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Zmiennocisnieniowy system przeciwodlezynowy

Nazwa Smartline plus 5
produktu 996600 UK/
Numer artykutu 996600
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Dziekujemy za zakup produktu novacare® Smartline plus 5, systemu
profilaktyki i leczenia odlezyn maksymalnie do Ill stopnia zgodnie z
definicjami organizacji EUPAP.

To wtasciwa decyzja.

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu nalezy uwaznie przeczytac
ponizszg instrukcje obstugi i zapoznac sie ze wskazowkami dotyczacymi

bezpieczenstwa.
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1. System / zakres stosowania

novacare® Smartline plus 5 jest systemem naktadanym na standardowy
materac przeznaczonym do stosowania w domu oraz w placowkach
opiekunczych i medycznych.

System sktada sie z jednostki sterujacej z pompa membranowg oraz
materaca z 17 komorami powietrznymi z nylonu/TPU (poliuretanu
termoplastycznego), ktore sg utozone poprzecznie. Trzy komory znajdujace
sie na wysokosci gtowy sa statyczne. Czes¢ z komorami jest wyposazona
w bi-elastyczny i wodoszczelny, a zarazem paroprzepuszczalny ochronny
pokrowiec wykonany z poliuretanu (PU). Uzyte materiaty sa biozgodne.

2. Wskazania / przeciwwskazania

Wskazania:

Leczenie i zapobieganie powstawaniu odlezyn. System powinien byc
uzywany zgodnie z planem opieki stworzonym przez wykwalifikowany
personel medyczny. Nalezy przestrzega¢ krajowych standardéw
dotyczacych profilaktyki i leczenia odlezyn.

Przeciwwskazania:

System nie powinien by¢ uzywany przez pacjentow z licznymi obrazeniami,
pacjentow ze ztamaniami kregostupa, miednicy lub konczyn, urazami
wewnatrzczaszkowymi lub wstrzasem moézgu. W przypadku pacjentéw z
problemami neurologicznymi lub brakiem $wiadomosci ciata wskazanie
do zastosowania wydaje lekarz prowadzacy leczenie. Zmienne cisnienie
nie powinno by¢ uzywane w przypadku pacjentow odczuwajacych bol lub
pacjentow o niskim progu odczuwania bolu.

W takich przypadkach nalezy uzyc trybu statycznego lub innego materaca
wykonanego z materiatu piankowego lub innych materiatow, ktore
sq oferowane w produktach z serii novacare®. W przypadku alergii na
materiaty uzyte w pokrowcu lub komorach nie nalezy stosowac systemu
naktadki.

Pacjenci o wadze ponizej 20 kg
Pacjenci o wadze powyzej 160 kg

Tryb statyczny:
W przypadku pacjentow odczuwajacych bol lub pacjentow o niskim progu
odczuwania boélu systemu nalezy uzywac w trybie statycznym.

www.novacare.org



3. Zakres stosowania

System novacare® Smartline plus 5 to skuteczna pomoc w profilaktyce
i leczeniu odlezyn I-1ll stopnia (zgodnie z klasyfikacja Seilera) lub I-IlI
stopnia (zgodnie z klasyfikacjg EPUAP/NPUAP). W przypadkach wiekszego
ryzyka lub odlezyn wyzszego stopnia nalezy uzy¢ odpowiedniego systemu
z serii produktéw novacare®.

4. Maksymalne obcigzenie / waga
pacjenta

System novacare® Smartline plus 5 jest przeznaczony dla pacjentow o
wadze do 160 kg. W przypadku ciezszych pacjentow nalezy uzyc innego
odpowiedniego systemu z serii produktdéw novacare®.

5. Opakowanie

Przy dostawie nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie pod katem
ewentualnych uszkodzen. W przypadku koniecznosci transportowania
systemu po uzyciu nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania. W przeciwnym
razie nalezy pozbyc sie opakowania zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacymi utylizacji odpadow.

