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Wybierajgc system zmiennoci$nieniowy novacare® AXS basic zyskali Pan-
stwo doskonaty system do leczenia i profilaktyki odlezyn.

To dobra decyzja.
Zespot novacare®

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu prosimy o doktadne prze-
czytanie ponizszej instrukcji i przestrzeganie wskazéwek bezpieczen-
stwa.
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System / zakres zastosowania 1

System zmiennoci$nieniowy novacare® ASX basic to system nakfadany, przewidziany
do zastosowania w domu oraz w placéwkach opiekunczych i medycznych. Naktada sie
go na materac w f6zku. Zastosowanie w zwyktych t6zkach jest mozliwe, nalezy jednak
preferowane sg t6zka pielegnacyjne lub rehabilitacyjne.

System sktada sie ze sterownika z pompg membranowg i naktadki na t6zko z osiemna-
stoma poprzecznie rozmieszczonymi komorami powietrza, z czego 10 to komory wenty-
lowane. Trzy komory znajdujgce sie w przedziale gtowy to komory statyczne. Jednostka
komorowa zwiera petny, elastyczny, wodoodporny i paroprzepuszczalny pokrowiec
ochronny z poliuretanu, zamykany na zatrzaski. Zastosowane materiaty sg biokompaty-
bilne.

System umozliwia zastosowanie materaca piankowego jako bazy (wyposazenie opcjo-
nalne, art. nr 99 1508+).

[ 2. Wskazania/przeciwwskazania 1

Wskazania: Leczenie i profilaktyka odlezyn. System nalezy stosowa¢ zgod-
nie z planem pielegnaciji profesjonalnego personelu pielegniar-
skiego. Nalezy przestrzegaé krajowych standardéow dotyczag-
cych profilaktyki i leczenia odlezyn.

Przeciwwskazania: Systemu nie nalezy stosowac¢ w przypadku pacjentéw z zespo-
tem mnogich obrazen ciata, pacjentow ze ztamaniami kregostu-
pa, miednicy i kohAczyn oraz obrazeniami mdzgowo-
czaszkowymi. W przypadku pacjentow z problemami neurolo-
gicznymi i przy braku percepciji ciata wskazanie do zastosowa-
nia wydaje lekarz prowadzacy leczenie. Zmiennego nacisku nie
nalezy stosowac u pacjentow odczuwajgcych bol lub wrazliwych
na bal.

W takich przypadkach nalezy stosowac inne odpowiednie na-
ktadki z pianki lub innych materiatéw, dostepne w bogatym
asortymencie firmy novacare®.

Tryb statyczny: W przypadku pacjentéw odczuwajgcych bdl lub wrazliwych na
bdl stosowaé system w trybie statycznym.
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[3. Obszar zastosowania

System zmiennoci$nieniowy novacare® ASX basic nadaje sie do zastosowania przy
odlezynach |-l stopnia (wg Seilera) lub kategorii 1-2 wg EPUAP/NPUAP.

W przypadku odlezyn wyzszego stopnia nalezy stosowac przewidziany do tego system z
asortymentu novacare®.

[4. Maksymalne obciazenie / waga pacjenta

System zmiennoci$nieniowy novacare® ASX basic zaprojektowano dla maksymaine;
wagi pacjenta 130 kg.

Dla pacjentéw z wiekszg wagg nalezy stosowaé materace zmiennocisnieniowe nova-
care® ASX System, ASX digital, APM 420, APM 440 lub APM bari.

[5. Material opakowania

J

Przy dostawie nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie pod kgtem ewentualnych uszko-
dzeh. Jesli system ma by¢ transportowany po uzyciu, nalezy uzy¢ oryginalnego opako-
wania. Nieuzywane opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z krajowymi przepisami.
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[6. Srodki bezpieczenstwa przed uzyciem

Aby unikng¢ uszkodzenh urzadzenia z powodu nieprawidtowej obstugi lub zagrozen dla
pacjenta i uzytkownika, przed uzyciem nalezy w catosci przeczytac¢ instrukcje uzytkowa-
nia. Przestrzegac ostrzezen! Uzywaé systemu i wyposazenia dodatkowego wytgcznie
zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Starannie przechowywac instrukcje obstugi w taki sposéb, aby kazdy z uzytkownikow
mogt do niej zawsze siegngé. W przypadku zmiany wtasciciela do produktu nalezy dotg-
czy¢ instrukcje.

Firma novacare® gmbh nie odpowiada za uzytkowanie systemu w sposob niezgodny z
instrukcja.

Wszystkie czesci nalezy stosowaé zgodnie z przeznaczeniem i nie wolno ich zmie-
nia¢ lub modyfikowag.

Ustawien moze dokonywac wylgcznie przeszkolony personel pielegniarski lub prze-
szkolone osoby.

