypadku pacjentéw z problemami
neurologicznymi i przy braku percepcji ciata wskazanie do zastosowania
wydaje lekarz prowadzacy leczenie. Zmiennego nacisku nie nalezy stosowac
u pacjentdéw odczuwajacych bol lub wrazliwych na bol. W takich przypadkach
nalezy stosowac inne odpowiednie naktadki z pianki lub innych materiatow,
dostepne w bogatym asortymencie firmy novacare®. Nie nalezy stosowad
materaca w przypadku alergii na substancje bedace sktadnikami pokrowca lub
korpusu komorowego.

Tryb statyczny:
W przypadku pacjentéw odczuwajacych bol lub wrazliwych na bdl stosowac
system w trybie statycznym.

3. Obszar zastosowania

System zmiennocisnieniowy novacare® ASX nadaje sie do zastosowania przy
odlezynach I-1ll stopnia (wg Seilera) lub I-lll kategorii wg EPUAP/NPUAP. W
przypadku odlezyn wyzszego stopnia nalezy stosowac przewidziany do tego
system z asortymentu novacare®.
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4. Maksymalne obcigzenie / waga pacjenta

System zmiennocisnieniowy novacare® ASX zaprojektowano dla pacjentow
wazacych maksymalnie 140 kg. W przypadku pacjentow o wiekszej masie ciata
nalezy stosowac systemy zmiennocisnieniowe novacare® serii APM.

5. Materiat opakowania

Po dostarczeniu nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie pod katem ewentualnych
uszkodzen. Jesli system ma by¢ transportowany po uzyciu, nalezy uzyc
oryginalnego opakowania. Nieuzywane opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie
z krajowymi przepisami.

6. Srodki bezpieczenstwa przed uzyciem

Aby unikna¢ uszkodzen urzadzenia z powodu nieprawidtowej obstugi lub
zagrozen dla pacjenta i uzytkownika, przed uzyciem nalezy w catosci przeczytac
instrukcje obstugi. Przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa! Uzywac systemu
i wyposazenia dodatkowego wytacznie zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.
Instrukcje obstugi przechowywac starannie, w sposob umozliwiajacy staty
dostep uzytkownikéw. W przypadku zmiany wtasciciela do produktu nalezy
dotaczyc¢ instrukcje.

Firma novacare® gmbh nie odpowiada za uzytkowanie systemu w sposéb
niezgodny z niniejsza instrukcja obstugi.

o Wszystkie czesci nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem i nie wolno ich
zmieniac lub modyfikowac.

» Ustawien moze dokonywac wytacznie przeszkolony personel pielegniarski lub
inne przeszkolone osoby doroste.

» Nalezy zwracac uwage na zmiany skorne. W razie potrzeby skonsultowac sie
z lekarzem lub pielegniarka.

» Zasadniczo nalezy przestrzegac przepisow ustawy o wyrobach medycznych i
rozporzadzenia w sprawie uzytkowania wyrobdéw medycznych.

7. Bezpieczenstwo / przygotowanie
systemu do uzycia

1. Wyjac sterownik z kartonu, roztozy¢ uchwyt znajdujacy sie z tytu urzadzenia
i zamocowac je w nogach tézka.

2. Nastepnie wyjac z kartonu naktadke materacowa i natozy¢ ja na materac
znajdujacy sie na tozku pacjenta (zwroci¢ uwage na dopasowanie rozmiaru
naktadki do materaca). Jesli osiaggniecie minimalnego odstepu nie jest
mozliwe, nalezy uzy¢ nadstawki do barierek bocznych.

3. Uwazac, zeby przewdd przytaczeniowy znajdowat sie w nogach tézka i nie
byt wygiety.
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4. Opcja: Mozna zastosowac rowniez naktadke materacowa ze zintegrowana
baza materaca (opcjonalne wyposazenie dodatkowe: art. nr 991508+). W
tym celu wsunac baze materaca do przektadki znajdujacej sie pod komorami
i zamknac pokrowiec catosciowy. y4
materaca do tozka pacjenta.

5. Zamocowac¢ do stelaza tézka kompletny materac za pomoca paséw
mocujacych. Pasy znajduja sie na spodzie materaca.

6. Miejsce na stopy oznaczono nadrukiem stop na pokrowcu materaca. W
miejscu na gtowe znajduje sie zawor reanimacyjny CPR.

7. Podtaczy¢ adapter przytaczeniowy gtéwnego przewodu zasilajacego
materaca (uprzednio zdja¢ zabezpieczenie transportowe) do gniazda
przytaczeniowego sterownika. Zwroci¢ uwage na prawidtowe wsunigcie
wtyczki (patrz punkt 12).

8. Sprawdzi¢ ustawienie przetacznika zaworu reanimacyjnego CPR. Przetacznik
musi by¢ ustawiony w pozycji ,,close”.

9. Podtaczy¢ wtyczke sieciowq do gniazdka elektrycznego (230 V), zwracajac
uwage na odpowiednie napigcie sieciowe.

10. Wtaczyc sterownik, przytrzymujac przycisk Power (2 sek.).

11. Nastepnie naciskajac przycisk trybu, ustawi¢ urzadzenie zgodnie z wybranym
trybem pracy na tryb nacisku zmiennego (Swieci sie wskaznik LED ,,ALTER”)
lub tryb statyczny (Swieci sie wskaznik LED ,,STATIC”).