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 uzytkowania. Nalezy przestrzegac¢ uwag dotyczacych
bezpieczenstwa. Nalezy uzywaé systemu i wyposazenia dodatkowego
wytacznie zgodnie z niniejszg instrukcja. Nalezy starannie przechowywac
instrukcje obstugi i zadbac o to, aby kazdy z uzytkownikdéw zawsze miat
do niej mozliwy dostep. W przypadku zmiany wtasciciela do produktu
nalezy dotaczy¢ instrukcije.

Firma novacare®gmbh nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za uzytkowanie
systemu w sposob inny niz opisany w niniejszej instrukcji.

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

o Ustawienia moze zmienia¢ wytacznie przeszkolony personel
pielegniarski lub inne odpowiednio przeszkolone osoby.
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o Nalezy zwraca¢ uwage na zmiany skorne. W razie potrzeby nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub pielegniarka.

« Ogolnie nalezy przestrzegac krajowych przepisow dotyczacych produktow
medycznych oraz krajowych rozporzadzen dla uzytkownikow produktow
medycznych.

7. Bezpieczenstwo / przygotowanie
systemu do uzycia

1. Wyjmij jednostke sterujaca z opakowania, roztdz znajdujacy sie z tytu
uchwyt i przymocuj jednostke w nogach tézka.

2. Wyjmij naktadke materacowa z opakowania i utdoz na materacu tozka
szpitalnego. Jesli nie jest mozliwe zachowanie minimalnego wymaganego
przeswitu, nalezy zastosowac element zwiekszajacy wysokosc¢ barierki
bocznej.

3. Upewnij sie, aby przewodd przytaczeniowy znajdowat sie w nogach tozka
i nie byt zgiety.

4. Zapomoca dotaczonych pasow przymocuj naktadke materacowa novacare
Basic do tozka pacjenta na wysokosci nog i gtowy. To zabezpieczy naktadke
przed przesuwaniem. Nalezy zwrocic uwage na to, aby pasy nie byty
przymocowane do ramy tozka, a do regulowanego stelaza.

5. Strona materaca, na ktorej powinny sie znajdowac stopy, jest oznaczona
wyttoczonymi stopami na pokrowcu. Zawor bezpieczenstwa CPR znajduje
sie przy wezgtowiu.

6. Po zdjeciu zabezpieczenia transportowego podtacz gtowna rurke

przytaczeniowa materaca do gniazda z boku jednostki sterujacej. Zwroc

uwage na prawidtowe wsuniecie tacznika rurki (patrz punkt 13, rys. 1).

Upewnij sie, ze wtyczki reanimacyjne CPR sa wtozone do materaca.

. Wtoz wtyczke do gniazdka zasilania (230 V), upewniajac sie, ze napiecie

jest prawidtowe.

9. Wtacz jednostke sterujaca (patrz punkt 9). Dioda LED zasilania bedzie
migac na zielono do czasu osiggniecia zaprogramowanego cisnienia.
Pozniej dioda LED bedzie swiecita swiattem ciggtym na zielono.

10. Urzadzenie zacznie dziatac¢ i naktadka materacowa napetnisie powietrzem.
Proces ten trwa okoto 30-35 minut.

11.Ustaw pokretto regulatora na wage pacjenta. Skorzystaj przy tym ze
wskaznika wagi na skali pokretta regulatora.

12.Pacjenta mozna teraz utozy¢ na naktadce materacowej. Aby poprawic
komfort lezenia pacjenta, na system mozna natozy¢ przescieradto.
Podczas naktadania nalezy zwroci¢ uwage, aby przescieradto sie nie
zwijato ani zaginato.

13. Nalezy przeprowadzic test praktyczny (patrz punkt 14) i w razie potrzeby
wprowadzi¢ zmiany.
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Uwaga: System zmiennocisnieniowy mozna stosowac rowniez w tozkach
o regulowanych stelazach. Przy podwyzszeniu wezgtowia tozka nalezy
zwiekszy¢ ustawione cisnienie materaca o 1-2 stopnie. Jesli to mozliwe,
nalezy unikac¢ regulowania nachylenia powierzchni tozka o wiecej niz 30°.
Nalezy przeprowadzi¢ test praktyczny (patrz punkt 14).