Nalezy zwraca¢ uwage na zmiany skorne. W razie potrzeby skonsultowac sie z le-
karzem lub pielegniarka.

Ogodlnie nalezy przestrzegac przepisdw dotyczgcych produktéw medycznych oraz
rozporzadzen dla uzytkownikow produktéw medycznych.

[7. Bezpieczenstwo / przygotowanie systemu do uzycia

Wyjac sterownik z kartonu, roztozy¢é uchwyt znajdujgcy sie z tytu urzgdzenia i zamo-
cowac je w nogach tozka.

2. Witozy¢ wtyczke do gniazdka (230 V), zwraca¢ uwage na prawidtowe napigcie.

3. Woyjac¢ naktadke materacowg z kartonu i utozy¢ na materacu w t6zku pacjenta. Zwro-

ci¢ uwage na to, czy wielkos¢ nakfadki odpowiada wielkosci materaca.

Uwazac, zeby przewod przytgczeniowy znajdowat sie w nogach t6zka i nie byt wygie-
ty.

Naktadka materacowa zawiera zakfadki w nogach i przy gtowie. Nalezy zatozyC te
naktadki na materac znajdujgcy sie na t6zku. Unika¢ nierébwnosci i zabezpieczy¢ na-
ktadke tak, zeby sie nie zsuwata.

Podigczy¢ wtyczke przewodu zasilajgcego materaca (uprzednio zdjg¢ zabezpiecze-
nie transportowe) do gniazda sterownika. Zwréci¢ uwage na prawidtowe wsuniecie
wtyczki.

Sprawdzi¢ ustawienie zaworu reanimacyjnego CPR. Przetgcznik musi by¢ ustawiony
w pozycji ,close.

Wiaczyé sterownik (przetgcznik w pozycji: ,ON*, zapala sie dioda ,POWER®) i usta-
wi¢ regulator na sterowniku na najwyzszy stopien.
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9.

10.

11.

12.
13.

Urzadzenie pracuje a naktadka napetnia sie. Podczas pompowania swieci sie dioda
,LOW?® (podcisnienie). Gasnie po osiggnieciu cisnienia systemowego. Proces ten
trwa okoto 40—45 minut.

Ustawi¢ regulator na wage pacjenta. Orientowac sie przy tym wedtug wskaznika wagi
na skali regulatora.

Pacjenta mozna utozy¢ na naktadce. Aby poprawi¢ komfort lezenia pacjenta, na sys-
tem mozna potozy¢ przescieradto (nie stosowaé przescieradet z gumka!!). Zwracaé
uwage na tworzenie sie zagiec.

Przeprowadzi¢ test praktyczny (patrz punkt 14).
System jest gotowy do uzycia.

Pamietaj:

System zmiennocisnieniowy mozna stosowac rowniez w tézkach regulowanych. Przy
podwyzszeniu f6zka w wezgtowiu nalezy zwigkszy¢ ustawione cisnienie materaca o
1-2 stopnie. Jesli to mozliwe, unikaé przestawiania t6zka o wiecej niz 30°. Przepro-
wadzi¢ ,test praktyczny“ (patrz punkt 14).

Komory w wezgtowiu sg statyczne, nie alternacyjne. Ustawienie wybrane dla cisnie-
nia zmiennego wptywa na cisnienie w komorach wezgtowia.

Alternatywne pozycje sterownika

Sterownik novacare® ASX basic moze pracowaé rowniez w pozycji lezacej, jesli za-
wieszenie w nogach td6zka nie jest pozgdane lub mozliwe. Stopki u dotu sterownika
umozliwiajg bezpieczne ustawienie go na podtodze i zapewniajg wystarczajgcy odstep
dla swobodnej cyrkulacji powietrza. W kazdym przypadku nalezy jednak zwraca¢ uwa-
ge na to, by zagwarantowana byta cyrkulacja powietrza a filtr powietrza nie byt zablo-
kowany (np. przez wysokg wyktadzine podtogows).
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[9. Elementy obstugi / sterownik ]

Wigcznik/wytgcznik Urzadzenie wtgczone Alarm podci$nienia

Ustawienia
komfortu

Przycisk try-
bu

Tryb dynamiczny Tryb statyczny

[10. Ustawienia wagi }

Przy dokonywaniu indywidualnych ustawien cisnienia komoér nalezy zwraca¢ uwage na
ustawienia podane na skali regulatora.