12. Proces pompowania trwa ok. 40-45 minut.

13. System jest gotowy do uzycia, gdy zgasnie wskaznik ,,LOW”.

14. Ustawic regulator na wage pacjenta. Orientowac sie przy tym wedtug masy
wskazanej na panelu sterowniczym.

15. Pacjenta mozna utozy¢ na materacu. Aby poprawi¢ komfort lezenia pacjenta,
na system mozna potozy¢ przescieradto. Zwraca¢ uwage na ewentualne
tworzenie sie zagiec.

16. Przeprowadzic¢ Test praktyczny (patrz punkt 13) i w razie potrzeby skorygowac
indywidualnie (uwzgledniajac funkcje blokowania przyciskow).

Wazne:

System zmiennocisnieniowy mozna stosowac rowniez w tdézkach regulowanych.
Przy podwyzszeniu tézka w wezgtowiu nalezy zwiekszy¢ ustawione cisnienie
materaca o 1-2 stopnie. Jesli to mozliwe unikac przestawiania tozka o wiecej
niz 30°. Przeprowadzic ,,test praktyczny” (patrz punkt 13).

Komory w wezgtowiu sa statyczne, nie alternacyjne. Ustawienie wybrane dla
cisnienia zmiennego wptywa na cisnienie w komorach wezgtowia.
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8. Panel sterowniczy sterownika

Wtacznik/wytacznik
Urzadzenie wtaczone
Alarm niskiego cisnienia
Ustawienie wagi

Tryb alternacyjny

Tryb statyczny

AL LS

9. Ustawienie wagi

Przy dokonywaniu ustawien cisnienia komor dla konkretnego pacjenta nalezy
zwracac uwage na ustawienia podane na panelu sterowniczym.

Nalezy pamietac, ze informacje te powinny stuzy¢ jedynie jako odniesienie
dla wstepnych ustawien. W kazdym przypadku nalezy przeprowadzi¢ Test
praktyczny (patrz punkt 13) i indywidualnie wyregulowac prawidtowe ustawienia
dla konkretnego pacjenta.

10. Tryb statyczny

Do zastosowan specjalnych (np. przy pacjentach odczuwajacych bol) urzadzenia
mozna uzywac w trybie statycznym. W trybie statycznym wszystkie komory
wentylowane sg pod tym samym cisnieniem i brak dziatania zmiennego. Nalezy
pamietaé, ze przy cyklicznym ustawieniu trybu przetaczanie moze trwac do
maks. 3 minut. Zalecamy ustawienie przedziatu cisnienia o 1-2 stopnie nizej
niz podano na panelu sterowniczym. Rowniez tu nalezy przeprowadzi¢ Test
praktyczny (patrz punkt 13). Ustawi¢ tryb statyczny, naciskajac przetacznik
trybow. Skontrolowac¢ odpowiedni wskaznik swietlny (,,STATIC”). Wskaznik
Swieci sie bezposrednio podczas przetaczania. Tryb statyczny wtacza sie
automatycznie podczas cyklu trybu.

11. Funkcja alarmu

System zmiennocisnieniowy novacare® ASX wyposazono w system alarmowy.

Informacja o niskim cisnieniu przekazywana jest w sposob optyczny i akustyczny.
Przy uruchomieniu w fazie pompowania do ostatecznego napetnienia w systemie
wystepuje niskie ciénienie. Swieci sie optyczny wskaznik niskiego ciénienia
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,LOW?”. Alarm akustyczny wyposazony jest w funkcje opo6znienia uwzgledniajaca
czas napetnienia. Alarm wtacza sie automatycznie po uptywie 45 minut. Jesli
cisnienie spadnie na chwile ponizej 20 mm/Hg (np. podczas przenoszenia lub
zmiany cyklu), swieci sie optyczny wskaznik niskiego cisnienia ,,LOW”. Alarm
bedzie aktywny, jesli po tym opdznieniu niskie cisnienie utrzymuje sie w dalszym
ciagu.

Nieprawidtowe dziatanie funkcji zmiennocisnieniowej sygnalizowane jest
rowniez optycznie i akustycznie. Miga wskaznik LED ,,ALTER”, jednoczesnie po
kilku minutach rozbrzmiewa alarm akustyczny.

W takim przypadku nalezy niezwtocznie zleci¢ sprawdzenie sterownika w
autoryzowanym punkcie sprzedazy. Funkcja pielegnacji pacjenta nie dziata,
nie nalezy stosowac systemu zmiennocisnieniowego do czasu usuniecia usterki.

12.Przytacza

EJ Wt./wyt. alarmu niskiego Przytacze Zabezpieczenie musi
cisnienia styszalnie ,,kliknac”.

13. Test praktyczny

Przy optymalnym i prawidtowym ustawieniu cisnienia mozna tatwo wsunac dton
pomiedzy ciato pacjenta a odpowietrzong komore. Pacjent nie powinien lezec
bezposrednio na stelazu tdzka.