Komory przy wezgtowiu sa statyczne, nie zmiennocisnieniowe. Ustawienie
wybrane dla zmiennego cisnienia wptywa rowniez na cisnienie w komorach
przy wezgtowiu.

8. Alternatywne pozycje jednostki
sterujacej

Jednostka sterujaca systemu novacare® Smartline plus 5 powinna byc
powieszona na tozku od strony stop pacjenta. Jesli brakuje miejsca,
jednostke sterujaca mozna tez zawiesi¢ na nizszej z dwoch poreczy tézka.
Nalezy sie upewnic¢, ze przewod prowadzacy do pompy nie jest w nigdzie
zgiety.

9. Jednostka sterujaca / panel
sterowania

STATIC POWER
| 6 ‘
1. Wtacznik/wytacznik 6. Dioda LED wtaczonego trybu
2. Dioda LED niskiego cisnienia statycznego
3. Dioda LED awarii zasilania 7. Zmiana ustawienia wagi
4. Wyciszenie alarmu 8. Dioda LED wagi
5. Dioda LED zasilania
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10. Ustawienia wagi

Aby wtasciwie dobrac cisnienie komor dla pacjenta, nalezy skorzystac z
ustawien podanych na skali pokretta regulatora.

Nalezy pamietac, ze te domyslne ustawienia maja charakter jedynie
pomocniczy. W kazdym przypadku nalezy przeprowadzi¢ test praktyczny
(patrz punkt 14) i indywidualnie dostosowac cisnienie az do uzyskania
prawidtowego ustawienia dla danego pacjenta.

11. Tryb statyczny

Systemu mozna uzywac w trybie statycznym w przypadku zastosowan
specjalnych (np. w przypadku pacjentow odczuwajacych bdl lub
podczas transportu pacjentow). W trybie statycznym wszystkie komory
sq napetniane powietrzem pod tym samym cisnieniem i nie wystepuja
zmiany cisnienia. Nalezy zwroci¢ uwage, ze w przypadku ustawienia
cyklicznego przetaczenie na tryb statyczny moze zaja¢ maksymalnie 6-12
minut. Nalezy nacisnac przycisk trybu statycznego na panelu dotykowym,
az dioda LED zaswieci sie na zielono. Oznacza to, ze tryb statyczny zostat
wtaczony.

W trybie statycznym zalecamy ustawienie ciSnienia o 1-2 stopnie nizszego.
Nalezy rowniez przeprowadzic test praktyczny (patrz punkt 14).

12. Funkcja alarmu

System novacare® Smartline plus 5 jest wyposazony w alarm. Informacja
o niskim cisnieniu jest przekazywana wizualnie i akustycznie. O wszelkich
awariach zasilania lub przerwach w dostawie zasilania informuje sygnat
dzwiekowy i miganie diody LED ,,Power”. Podczas instalacji w systemie
wystepuje niskie cisnienie az do catkowitego napetnienia, a takze
Swieci sie dioda LED niskiego cisnienia. Alarm dzwiekowy ma funkcje
opoznienia, ktora uwzglednia czas napetniania. Alarm dzwiekowy wtacza
sie automatycznie po uptywie 45 minut. Jesli cisnienie w komorach
spadnie na chwile ponizej 20 mm/Hg (na przyktad podczas zmiany pozycji
lub zmiany cyklu), dioda LED niskiego cisnienia bedzie swieci¢. Alarm
dzwiekowy zostanie wtaczony, jesli przez dtuzszy czas bedzie utrzymywacd
sie niskie cisnienie.
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13. Przytacza

Zatyczka
transportowa.
Uzywana
podczas
transportu lub
Zmiany pozycji
pacjenta (nalezy
zapoznac sie z
punktem 15 b)

Potaczenie materaca
Z pompa powietrza

14. Test praktyczny

Przy optymalnym i prawidtowym ustawieniu cisnienia mozna tatwo wsunac
dton pomiedzy ciato pacjenta a komore ze spuszczonym powietrzem.
Pacjent nie powinien leze¢ na ramie tdzka.