Prosimy pamietac, ze informacje te sg jedynie pomocnicze w orientacji dla wstepnych
ustawien. W kazdym przypadku nalezy przeprowadzi¢ ,test praktyczny“ (patrz punkt 14)
i indywidualnie wyregulowa¢ prawidtowe ustawienia dla danego pacjenta.
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[11. Tryb statyczny ]

Do zastosowah specjalnych (np. przy pacjentach odczuwajgcych bdl, transporcie pa-
cjenta) urzadzenia mozna uzywac w trybie statycznym. W trybie statycznym wszystkie
komory wentylowane sg pod tym samym cisnieniem i nie ma dziatania zmiennocisnie-
niowego. Prosimy pamietac, ze przy cyklicznym ustawieniu trybu przetgczanie moze
trwa¢ do maks. 9-10 minut.

Zalecamy ustawienie przedziatu cisnienia o 1-2 stopnie nizej niz podano w tabeli usta-
wieh. Réwniez tu nalezy przeprowadzi¢ test praktyczny (patrz punkt 14).

Ustawic¢ przetgcznik trybdw na tryb statyczny. skontrolowa¢ odpowiednig diode (,STA-
TICY).

[12. Funkcja alarmu ]

System zmiennocisnieniowy novacare® ASX basic wyposazony jest w optyczny
alarm podcisnienia. Przy uruchomieniu w fazie pompowania do ostatecznego napetnie-
nia w systemie wystepuje podcisnienie. Zapala sie optyczny wskaznik podcisnienia
LOWX,

Wskaznik gasnie po osiggnieciu cisnienia systemowego.

Wskazéwka:

Przy wychodzeniu z t6zka przez krotki czas moze powstac podcisnienie. Dioda gasnie w
trybie zwyktym po krétkim czasie.

[13. Elementy obstugi / przytacza ]

Przytgcze musi styszalnie ,klik-

~JI

nac

Przytacze
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[14. Test praktyczny ]

Przy optymalnym i prawidtowym ustawieniu ciSnienia mozna tatwo wsungé dton pomie-
dzy ciato pacjenta a odpowietrzong komore.

[15. Praca systemu przy wyjetej komorze ]

Mozliwa jest praca systemu przy wyjeciu jednej z komor, dzieki montowane;j tulei
mostkujgcej. Montazu powinien dokonac¢ technik serwisu.

16. Zastosowanie bez trybu sieciowego / zabezpieczenie w transporcie / ostona
przeciwpytowa

Przy odtgczeniu od zasilania (np. transport pacjenta) mozna przez okre$lony czas
utrzymac cisnienie w systemie zmiennocisnieniowym. Istniejg dwie mozliwosci. Przeta-
czy¢ system w tryb statyczny.

a) Wyjac¢ wtyczke. Cisnienie systemowe pozostanie utrzymane przez okoto 15 minut
a nastepnie powoli zostanie zredukowane.

b) Na kréécu przytgczeniowym przewoddw znajduje sie ostona. Ostona zapobiega
przedostawaniu sie czgsteczek brudu i kurzu do systemu przewodéw po odtgcze-
niu od sterownika. Ostone mozna réwniez stosowac¢ warunkowo jako zabezpie-
czenie napompowanej naktadki w transporcie, jednak nie diuzej niz przez 15 mi-
nut i nie mozna jej stosowac¢ w przypadku obecnosci pacjenta na naktadce. Zale-
camy regularne sprawdzanie naktadki pod kgtem wystarczajgcego ci$nienia.

[17. Zawor CPR ]

System zmiennoci$nieniowy novacare® ASX basic wyposazony jest w zawér do rea-
nimacji CPR. Umozliwia on spontaniczne odpowietrzenie w ciggu kilku sekund, zeby
przyktadowo przeprowadzi¢ reanimacje. W tym celu nalezy przetgczy¢ zawédr w usta-
wienie ,open*.
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[18. Ostrzezenia

e Chroni¢ sterownik przed wilgocig i zamoczeniem.

¢ Przewody nie mogg by¢ zagiete.

¢ Nie stosowa¢ systemu w bezposrednim sgsiedztwie zrédet ciepta.

e Zwracac uwage na prawidtowe napiecie.

¢ Nigdy nie uzywac systemu w stanie nienapetnionym.

o Przy przemieszczaniu t6zka wyjgc¢ wtyczke sieciowa.

¢ Nigdy nie ciggnaé¢ za kabel.

e Trzymac z dala od ostrych przedmiotéw. Nigdy nie mocowaé nakfadki nieodpowied-
nimi srodkami.