14. Transport pacjenta / ostona
przeciwpytowa

Na adapterze przytaczeniowym gtownego przewodu zasilajacego znajduje sie
ostona. Zapobiega ona przedostawaniu sie czasteczek brudu i kurzu do systemu
przewodow po odtaczeniu od sterownika. Ostone mozna réwniez stosowac
warunkowo jako zabezpieczenie napompowanej naktadki w transporcie, jednak
nie dtuzej niz przez 10 minut i nie mozna jej stosowac w przypadku obecnosci
pacjenta na naktadce. Przed ponownym potozeniem pacjenta na system,
materac nalezy catkowicie napowietrzyc.
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15. Zawor CPR

System zmiennocisnieniowy novacare® ASX
basic wyposazony jest w zawor awaryjny CPR.
Umo liwia on spontaniczne odpowietrzenie
w ciagu kilku sekund, zeby przyktadowo
przeprowadzi¢ resuscytacje. W tym celu
nalezy przetaczy¢ zawor w ustawienie ,,open”.
Zawor awaryjny CPR znajduje sie z prawej
strony czesci przy gtowie. Aby przyspieszyc
proces odpowietrzania, zalecamy takze
usuniecie gtéwnego weza potaczeniowego od
sterownika.

16. Wskazowki bezpieczenstwa

 Chronic sterownik przed wilgocia i zamoczeniem.

» Przewody nie mogg byc zagiete.

» Nie korzystac z systemu w bezposrednim sasiedztwie zrodet ciepta.

» Zwracac uwage na prawidtowe napiecie sieciowe.

« Nigdy nie uzywac systemu w stanie nienapetnionym.

o Przed przemieszczeniem tozka wyjac wtyczke sieciowa.

» Nigdy nie ciaggnac¢ kabla.

o Trzymacd z dala od ostrych przedmiotow.

» Nigdy nie mocowac naktadki nieodpowiednimi srodkami.

o Nie stosowac systemu w bezposrednim sasiedztwie gazow palnych lub w
obszarach zagrozonych wybuchem.

» Stosowac wytacznie oryginalne czesci zamienne i eksploatacyjne.

» Korzystajac z barierek bocznych, zachowac¢ wymagany minimalny odstep. Jesli
osiggniecie minimalnego odstepu nie jest mozliwe, nalezy uzy¢ nadstawki do
barierek bocznych.

o Przestrzegac przepisow ustawy o wyrobach medycznych i rozporzadzenia w
sprawie uzytkowania wyrobéw medycznych.

o Naprawy zleca¢ wytacznie producentowi lub  autoryzowanemu
przedstawicielowi.

» System zmiennocisnieniowy novacare® ASX basic to naktadany system
materacowy. Uktadac¢ naktadke zawsze na materac znajdujacy sie na tézku
pacjenta.

« Ewentualnie uzy¢ bazy materaca, w takim przypadku mozna umiesci¢ system
rowniez na stelazu tézka. (opcjonalne wyposazenie dodatkowe: art. nr
991508+).

o W razie zastosowania poza obszarem Niemiec przestrzega¢ krajowych
przepisow dotyczacych stosowania produktow medycznych.

o Nie naraza¢ naktadki na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
przez dtuzszy czas. Promieniowanie UV powoduje przedwczesne starzenie
poliuretanow.
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17. Awaria systemu / wskazowki
dla uzytkownika

Rodzaj usterki

Mozliwe przyczyny

Srodki zaradcze

sie odlezyny.

Na skorze pacjenta tworza

Materac zmiennocisnieniowy
niewtasciwie lub
niewystarczajaco
napowietrzany

Nieszczelnos¢

Nalezy zwrocic sie do punktu
sprzedazy.

Zawor CPR otwarty

Zawor CPR zamkniety

Gtowny przewod zasilajacy
niepodtaczony prawidtowo

Podtaczy¢ gtowny przewod
zasilajacy.

Awaria systemu

Brak zasilania elektrycznego

Wytworzenie zasilania
/ kontrola bezpiecznika
domowego

Urzadzenie niewtaczone

Wtaczenie urzadzenia

Kabel sieciowy nieprawidtowo
podtaczony

Podtaczenie do kabla
sieciowego

Wtyczka sieciowa niepoprawnie
podtaczona

Podtaczenie wtyczki sieciowej

Jesli te dziatania nie

operatorem systemu.

przyniosa skutku, skontaktowac sie z dostawca lub

Nie podejmowac préb samodzielnego naprawiania systemu. Zabezpieczenia
moze wymienia¢ wytacznie wykwalifikowany i autoryzowany personel. W razie
uszkodzen wyciagnac wtyczke sieciowa.

18. Warunki otoczenia

Przechowywanie
Temperatura:
Wzgledna wilgotnos¢
powietrza:

Cisnienie powietrza:

Eksploatacja
Temperatura:
Wzgledna wilgotnos¢
powietrza:

Cisnienie powietrza:

Transport

od 0°C do +50°C

od 30% do 75% - bez kondensacji

od 700 do 1060 hPa

od +5°C do +40°C

od 30% do 75% - bez kondensacji

od 700 do 1060 hPa

Nie dopusci¢ do wupadku kompresora czy

uszkodzenia
lub transportu.
kompresora.

obudowy podczas
Nie uzywaé uszkodzonego

demontazu
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19.Dane techniczne

Sterownik:

Masa 2,73 kg Komory:

Wymiary 30x 19 x 12 cm Wymiary 88x13cm@

Dtugos¢ kabla sieciowego 4,6 m Materiat Nylon, powtoka TPU

Wartosci napiecia AC 220-240V / Maks. cisnienie Nieobciazony 10-65 mm Hg
50-60 Hz Maks. 0,2 A  Napetniania:

Bezpieczniki T1AH 250 VAC 1A Min. cisnienie L

Klasa ochrony Typ BF / Klasa Il napetniania: N1eol?c1azony 22 mm Hg (-
Brak typu AP lub AGP Cykl: 12 min.