15. Transport pacjenta / ostona

Przy odtaczeniu od zasilania (np. w przypadku transportu pacjenta) mozna
przezokreslony czas utrzymac cisnienie w materacuzmiennocisnieniowym.
Dostepne sa dwie opcje. Najpierw nalezy przetaczy¢ system w tryb
statyczny.

a. Nastepnie nalezy wyjac¢ wtyczke. Cisnienie w systemie pozostanie
utrzymane przez okoto 15-20 minut, a nastepnie stopniowo bedzie
zmniejszane.

b. Nalezy odtaczyc jednostke sterujacg od materacazmiennocisnieniowego
przez zwolnienie i wyjecie gniazda powietrza materaca z jednostki
sterujacej. Nalezy natozyc zatyczke transportowa na gniazdo i upewnic
sie, ze jest prawidtowo natozona. Nalezy to zrobic szybko, aby zapobiec
zmniejszeniu sie cisnienia. System utrzyma cisnienie przez kilka godzin.
Zalecamy regularne sprawdzanie naktadki pod katem dostatecznego
cisnienia.
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16. Zawor CPR

System novacare® Smartline plus 5 jest
wyposazony w system paska bezpieczenstwa
(CPR). Umozliwia on spuszczenie powietrza w
ciggu kilku sekund, np. w celu przeprowadzenia
resuscytacji. Mozna szybko spusci¢ powietrze
przez  pociagniecie czerwonego  paska
oznaczonego napisem ,,CPR”.

Pasek CPR znajduje sie u wezgtowia materaca.

17. Uwagi dotyczace
bezpieczenstwa

« Nalezy chroni¢ jednostke sterujaca przed wilgocia i bezposrednim
zamoczeniem.

» Przewody nie moga byc¢ zagiete.

« Nie wolno uzywac systemu w bezposrednim sasiedztwie zrodet ciepta.

« Nalezy zwraca¢ uwage na prawidtowe napiecie.

« Nie wolno uzywac systemu, gdy nie ma w nim powietrza.

» Podczas transportu tozka nalezy wyjac wtyczke przewodu zasilajacego.

» Nigdy nie wolno ciagnac za kabel.

« Nalezy trzymac system z dala od ostrych przedmiotow.

« Nie wolno mocowac naktadki w nieodpowiedni sposob.

« Nie wolno uzywac systemu w bezposrednim sasiedztwie palnych gazéw
lub w obszarach zagrozonych wybuchem.

» Nalezystosowacwytacznie oryginalne czescizamienneieksploatacyjne.

» Przy zastosowaniu barierek bocznych nalezy pamietac¢ o koniecznosci
przestrzegania zalecanego minimalnego odstepu. Jesli nie jest mozliwe
zachowanie minimalnego wymaganego przeswitu, nalezy zastosowac
element zwiekszajacy wysokosc barierki bocznej.

« Nalezy przestrzegal krajowych przepisow dotyczacych produktéw
medycznych oraz krajowych rozporzadzen dla uzytkownikow produktow
medycznych.

o Naprawy nalezy zleca¢ wytacznie producentowi lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi.
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» System novacare® Smartline plus 5 jest systemem naktadanym na
materac. Nalezy zawsze ktasc naktadke na materac na tozku szpitalnym.

« Ewentualnie mozna uzy¢ bazy pod materac, ktorg nastepnie mozna
potozy¢ na zebrach ramy tézka (akcesorium opcjonalne).

o Jesli produkt jest uzywany poza terenem Niemiec, nalezy przestrzegac
krajowych przepisow dotyczacych stosowania produktow medycznych.

o Pokrowca nie nalezy na dtuzszy czas wystawiaCc na bezposrednie
dziatanie s$wiatta stonecznego. Promieniowanie UV skraca okres
eksploatacji poliuretanu (PU).