¢ Nie stosowaé systemu w bezposrednim sgsiedztwie palnych gazéw lub obszarach
zagrozonych wybuchem.

e Stosowac wytgcznie oryginalne czesci zamienne i eksploatacyjne.

e Zlecac naprawy wylgcznie producentowi lub autoryzowanemu przedstawicielowi.

e Przy zastosowaniu kratek bocznych pamieta¢ o koniecznosci przestrzegania zaleca-
nego minimalnego odstepu. Stosowac¢ podwyzszenie kratek bocznych, jesli nie moz-
na uzyska¢ minimalnego odstepu.

e System zmiennocisnieniowy novacare® ASX basic to system naktadany na mate-
rac. Uktada¢ naktadke zawsze bezposrednio na materac na t6zku pacjenta, nigdy
bezposrednio na ramie f6zka. Ewentualnie uzy¢ bazy pod materac.

e PrzestrzegacC przepisow o produktach medycznych i rozporzgdzen dla uzytkownikéw
produktéw medycznych.

o Przy zastosowaniu poza terenem Niemiec przestrzegaé krajowych przepisow doty-
czgcych stosowania produktow medycznych.

[19. Awaria systemu / wskazéwki dla uzytkownika

W razie awarii systemu sprawdzic
e czy dostepne jest zasilanie?
e czy urzadzenie jest wigczone?
e czy kabel sieciowy jest prawidtowo podigczony a wtyczka prawidtowo wiozona?
e czy przewdd potgczeniowy do materaca jest prawidtowo podtgczony?

Jesli te dziatania nie przyniosg skutku, skontaktowac¢ sie z dostawca lub uzytkownikiem
systemu.

Nigdy nie probowacC samodzielnie naprawia¢ systemu. Zabezpieczenia mogg by¢ wy-
mieniane wytgcznie przez wykwalifikowany i autoryzowany personel.

W przypadku uszkodzen wyjgc¢ wtyczke.
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[20. Warunki otoczenia

Przechowywanie:

Temperatura
Wzgledna wilgot-
nos¢ powietrza
Cisnienie powietrza

od -10°C do +60°C
od 10% do 95% w 30°C — bez kondensacji

od 795 do 1060 hPa

Praca:

Temperatura
Wzgledna wilgot-
nos¢ powietrza
Cisnienie powietrza

od +5°C do +40°C
od 10% do 95% w 30°C — bez kondensacji

od 795 do 1060 hPa

Transport:

Nie dopusci¢ do upadku kompresora i nie uszkodzi¢ obudowy
podczas demontazu lub transportu. Nie uzywa¢ uszkodzonego

kompresora.
[21. Dane techniczne
e Sterownik: Waga 2,7 kg
Wymiary 30x19x12cm
Dtugoé¢ kabla sieciowego 4m
Wartosci napiecia  AC 220-240 V/ 50 Hz —
Maks. 0,2 A
Bezpieczniki TIAH 250 VAC 1A
Klasa ochrony Typ BF / klasa Il *
e Materac: Waga 4,1 kg
Wymiary 200x 90 x 14 cm
(wh. z materacem bazowym)
Materiat (pokrowiec) poliuretan/poliester
e Komory: Wymiary szer.88cm/13cm @
Materiat nylon, powtoka TPU
¢ Maks. Cisnienie
napetniania: nieobcigzony 75 -85 mm Hg
e Min. Ci$nienie
napetniania: nieobcigzony 22 mm Hg
o Cykl: regulowany 10 min.

ASX_basic_16.04.2014
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[22. Konserwacjal/przeglad ]

System zmiennoci$nieniowy novacare® ASX basic to produkt medyczny zgodny z
dyrektywg 93/42/EWG i przepisami o produktach medycznych. Przy zastosowaniu nale-
zy przestrzegac tych wytycznych.

System nadaje sie do ponownego zastosowania. Nalezy jednak przestrzega¢ wytycz-
nych dotyczgcych higieny (patrz punkt 23 i 24) i zapewni¢ prawidtowe dziatanie.

Aby utrzymaé sprawnos$¢ systemu zmiennocisnieniowego novacare® ASX basic, ko-
nieczna jest regularna konserwacja i kontrola bezpieczehstwa technicznego (KBT). Na-
lezy jg przeprowadzac¢ minimalnie co dwa lata. Nie zwalnia to z obowigzku kontroli bez-
pieczenstwa wg BGV A3.

Konserwacje/przeglad przeprowadza producent lub firma autoryzowana przez producen-
ta i sg one odptatne.

Jesli konserwacja/przeglad nie zostang przeprowadzone w ogéle lub terminowo albo nie
zostang wykonane przez autoryzowany personel, wygasa rekojmia i roszczenia z tytutu
gwarancji sg wykluczone. Szkody lub jakakolwiek utrata funkcji, spowodowane przez
nieterminowe lub niefachowe przeprowadzenie konserwacji / przeglgdu albo ingerencje
nieautoryzowanego personelu rowniez prowadzg do utraty rekojmi i wykluczajg roszcze-
nia z tytutu gwaranc;ji lub odpowiedzialnosci producenta (patrz gwarancja).