Ochrona przed woda P21 Dopuszczalna

Materac: waga pacjenta: 20-140 kg

&?{Sr‘siary 26‘:) I;ggo « 14 cm Nalezy pamietac, ze stosowanie materaca ™)

. o X bazowego wiaze sie ze zwigkszeniem

Materiat (powtoka) 485’ pol!uretan / tacznej wysokosci o wysokos$¢ materaca

52% poliester bazowego.

20.Konserwacja/przeglad

System zmiennoci$nieniowy novacare® ASX to produkt medyczny zgodny z
dyrektywa 93/42/EWG i przepisami ustawy o wyrobach medycznych. Podczas
stosowania nalezy przestrzega¢ tych podstaw prawnych. System nadaje sie do
ponownego zastosowania, nalezy jednak przestrzegac¢ wytycznych dotyczacych
higieny (patrz punkt 21 i 22) i zapewni¢ prawidtowe dziatanie.

Aby utrzymac sprawnos¢ systemu zmiennoci$nieniowego novacare® ASX,
konieczna jest regularna konserwacja zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
uzytkowania wyrobow medycznych i kontrola bezpieczenstwa technicznego
(KBT). Nie zwalnia to z obowiazku kontroli bezpieczenstwa wg przepisu 3 DGUV.

Konserwacje/przeglad przeprowadza producent lub firma autoryzowana przez
producenta i sa one odptatne.

Jesli konserwacja/przeglad nie zostang przeprowadzone w ogole lub terminowo
albo nie zostana wykonane przez autoryzowany personel, wygasa rekojmia i
roszczenia z tytutu gwarancji sa wykluczone. Szkody lub jakakolwiek utrata
funkcji, spowodowane przez nieterminowe lub niefachowe przeprowadzenie
konserwacji/przegladu albo ingerencje nieautoryzowanego personelu rowniez
prowadza do utraty rekojmi i wykluczaja roszczenia z tytutu gwarancji lub
odpowiedzialnosci producenta (patrz gwarancja).

Na sterowniku znajduje si¢ plomba informujaca o dacie produkcji =~ /]
urzadzenia. Zniszczenie lub zerwanie plomby wyklucza roszczenia i";;(f 6
z tytutu gwarancji. 2\ |6V
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Ponizsze dziatania nalezy przeprowadzi¢ podczas konserwacji/przegladu:

« wymiana zestawu komory powietrza wraz z membrana,

« wymiana filtra powietrza,

« wymiana silnika synchronicznego,

» przeprowadzenie testu funkcji / kontroli dziatania,

» zaplombowanie obudowy i umieszczenie plakietki kontrolnej,
» kontrola wg normy EN 62353,

 kontrola bezpieczenstwa technicznego KBT.

Przeprowadzenie konserwacji/przegladu zapisuje i dokumentuje dziat serwisu
novacare gmbh.

21, Higiena

Stosowanie w warunkach domowych:

Zdejmowany pokrowiec catosciowy systemu zmiennocisnieniowego novacare®
ASX mozna prac¢ w pralce w temperaturze do 95°C z uzyciem srodkéw pioracych
dostepnych w sprzedazy. Materac zmiennocisnieniowy i pokrowiec catosciowy
mozna czysci¢ za pomoca dostepnych w sprzedazy Srodkow czyszczacych i
dezynfekujacych. W tym celu nalezy stosowa¢ miekka sciereczke, nie uzywac
szorstkich materiatow.

Nie stosowac srodkow zawierajacych fenol lub substancje eter monoetylowy
glikolu dietylenowego.

Zmiana pacjenta:

Przy ponownymzastosowaniusystemulubzmianiepacjentanalezyzdezynfekowac
materac na podstawie wytycznych RKI dotyczacych ,Higieny w szpitalach i
zapobieganiu infekcjom” oraz ,,Wytycznych w sprawie sterylizowania produktow
medycznych”, a takze przestrzega¢ wszystkich innych przepisow majacych
zastosowanie. PrzestrzegaC przepisow ustawy o produktach medycznych,
przynaleznych rozporzadzen i prawa krajowego. Jesli istnieja zatwierdzone
procedury i plany higieny stuzace sterylizacji, nalezy je stosowac.

Przy dezynfekcji produktu nalezy korzystac z listy srodkow do dezynfekcji i
wytycznych RKI (Instytut Roberta Kocha) lub innych obowiazujacych przepisow
i stosowaC wytacznie opisane, wzgl. dopuszczone produkty. Przestrzegac
wskazdwek dotyczacych zastosowania preparatow okreslonych przez danego
producenta: Upewnic sie u producenta srodka do dezynfekcji, ze srodek ten nie
jest szkodliwy dla materiatow zastosowanych w systemie.

Nie stosowac srodkéow zawierajacych fenol lub substancje eter monoetylowy
glikolu dietylenowego.
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Zastosowanie nieodpowiednich i niedopuszczonych preparatow lub ich
nieprawidtowe zastosowanie prowadzi do wygasniecia rekojmi i wykluczenia
roszczen z tytutu gwarancji. Zalecamy przeglad urzadzenia przeprowadzany
przez nasz serwis.

22. Sterylizowanie przez
wykwalifikowany personel

Wszelkie dziatania zwigzane z serwisem, naprawa i kontrola moga byc
realizowane wytacznie przez kompetentny i przeszkolony personel. Analize listy
kontrolnej i naprawe moze przeprowadzac¢ wytacznie kompetentny personel,
posiadajacy odpowiednie wyksztatcenie, wiedze i doswiadczenie.