18. Awaria systemu / wskazowki dla

uzytkownika
Btad Mozliwa przyczyna Dziatanie naprawcze
Brak powietrza Materac Skontaktuj sie z
zmiennocisnieniowy nie |[autoryzowanym
jest napompowany lub |sprzedawca.
nie jest dostatecznie
napompowany.
Nieszczelnosc¢
Otwarty zawor CPR Zamknij zawor CPR
Gtowna rurka Podtacz gtéwna rurke
przytaczeniowa nie jest |przytaczeniowa
podtaczona
Awaria systemu Brak zasilania Podtacz zasilanie /
sprawdz bezpieczniki
Urzadzenie jest Wtacz urzadzenie
wytaczone
Przewod zasilania Podtacz przewdd
nie jest prawidtowo zasilania
podtaczony
Wtyczka nie jest Wt6z wtyczke
prawidtowo wtozona

Jesli te dziatania nie przyniosa skutku, nalezy skontaktowac sie z dostawca
systemu lub osoba obstugujaca system.

Nigdy nie nalezy probowac samodzielnie naprawiac systemu. Bezpieczniki
moga by¢ wymieniane wytacznie przez wykwalifikowany i autoryzowany
personel. W przypadku jakichkolwiek uszkodzen nalezy wyjac wtyczke.
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19. Warunki otoczenia

Przechowywanie

Temperatura: od 0°C do +50°C

Wzgledna od 30% do 75% przy 30°C — bez kondensacji

wilgotnosc

powietrza:

Cisnienie od 795 do 1060 hPa

powietrza:

Praca

Temperatura: od5 °Cdo40 °C

Wzgledna od 30% do 75% przy 30°C — bez kondensacji

wilgotnosc

powietrza:

Cisnienie od 700 do 1060 hPa

powietrza:

Transport Nie wolno dopusci¢ do upadku kompresora i
uszkodzenia obudowy podczas demontazu lub
transportu. Nie nalezy uzywac uszkodzonego
kompresora.
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20. Dane techniczne

Sterownik Komory
Waga 1,7 kg Wymiary 88 x11x13cm
Wymiary 28 x15x 10 cm Materiat Nylon / powtoka
TPU

Dtugosc przewodu 45m Maks. cisnienie bez obciazenia |
zasilania napompowania: 30-60 mm Hg N
Parametry AC 220-240 V/ Cykl 10 min
elektryczne 50-60 Hz Maks. 0,2 A R
Bezpieczniki TIAH250 VAC 1A Dopuszczalna 20-160 kg

waga pacjenta
Klasa ochrony Typ BF / Klasa |l

Trzy komory znajdujace sie na —
Materac wysokosci gtowy sa statyczne.
Waga 3,8 ke Nalezy pamietaé, ze w przypadku
Wymiary 200 x 88 x 13 cm uzywania materaca ochronnego
Materiat (pokrowiec) [ 48% poliuretan catkowita wysokosc zwieksza sie o

52% poliester wysoko$¢ materaca ochronnego.

21. Konserwacja/przeglad

System novacare® Smartline plus 5 jest uwazany za produkt medyczny
zgodny z dyrektywa 93/42/EWG i przepisami o produktach medycznych.
Podczas uzytkowania nalezy przestrzegac tych przepisow.

System nadaje sie do wielokrotnego uzycia. Nalezy jednak przestrzegac
wytycznych dotyczacych higieny (patrz punkt 22 i 23) i zapewnic
prawidtowe dziatanie systemu.

Aby utrzymac sprawnos¢ systemu zmiennocisnieniowego novacare®
Smartline plus 5, konieczna jest regularna konserwacja i kontrola
bezpieczenstwa technicznego. Nie dotyczy to kontroli bezpieczenstwa
przeprowadzanych zgodnie z rozporzadzeniem 3 DGUV (niemieckie
ubezpieczenie spoteczne od wypadkow).