Ponizsze dziatania nalezy przeprowadzi¢ podczas konserwacji/przegladu:
e wymiana jednostki membrany,
e wymiana filtra powietrza,
e wymiana silnika synchronicznego,
e przeprowadzenie testu funkciji,
e zaplombowanie obudowy i umieszczenie plakietki kontrolnej,
e kontrola przewodu ochronnego wg DIN VDE 0751,
e kontrola bezpieczenstwa technicznego KBT.

Przeprowadzenie konserwaciji/przegladu zapisuje i dokumentuje dziat serwisu novacare
gmbh.
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[23. Higiena ]

Przy ponownym zastosowaniu systemu lub zmianie pacjenta nalezy go przygotowac na
podstawiewytycznych RKI dotyczgcych higieny w szpitalach i zapobieganiu infekcjom
oraz wytycznym w sprawie sterylizowania produktéw medycznych oraz przestrzegac
wszystkich innych majgcych zastosowanie przepisow. Przestrzegac przepiséw o produk-
tach medycznych, przynaleznych rozporzgdzen i prawa krajowego.

Jesli istniejg zatwierdzone procedury i plany higieny, nalezy je stosowac.

Przy dezynfekcji produktu nalezy korzystac z listy sSrodkow do dezynfekcji i wytycznych
RKI (Instytut Roberta Kocha) lub innych obowigzujgcych przepisow i stosowaé wytgcznie
opisane i dopuszczone produkty. Przestrzega¢ wskazowek dotyczgcych zastosowania
preparatow okreslonych przez danego producenta. Upewnic sie u producenta srodka do
dezynfekcji, ze $rodek ten nie jest szkodliwy dla materiatdw zastosowanych w systemie.

Nie stosowaé¢ srodkéw zawierajacych fenole lub DEGME. Moga one uszkodzi¢
powierzchnie.

Przy zastosowaniu nieodpowiednich i niedopuszczonych preparatéow lub ich nieprawi-
dtowym zastosowaniu wygasa rekojmia a roszczenia z tytutu gwarancji sg wykluczone.
Zalecamy przeglad urzgdzenia przez nasz serwis.

[24. Przygotowanie przez wykwalifikowany personel ]

Wszelkie dziatania zwigzane z serwisem, naprawg i kontrolg mogg by¢ realizowane wy-
tacznie przez przeszkolony fachowy personel. Analiza listy kontrolnej i naprawy moga by¢
przeprowadzane wylgcznie przez fachowy personel, posiadajacy odpowiednie wyksztat-
cenie, wiedze i doswiadczenie.

Pokrowiec systemu zmiennocisnieniowego novacare® ASX basic mozna czysci¢ ma-
szynowo do temperatury 60° chemicznie i termicznie. W przypadku komoér zalecamy de-
zynfekcje poprzez przetarcie. Nie nalezy pra¢ komér w pralce, poniewaz skraca to ich
zywotno$¢. W szczegdlnych przypadkach mozliwe jest rowniez czyszczenie chemiczne i
termiczne.

Dezynfekcja przez przecieranie:

Regularnie dezynfekowac powierzchnie do lezenia po kazdym czyszczeniu. Stosowac
srodki dezynfekcyjne do przecierania.

Stosowac¢ informacje o preparacie podawane przez producenta lub poprosi¢ o szkolenie
wiasciwy personel pielegniarski albo przedstawiciela handlowego.

Prosimy pamietac, ze otwory komor muszg by¢ zamkniete podczas czyszczenia maszy-
nowego.

W szczegodlnych lub pilnych przypadkach, przyktadowo do czyszczenia przy mochym
zabrudzeniu podczas zastosowania, mozliwa jest dezynfekcja poprzez przecieranie
srodkiem na bazie alkoholu.
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Nie zastepuje ona metod opisanych w wytycznych RKI dotyczacych higieny i powinna
by¢ stosowana tylko w szczegoélnych przypadkach.

[25. Bezpieczenstwo ]

e Kontrola wg DIN EN 60601-1-2:2007
o Kontrola wg DIN EN 60601-1:2005
e Kontrola wg DIN EN 60601-11
e California-Firetest Class 1 (pokrowiec)
e Firetest wg DIN EN 597/1 i DIN EN 597/2 (komory)
o  (Odcigzajgcy uchwyt kablowy
e (Odporny na zachlapanie
e  Funkcja alarmu
—  Alarm podci$nienia, optyczny

Zawor reanimacyjny CPR

[26. Nieszkodliwos¢ toksyczna i biokompatybilno$¢ (spetnienie norm)

e DINENISO 10993-1
e ASTM F 963-96a
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[27. Utylizacja ]