Catosciowy pokrowiec systemu zmiennocisnieniowego novacare ASX mozna
czysci¢ maszynowo do temperatury 95°C chemiczno-termicznie. W przypadku
korpusow komorowych zalecamy dezynfekcje poprzez przetarcie. Nie nalezy
prac komoér w pralce. W wyjatkowych przypadkach mozliwe jest réwniez
czyszczenie chemiczno-termiczne.

Dezynfekcja przez przecieranie:

Powierzchnie do lezenia dezynfekowac regularnie lub po kazdym czyszczeniu.
Stosowac srodki dezynfekcyjne do przecierania. Stosowac informacje o
preparacie podawane przez producenta lub poprosi¢ o instrukcje wtasciwy
personel pielegniarski albo przedstawiciela handlowego.

W wyjatkowych lub pilnych przypadkach, przyktadowo do czyszczenia przy
mocnym zabrudzeniu podczas stosowania, mozliwa jest dezynfekcja poprzez
przecieranie srodkiem na bazie alkoholu. Nie zastepuje ona metod opisanych
w wytycznych RKI dotyczacych higieny i powinna byc¢ stosowana tylko w
szczegolnych przypadkach.

23.Bezpieczenstwo

» kontrola wg normy EN 60601-1-2,

» kontrola wg normy EN 60601-1,

» kontrola wg normy EN 60601-1-11,

» zawor reanimacyjny CPR,

» funkcja alarmu - alarm niskiego cisnienia, optyczny i akustyczny,
o proba ogniowa CAL-117 (pokrowiec).
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Akumulator
niklowo-
metalowo-
wodorkowy

24.Nieszkodliwos¢ toksyczna i
biokompatybilnos¢ (spetnienie norm)

ISO 10993-5

25. Utylizacja

Materac/naktadka:

Materiaty zastosowane w materacach/naktadkach nie stanowia zagrozenia dla
Srodowiska naturalnego. Moga byc utylizowane z odpadami z gospodarstw

E domowych. Zaleca sie przekazanie ich do wtasciwej publicznej spalarni

odpadow.
—

Sterowniki:
E Sterowniki stanowia ztom elektroniczny. Nalezy je przekaza¢ do
— wtasciwego punktu utylizacji.
Urzadzenia elektroniczne novacare gmbh sg
zarejestrowane (patrz symbol)
WEEE - nr rej. DE - 89 403 200

Zawarte w systemie baterie
novacare gmbh sg zarejestrowane (patrz symbol)
numer umowy GRS 109101377

Uzytkownik koncowy zobowiazany jest do zwrotu baterii. Uzytkownik koncowy
moze oddac baterie do punktu sprzedazy. Symbol baterii oznacza sktadniki
baterii. W systemie zmiennocisnieniowym novacare® ASX digital stosowane sa
akumulatory niklowo-metalowo-wodorkowe.
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26. Objasnienia symboli

el
H

(€

Sterownik

@ B I @ p

P21

Materac:

@ N K5

LOT

Producent novacare® gmbh, 67098 Bad Diirkheim, Niemcy
(patrz etykieta)

Przestrzegac instrukcji obstugi! (patrz etykieta)

Oznaczenie CE wskazuje, ze dotrzymano wszystkich majacych
zastosowanie dla produktu

norm i dyrektyw UE.

Uwaga! Przestrzegaé wskazowek bezpieczenstwa!

Obudowa izolowana klasy Il, stopien ochrony przed porazeniem pradem
elektrycznym

(patrz dane techniczne)

Uwaga! Urzadzenie i baterie nie moga by¢ utylizowane z
odpadami z gospodarstw domowych! (patrz instrukcja obstugi)

Element uzytkowy typu BF - stopien ochrony przed porazeniem pradem
elektrycznym

(patrz dane techniczne)

Przestrzegac instrukcji obstugi!

Numer serii

Ochrona przed szkodliwym wnikaniem wody i okreslonych substancji
(ochrona przed kroplami wody spadajacymi pionowo)

Maksymalna temperatura prania 95°C
Nie wybielac.

Mozna suszy¢ w suszarce.
Niska temperatura; maksymalna temperatura wyjsciowa 60°C

Nie prasowac.
Profesjonalne czyszczenie chemiczne Proces normalny

Numer partii
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27. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
(EMC)

Urzadzeniamoganasiebiewptywaépoprzezpromieniowanieelektromagnetyczne.
Szczegolnie w przypadku wrazliwych urzadzen zalecamy przestrzeganie odstepu
bezpieczenstwa wynoszacego co najmniej 1 metr.

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
DLA WSZYSYTKICH MEDYCZNYCH URZADZEN ELEKTRYCZNYCH i MEDYCZNYCH
SYSTEMOW ELEKTRYCZNYCH, KTORE NIE StUZA DO PODTRZYMYWANIA ZYCIA.

Wyréb medyczny ASX zaprojektowano z mysla o zastosowaniu w nizej
okre$lonym SRODOWISKU ELEKTROMAGNETYCZNYM (w $rodowisku prywatnym i
profesjonalnym). Klient lub uzytkownik urzadzenia ASX powinien zapewni¢, ze
bedzie uzywat go wytacznie w tego rodzaju srodowisku.