Materac/nakladka:
Materiaty zastosowane w materacach/nakladkach nie stanowig zagrozenia

srodowiska. Mogg by¢ utylizowane z odpadami z gospodarstw domowych. Zaleca sie

przekazanie ich do
miejskiej spalarni odpaddw.
Sterowniki:
Sterowniki stanowig ztom elektroniczny. Nalezy je przekaza¢ do wtasciwego punktu uty-
lizaciji.
Urzadzenia elektroniczne novacare gmbh s3 zarejestrowane (patrz sym-
bol) WEEE, nr rej. DE — 89 403 200
:_g: Zawarte w systemie baterie novacare gmbh to
baterie Ni-MH zarejestrowane (patrz symbol)

Numer umowy GRS 109101377

Uzytkownik koncowy zobowigzany jest do zwrotu baterii. Uzytkownik korncowy moze od-
dac¢ baterie do punktu sprzedazy. Symbol baterii oznacza sktadniki baterii. W systemie
zmiennocisnieniowym novacare® ASX basic stosowane sg akumulatory niklowo-

metalowo-wodorkowe.

[28. Objasnienia symboli ]

Nadaje sie tylko do uzytku w pomieszczeniach!
(patrz dane techniczne)

ﬂ Element uzytkowy typu B — stopien zabezpieczenia przed poraze-
niem pradem elektrycznym (patrz dane techniczne)

@ Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania! (patrz etykieta)

C € Oznaczenie CE wskazuje, ze dotrzymano wszystkich majacych za-
stosowanie dla produktu norm i dyrektyw UE
(patrz instrukcja uzytkowania, opakowanie).

Obudowa izolowanaklasa Il,rodzaj zabezpieczenia przed poraze-
D niem pradem elektrycznym (patrz dane techniczne)
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Uwaga! Przestrzega¢ ostrzezen!
(patrz instrukcja uzytkowania)

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

Producent novacare® gmbh, 67098 Bad Diirkheim, Niemcy

(patrz etykieta)

Chroni¢ przed wilgocia! (patrz etykieta)

Przestrzegaé instrukcji uzytkowania! (patrz etykieta)

29. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Urzgdzenia mogg na siebie wptywaé poprzez promieniowanie elektromagnetyczne. Za-
lecamy, szczegolnie w przypadku wrazliwych urzgdzeh, przestrzega¢ odstepu bezpie-
czenstwa co najmniej 1 metra.

Wytyczne i DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE dla wszystkich
URZADZEN ME i SYSTEMOW ME, ktére nie stuzg DO PODTRZYMYWANIA ZYCIA.

Das Medizinprodukt ASX basic ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN UMm-
GEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender der ASX basic sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen
Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungs-
Messungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

HF-Aussendungen
nach CISPR 11

Klasse [B]

Aussendung von
Oberschwingungen
IEC 61000-3-2

Klasse [A]

Aussendung von
Spannungs-
schwankungen /
Flicker

IEC 61000-3-3

Stimmt Gberein

Die ASX basic ist fir den Gebrauch in allen Einrichtungen ein-
schlieBlich denen im Wohnbereich und solchen geeignet, die un-
mittelbar an das 6ffentliche Versorgungsnetz angeschlossen sind,
das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.

ASX_basic_16.04.2014
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Die ASX basic ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmit.
Der Kunde oder der Anwender der ASX basic sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrie-

ben wird.

STORFESTIGKEITS- . - ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -
. IEC 60601-PRUFPEGEL UBEREINSTIMMUNGS-PEGEL

Prifungen LEITLINIEN

Entladung stati-

scher Elektrizitat
(ESD)

(IEC 61000-4-2)

+ 6 kV Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

* 6 kV Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

FuRboden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit Keramik-
fliesen versehen sein. Wenn der
FuRboden mit synthetischem
Material versehen ist, mu3 die
relative Luftfeuchte mindestens
30% betragen

Schnelle transiente
elektrische Stor-
gréRen / Bursts
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV flr Netzleitungen
+ 1 kV fir Eingangs- und
Ausgangsleitungen

+ 2 kV fur Netzleitungen
+ 1 kV fir Eingangs- und
Ausgangsleitungen

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschéfts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.

StoRspannungen /
Surges
(IEC 61000-4-5)

+ 1 kV Spannung AufRen-
leiter-AuBenleiter

+ 2 kV Spannung AufRen-
leiter-Erde

+ 1 kV Spannung Aul3en-
leiter-AuRenleiter

* 2 kV Spannung Aul3en-
leiter-Erde

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.