Zalecane odlegtosci ochronne miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
telekomunikacyjnymi HF i systemem ASX. System ASX przeznaczony jest do
uzytku w SRODOWISKU ELEKTROMAGNETYCZNYM, w ktérym stany nieustalone
HF znajduja sie pod kontrola. Klient lub uzytkownik urzadzenia ASX moze
pomoc zapobiega¢ tworzeniu sie zaktdcen elektromagnetycznych poprzez
zachowywanie minimalnego odstepu miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami telekomunikacyjnymi HF (nadajnikami) i urzadzeniem ASX -
zaleznie od mocy wyjsciowej urzadzenia komunikacyjnego, zgodnie z nizej
okreslonymi wartosciami.

Moc znamionowa nadajnika |od 150 kHz do 80 |od 80 MHz do 800 |od 800 MH~ -0 2,5
W] MHz ( =7 MHz d =7 GHzd =P
1,2 1,2 2,3
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dla nadajnikow o maksymalnej mocy znamionowej niewymienionej w powyzszej tabeli
zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac, wykorzystujac rownanie odpowiadajace
okreslonej kolumnie, gdzie P oznacza maksymalng moc znamionowa nadajnika w watach (W),
zgodnie z informacjami podanymi przez producenta nadajnikow.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ zalecang dla zakresu wyzszych
czestotliwosci.
UWAGA 2: Te wskazowki moga nie znajdowac zastosowania we wszystkich sytuacjach.

Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie
promieniowania i odbijanie sie od budynkow, przedmiotéw i ludzi.
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Deklaracja producenta o kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC
Urzadzenie ASX jest przeznaczone do uzytkowania w Srodowisku
elektromagnetycznym (w ramach opieki domowej i opieki profesjonalnej)
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia ASX powinien zadbac o
to, aby urzadzenie byto eksploatowane w takim srodowisku.

Pomiar emisji zaktocen Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

(w $rodowisku prywatnym i
profesjonalnym)

Emisje HF wg normy CISPR 11 Grupa 1 System ASX wykorzystuje energie

HF wytacznie w celu dziatania
wewnetrznego. W zwiazku z tym

emisje HF sa bardzo niskie i nie jest
prawdopodobne, by powodowaty
zaktocenia pracy sprzetu elektronicznego
znajdujacego sie w poblizu.

Emisja Grupa B Urzadzenie ASX jest odpowiednie do
harmoniczne wg normy CISPR uzytkowania we wszystkich placéwkach,
11 w tym w miejscach zamieszkania i
tych bezposrednio odnoszacych sie do

Emisje harmoniczne Grupa A publicznych niskonapieciowych sieci
IEC 61000-3-2 zasilania, ktére zasilaja budynki do celow

- ; . ; obstugi gospodarstw domowych.
Emisja wahan napiecia Spetnia

/ migotania 61000-3-3 wymagania
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TESTY ODPORNOSCI NA
ZAKLOCENIA

POZIOM TESTU IEC
60601

POZIOM ZGODNOSCI

SRODOWISKO
ELEKTROMAGNETYCZNE -
WSKAZOWKI

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Wytadowanie stykowe:
+ 8 kV

Wytadowanie
powietrzne: + 2 kV,+ 4
kV,+ 8 kV,+ 15 kV

Wytadowanie
stykowe: + 8 kV
Wytadowanie
powietrzne: + 2 kV,+
4 kV,+ 8 kV,+ 15 kV

Podtoga powinna by¢
drewniana, betonowa

lub pokryta ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtoga
jest pokryta materiatem
syntetycznym, wzgledna
wilgotnos¢ powinna wynosic
co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne
zaktocenia / impulsy
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV dla linii
zasilania

+ 1 kV dla linii wejscia
i wyjscia

+ 2 kV dla linii
zasilania

+ 1 kV dla linii
wejscia i wyjscia

Jakos¢ napiecia zasilajacego
powinna znajdowac sie

na poziomie typowym dla
srodowiska biznesowego lub
szpitalnego.

Udary przewodzone /
zwarcia
(IEC 61000-4-5)

+ 1 kV napiecie
przewod zewnetrzny -
przewod zewnetrzny
+ 2 kV napiecie
przewod zewnetrzny -
Ziemia

+ 1 kV napiecie
przewod zewnetrzny
- przewod
zewnetrzny

+ 2 kV napiecie
przewod zewnetrzny
- Ziemia

Jakos¢ napiecia zasilajacego
powinna znajdowac sie

na poziomie typowym dla
srodowiska biznesowego lub
szpitalnego.

Zapady napiecia, krotkie
przerwy i wahania
napiecia zasilajacego
(IEC 61000-4-11)

< 5% UT

(> 95% zapad napiecia
uT)

dla %2 cyklu

40% UT

(60% zapad napiecia
uT)

dla 5 cykli

70% UT
(30% zapad napiecia
uT)

< 5% UT

(> 95% zapad
napiecia UT)
dla %2 cyklu

40% UT

(60% zapad napiecia
uT)

dla 5 cykli

70% UT
(30% zapad napiecia
uT)

Jakosc¢ napiecia zasilajacego
powinna znajdowac sie

na poziomie typowym dla
srodowiska biznesowego lub
szpitalnego.

Jesli uzytkownik systemu ASX
wspomaga kontynuowane
przez niego dziatanie
réwniez w przypadku
wystapienia przerw w
dostawie energii, zaleca sig
zasilanie urzadzenia ASX z

(50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

dla 25 cykli dla 25 cykli wykorzystaniem zasilacza
awaryjnego lub akumulatora.
< 5% UT < 5% UT
(> 95% zapad napiecia | (> 95% zapad
uT) napiecia UT)
przez 5 sek. przez 5 sek.
Pole magnetyczne przy 30A/m 30A/m Czestotliwos¢ zasilania
czestotliwosci zasilania 50 Hz lub 60 Hz 50 Hz pol magnetycznych

powinna osiggac¢ poziom
charakterystyczny dla
typowego srodowiska
biznesowego lub szpitalnego.

UWAGA:

UT to napiecie zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testu.

www.novacare.de

17




Urzadzenie ASX zaprojektowano z mysla o zastosowaniu w nizej okreslonym
SRODOWISKU ELEKTROMAGNETYCZNYM (w $rodowisku prywatnym i profesjonalnym).
Klient lub uzytkownik urzadzenia ASX powinien zapewnié, ze bedzie uzywat go
wytacznie w tego rodzaju srodowisku.

TESTY ODPORNOSCI NA POZIOM TESTU IEC | POZIOM SRODOWISKO

ZAKLOCENIA 60601 ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE -
WSKAZOWKI (w $rodowisku
prywatnym i profesjonalnym)

Zaktocenia przewodzone | 3 Vrms: 3 Vrms: Przenosnych i mobilnych urzadzen
HF od 0,15 MHz do 80 |od 0,15 MHz do radiowych nie nalezy uzywac w
(IEC 61000-4-6) MHz 80 MHz odstepie mniejszym od urzadzenia
6 Vrms: 6 Vrms: ASX digital wtacznie z przewodami
w pasmach ISM i w pasmach niz zalecana odlegtosc obliczana
pasmach radiostacji | ISM i pasmach wedtug rownania wtasciwego dla
amatorskich radiostacji czestotliwosci nadajnika.
Zakresy amatorskich
czestotliwosci Zakresy Zalecana odlegtosc
radiowych miedzy | czestotliwosci d=1,2/P

0,15 MHz i 80 MHz | radiowych miedzy | d = 1,2 /P od 80 MHz do 800 MHz
0,15 MHz i 80 d=2,3/Pod 800 MHz do 2,7 GHz

MHz
P to moc znamionowa nadajnika
w watach (W) wedtug jego
Zaktocenia producenta, natomiast d to
wypromieniowane HF zalecana odlegtos¢ w metrach (m).
(IEC 61000-4-3) 80% AM przy 1 kHz | 80% AM przy 1
kHz Natezenia pola generowanego przez
10 V/m stacjonarne nadajniki czestotliwosci
od 80 MHz do 2,7 10 V/m radiowej zgodnie z metoda inspekcji
GHz od 80 MHz do 2,7 | lokalnej? powinny by¢ nizsze od
80% AM przy 1 kHz | GHz poziomu zgodnosci® dla kazdego z
80% AM przy 1 zakresow czestotliwosci.
kHz
W poblizu urzadzen oznaczonych
ponizszym symbolem moga
wystepowac zaktocenia.
(@)
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ zalecang dla zakresu wyzszych czestotliwosci.
UWAGA 2: Te wskazowki moga nie znajdowac zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie
sie
fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie promieniowania i odbijanie sie od
budynkow,

przedmiotéw i ludzi.

Natezenia pol nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonow oraz mobilnych nadajnikow
radiowych do komunikacji ladowej, amatorskich nadajnikow radiowych, nadajnikow AM, FM i telewizyjnych,
nie moga zostac teoretycznie przewidziane w sposdb doktadny. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne
pod wzgledem stacjonarnych nadajnikow, nalezatoby przeprowadzic¢ elektromagnetyczng inspekcje lokalna.
Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu stosowania urzadzenia ASX przekracza okreslony powyzej
poziom zgodnosci, urzadzenie ASX nalezy monitorowac¢ w celu potwierdzenia prawidtowosci jego dziatania.
W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych krokow,
takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji urzadzenia ASX.

W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekraczac 3 V/m.
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Urzadzenie ASX zaprojektowano z mysla o zastosowaniu w nizej okreslonym

SRODOWISKU ELEKTROMAGNETYCZNYM (w

sSrodowisku prywatnym i

profesjonalnym). Klient lub uzytkownik urzadzenia ASX powinien zapewnic,

ze bedzie uzywat go wytacznie w tego rodzaju srodowisku.

Pasmo a) Ustuga a) Modulacja moc (W) (m) POZIOM Poziom zgodnosci
(MHZz) b) TESTU (V/m)
DPORNOSCI (Srodowisko
(V/m) prywatne/
profesjonalne)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja 1,8 0,3 27 27
impulsowa
b)
450 430-470 GMRS 460, FM c) 2 0,3 28 28
FRS 460 Odchylenie =
5 kHz
710 704-787 Pasmo LTE 13, | Modulacja 0,2 0,3 9 9
745 17 Lr;lpulsowa
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/900, | Modulacja 2 0,3 28 28
870 TETRA 800, impulsowa
930 iDEN 820, b)
CDMA 850, 18 Hz
Pasmo LTE 5
1720 1700- GSM 1800; Modulacja 2 0,3 28 28
1845 1990 CDMA 1900; impulsowa
GSM 1900; b)
1970 DECT; 217 Hz
Pasmo LTE 1,
3,
4, 25; UMTS
2450 2400- Bluetooth, Modulacja 2 0,3 28 28
2570 WLAN, impulsowa
802.11 b/g/n, |[b)
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE
5240 5100- WLAN 802.11 Modulacja 0,2 0,3 9 9
5500 5800 a/n impulsowa
b)
2785 217 Hz