Spannungsein-
briiche, Kurzzeit-
unterbrechungen
und Schwankun-
gen der Versor-
gungsspannung
(IEC 61000-4-11)

<5% Ur
(>95 % Einbruch der Ur)
fiir Y2 Periode

0% Ut
(60 % Einbruch der Ur)
fir 5 Perioden

70 % Ut
(30 % Einbruch der Ur)
fir 25 Perioden

<59% Ur
(>95 % Einbruch der Ur)
fiir 5 sec

<5% Ur
(>95 % Einbruch der Ur)
fiir ¥2 Periode

40 % Ut
(60 % Einbruch der Ur)
fiir 5 Perioden

70 % Ut
(30 % Einbruch der Ur)
fur 25 Perioden

<5% Ur
(>95 % Einbruch der Ur)
fur 5 sec

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.

Wenn der Anwender der ASX
basic fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von Unterbrechun-
gen der Energieversorgung for-
dert, wird empfohlen, die ASX
basic aus einer unterbrechungs-
freien Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfre-
quenz (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder bei der Netzfre-
guenz sollten den typischen Wer-
ten, wie sie in der Geschéfts- und
Krankenhausumgebung vorzufin-
den sind, entsprechen.

ANMERKUNG:

Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel
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trieben wird.

Die ASX basic ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der ASX basic sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung be-

STORFESTIGKEITS-
Prifungen

IEC 60601-PRUFPEGEL

UBEREINSTIMMUNGS-PEGEL

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -
LEITLINIEN

Geleitete HF-
Storgrofien
(IEC 61000-4-6)

Gestrahlte HF-
Storgrofen
(IEC 61000-4-3)

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

80 - 800: 3V/im
800 - 2500:10 V/m

2500 - 2700: 3V/m

3V
3V/m

Tragbare und mobile Funkgerate
sollten in keinem geringeren
Abstand zur ASX basic ein-
schlieBlich der Leitungen ver-
wendet werden als dem empfoh-
lenen Schutzabstand, der nach
der fiir die Sendefrequenz zutref-
fenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand

a=32/p
Uy

q :§\/F 80 MHz bis 800 MHz
1

d=-__JP 800 MHz bis 2,5 GHz
1

Mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) nach Anga-
ben des Senderherstellers und d
als empfohlenem Schutzabstand
in Meter (m).

Die Feldstarke stationarer Funk-
sender sollte bei allen Frequen-
zen gemal einer Untersuchung
vor Ort2 geringer als der Uberein-
stimmungs-Pegel sein.?

In der Umgebung von Geraten,
die das folgende Bildzeichen
tragen, sind Stdérungen moglich.

(@)

ANMERKUNG 1:
ANMERKUNG 2:

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich

Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromag-
netischer Grofen wird durch Absorbtion und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und

Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgera-
ten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kdnnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die Elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu er-
mitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phanomene des Standorts erwogen werden. Wenn die
gemessene Feldstirke an dem Standort, an dem die ASX basic benutzt wird, die obigen Ubereinstim-
mungs-Pegel Uberschreiten, sollte die ASX basic beobachtet werden, um die bestimmungsgemafie Funkti-
on nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche MaR3-
nahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der ASX basic.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.

Tabela 6: Zalecane odstepy bezpieczenstwa pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urza-
dzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci a urzgdzeniem ME lub
systemem ME — dla urzgdzen ME lub systemoéw ME, ktére nie stuzg do pod-
trzymania zycia.

ASX_basic_16.04.2014
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten und der ASX

Die ASX basic ist flir den Betrieb in einer ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt, in der die HF-StorgréfRen
kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender der ASX basic kann dadurch helfen, elektromagnetische St6-
rungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten (Sendern) und der ASX basic — abhangig von der Ausgangsleistung des Kommu-
nikationsgerates, wie unten angegeben — einhalt.

Nennleistung des Senders

Schutzabstand, abhangig von der Sendefrequenz [m]

150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,5 GHz

W] 435/ d=-32 /5 d="Jp
Uy = B
0,01 0,12 0,07
0,1 0,37 0,22
1 1,17 0,70
10 3,69 2,21
100 11,67 7,00

ANMERKUNG 1:
ANMERKUNG 2:

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutz-
abstand d in Meter (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort,
wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) nach Angabe des Senderherstellers ist.

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich

Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromag-
netischer GroRen wird durch Absorbtion und Reflexionen der Gebaude, Gegenstéande und
Menschen beeinflusst.

30. Gwarancja

ASX_basic_16.04.2014

Rekojmia opera sie na przepisach prawa.

Wyklucza sie jakgkolwiek rekojmie, jesli dostarczony przez nas produkt zostanie
przetworzony lub zmieniony przez inny podmiot lub w przypadku nieprzestrzegania
naszej instrukcji uzytkowania i zalecanych okreséw konserwaciji. W przypadku
uszkodzonych plomb wychodzimy z zatozenia, ze sytuacja tego rodzaju miata miej-
sce.

Dla produktéw medycznych w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG, ktérych zastosowa-
nie podlega regularnej konserwaciji i sterylizacji, mozna udziela¢ gwaranciji tylko wéw-
czas, gdy przestrzegane sg okresy konserwaciji zalecane przez producenta.