Uwaga W razie koniecznoici osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI odlegto$¢ miedzy antena nadawcza a
MEDYCZNYMI URZADZENIAMI ELEKTRYCZNYMI lub MEDYCZNYM SYSTEMEM ELEKTRYCZNYM mozna zmniejszy¢ do 1 m.
Odlegtos¢ pomiarowa wynoszaca 1 m jest zgodna z norma IEC 61000-4-3.
a) W przypadku niektorych ustug uwzgledniane sa tylko czestotliwosci tacza nadawczego (uplink).
b) Nosnik musi by¢ modulowany przy uzyciu sygnatu prostokatnego w 50% cyklu pracy.
¢) Zamiast modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsowa 50% przy 18 Hz. Nie jest to faktyczna modulacja,

w ostatecznosci jednak mozna jej uzyc.
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28.Gwarancja

» Gwarancja opiera sie na przepisach prawa i wynosi 24 miesiace, liczac od
dnia zakupu.

« Gwarancja nie obejmuje sytuacji, gdy dostarczony przez nas produkt
zostanie przetworzony, poddany obrébce lub zmieniony przez inny podmiot
lub w przypadku nieprzestrzegania naszej instrukcji obstugi. W przypadku
uszkodzonych plomb wychodzimy z zatozenia, ze miata miejsce sytuacja
tego rodzaju.

o Dla produktow medycznych w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG, ktorych
zastosowanie (niemieckie rozporzadzenie MPBetreibV) podlega regularnej
konserwacji i sterylizacji, gwarancja moze zosta¢ udzielona tylko wowczas,
gdy przestrzegane sa okresy konserwacji zgodnie z rozporzadzeniem w
sprawie uzytkowania wyrobéw medycznych.

 Jesliw przypadku zgtoszenia gwarancyjnego po przeprowadzeniu ewentualnej
kontroliokaze sie, ze chodzi o naturalne zuzycie lub inne uszkodzenia nieobjete
gwarancja, producent bedzie uprawniony do obcigzenia zamawiajacego
poniesionymi kosztami (koszty kontroli, transportu itp.).

o Przestrzegac przepiséw ustawy o wyrobach medycznych i rozporzadzenia w
sprawie uzytkowania wyrobéw medycznych.

o Zastosowanie podzespotow lub komponentéw innych systemow, innych
produktéw lub ich kombinacja sa niedopuszczalne. W przypadku powstatych
Z tego powodu szkod gwarancja wygasa i szkodami obciaza sie uzytkownika.

» Zapewniamy gwarancje na kazdy system zmiennocisnieniowy gamy produktow
novacare w przypadku uszkodzenia dotyczacego wad fabrycznych i/lub
materiatowych w okresie 24 miesiecy od dnia zakupu. W ramach niniejszej
gwarancji zapewniamy bezptatng wymiane urzadzenia w sytuacji gdy naprawa
jest niemozliwa.

» Gwarancja ta nie dotyczy przypadkéw uszkodzen urzadzenia z powodu
niewtasciwego uzytkowania i/lub uzywania niezgodnie z przeznaczeniem
oraz nieprzestrzegania zasad uzytkowania opisanych w niniejszej instrukcji
obstugi.

e Producent nie odpowiada za uszkodzenia i usterki powstate wskutek
naturalnego zuzycia lub podczas transportu.

» Gwarancja nie obejmuje wymiany zuzywajacych sie czesci.

» Okres gwarancji baterii/akumulatora wynosi szes¢ miesiecy.
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29.Wskazowki ogolne

System zmiennocisnieniowy novacare® ASX to wyrob medyczny. Jest on
dostarczany przez firme novacare gmbh gtownie specjalistom z zakresu medycyny
(med. personel pielegniarski, med. sklepy specjalistyczne, uzytkownicy,
med. jednostki specjalistyczne, zaktady opieki itp.) lub profesjonalnym
uzytkownikom.

Do specjalistéow lub do profesjonalnych uzytkownikow nalezg osoby, ktére
na podstawie medycznego lub porownywalnego wyksztatcenia posiadajag
wystarczajacg wiedze na temat schorzenia, do ktérego leczenia lub profilaktyki
przeznaczony jest system, aby umozliwi¢ pacjentowi i/lub nieprofesjonalnemu
uzytkownikowi lub osobie nieposiadajacej wiedzy medycznej odpowiednig
obstuge systemu zmiennocisnieniowego.

Instalacje i ustawienie systemu u pacjenta oraz przekazanie i szkolenie
nieprofesjonalnego uzytkownika lub osoby nieposiadajacej wiedzy medycznej
przeprowadzajg specjalisci z zakresu medycyny. Nalezy je przeprowadzi¢ w
ramach zwyktego instruktazu, przyktadowo jest to: opis funkcji, objasnienie
elementow obstugi oraz czyszczenia i sposobu dziatania systemu, ze wskazaniem
na ewentualne rodzaje ryzyka.

Uruchomienie przez nieprofesjonalnego uzytkownika jest mozliwe, jednak nie
powinno nastapi¢ bez wystarczajacego poinstruowania.

30.Zakres dostawy

Sterownik systemu zmiennocisnieniowego novacare® ASX
Naktadka zmiennocisnieniowa systemu zmiennocisnieniowego novacare® ASX
Instrukcja obstugi
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