Jesli w przypadku zgtoszenia gwarancyjnego lub po przeprowadzeniu kontroli okaze
sie, ze chodzi naturalne zuzycie lub inne uszkodzenia nieobjete gwarancjg, producent
bedzie uprawniony do obcigzenia poniesionymi kosztami (koszty kontroli, transportu
itp.) zamawiajgcego.
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o Przestrzegac¢ przepiséw o produktach medycznych i rozporzgdzen dla uzytkownikéw
produktéw medycznych.

e Zastosowanie podzespotéw lub komponentéw innych systemow, innych produktéw
lub ich kombinacja sg niedopuszczalne. W przypadku powstatych z tego powodu
szkéd gwarancja wygasa i obcigzajg one uzytkownika.

[31. Wskazéwki ogolne ]

System zmiennoci$nieniowy novacare® ASX basic jest produktem medycznym. Jest
on gtéwnie dostarczany przez firme novacare gmbh profesjonalnym uzytkownikom me-
dycznym (med. personel pielegniarski, med. sklepy specjalistyczne, uzytkownicy, med.
jednostki specjalistyczne, zaktady opieki itp.) lub profesjonalnym uzytkownikom.

Do profesjonalnych uzytkownikow nalezg osoby, ktére na podstawie ich medycznego
lub porownywalnego wyksztatcenia posiadajg wystarczajgcg wiedze na temat schorze-
nia, do ktérego leczenia lub profilaktyki przeznaczony jest system, aby umozliwi¢ pa-
cjentowi i/lub nieprofesjonalnemu uzytkownikowi odpowiednig obstuge systemu zmien-
nocisnieniowego.

Instalacje i ustawienie systemu u pacjenta oraz przekazanie i szkolenie nieprofesjonal-
nego uzytkownika przeprowadzajg fachowcy medyczni.

Nalezy je przeprowadzi¢ w ramach zwyktego instruktazu, przyktadowo jest to: opis funk-
cji, objasnienie elementéw obstugi oraz czyszczenia i sposobu dziatania systemu, ze
wskazaniem na ewentualne rodzaje ryzyka.

Uruchomienie przez nieprofesjonalnego uzytkownika jest mozliwe, jednak nie powinno
nastgpi¢ bez wystarczajgcego poinstruowania.

[32. Zakres dostawy ]

e Sterownik systemu zmiennoci$nieniowego novacare® ASX basic

e Naktadka zmiennocisnieniowa systemu zmiennocisnieniowego novacare® ASX ba-
sic

¢ Instrukcja uzytkowania

[33. Oznaczenie / nr artykutu ]

e Nazwa: System zmiennoci$nieniowy novacare® ASX basic
e Nrartykutu: 998008
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[34. Deklaracja zgodnosci

DEKLARACJA ZGODNOSCI
DECLARATION OF CONFORMITY

novacare® gmbh
Bruchstrasse 48

D-67098 Bad Durkheim
Niemcy/Germany

Na wlasng odpowiedzialnos¢ oswiadczamy, ze nizej wymieniony/e produkt/y spetniajg
majgce zastosowanie postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, zatacznik I.

Ocene zgodnosci przeprowadzono zgodnie z zatgcznikiem VII.
novacare® ASX basic

We declare under our sole responsibility that the product(s) meet(s) all the relevant
provisions of the MDD 93/42/EEC, annex I.

The conformity assessment procedure was carried out in accordance with annex VII.

Produkt/y sklasyfikowano wg zatgcznika IX, reguta 12, dyrektywa 93/42/EWG i przy-
pisano dla klasy I.

The product(s) has been classified in accordance with annex [X, rule 12, MDD
93/42/EEC and categorized as class - | -.

Produkt: novacare® ASX basic
._ oo bk
Bad Dirkheim:  ............x. b,
%achim Kohm

Petnomocnik ds. CE/
Petnomocnik ds. bezpieczenstwa PM
MDD - Safetyofficer
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novacare’ gmbh
ISO CERTIFIED

s
L]
novacareano
DIN EN IS0 13485
gmbhn

D-67098 Bad Diirkheim, Bruchstrasse 48 Tel. 06322 / 9565-0, Faks 06322-9565-65,
www.novacare.de

Copyright:

Instrukcja uzytkowania jest chroniona prawem autorskim. Drukowanie i powielanie, publikacja w serwisach online i
Internecie oraz zapisywanie lub kopiowanie na no$nikach danych, takich jak CD-Rom, DVD-Rom itp. sg zabronione
i wymagajg wyraznej pisemnej zgody firmy novacare gmbh.

AD 03 V1 — APM 440 13
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