Konserwacje/przeglad sa przeprowadzane producenta lub firme
autoryzowana przez producenta i sg one odptatne.

Jesli konserwacja/przeglady nie beda przeprowadzane w ogole lub
terminowo albo nie zostang wykonane przez autoryzowanga firme, wszelkie
roszczenia z tytutu gwarancji lub rekojmi przestaja obowiazywac. Szkody
lub jakakolwiek utrata funkcji spowodowane przez nieterminowe lub
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niefachowe przeprowadzenie konserwacji/przegladu albo ingerencje
nieautoryzowanej firmy rowniez beda skutkowaty utrata rekojmi
i wykluczaja roszczenia z tytutu gwarancji lub odpowiedzialnosci
producenta (patrz Gwarancja).

Podczas konserwacji/przegladu nalezy przeprowadzi¢ nastepujace
czynnosci:

. wymiana jednostki komory powietrza z membrana;

. wymiana silnika programatora czasowego;

. przeprowadzenie testu funkcji / inspekcji funkcji;

. zaplombowanie obudowy i umieszczenie nalepki kontrolnej;

. przeprowadzenie testu zgodnie z norma EN 62353;

. kontrola bezpieczenstwa.

Konserwacje/przeglady przeprowadzone przez dziat serwisu firmy
novacare gmbh sa rejestrowane i dokumentowane.

Rok produkcji mozna okresli¢c po dwoch pierwszych cyfrach numeru
seryjnego.

22.Higiena

W przypadku uzytku domowego:

Zdejmowalny pokrowiec systemu zmiennocisnieniowego novacare®
Smartline plus 5 pra¢ w pralce w temperaturze do 95°C z uzyciem
powszechnie dostepnych detergentow. Materac zmiennocisnieniowy i
pokrowiec mozna czyscic za pomoca powszechnie dostepnych detergentow
i srodkow dezynfekujacych. Mozna do tego uzy¢ miekkiej szmatki i
detergentow, ktore nie majg dziatania sciernego.

Niewolnostosowac srodkow zawierajacychfenole lub eter monoetylowy
glikolu dietylenowego (DEGME).

Zmiana pacjenta:

Przy zmianie pacjenta lub ponownym uzyciu systemu nalezy go
przygotowa¢ na podstawie wytycznych instytutu RKI (Robert Koch
Institute) dotyczacych higieny w szpitalach i zapobiegania infekcjom oraz
wytycznych w sprawie sterylizowania produktow medycznych. Nalezy tez
przestrzegac wszelkich innych majacych zastosowanie przepisow. Nalezy
przestrzegac¢ przepisow o produktach medycznych i zwiazanych z nimi
rozporzadzen lub obowiazujacych przepisow krajowych. Jesli istnieja
zatwierdzone procedury i harmonogramy dotyczace higieny, nalezy
stosowac je podczas przygotowania systemu.
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Przy dezynfekcji produktow nalezy korzysta¢ z listy srodkow do
dezynfekcji i wytycznych instytutu RKI (Robert Koch Institute) lub innych
obowiazujacych przepisow i stosowaé wytacznie opisane i dopuszczone
produkty. Nalezy przestrzegac wskazowek dotyczacych zastosowania
preparatow okreslonych przez danego producenta. Nalezy uzyskac
potwierdzenie od producenta danego srodka do dezynfekcji, ze srodek
ten nie jest szkodliwy dla materiatow zastosowanych w systemie.

Nie wolno stosowaé¢ srodkow zawierajacych fenole lub substancji
zawierajacych eter monoetylowy glikolu dietylenowego (DEGME).

W przypadku zastosowania nieodpowiednich i niedopuszczonych
preparatow lub w razie ich nieprawidtowego zastosowania roszczenia
z tytutu gwarancji zostajg uniewaznione. Zalecamy przeprowadzenie
przegladu produktu z pomoca naszego serwisu technicznego.

23.Przygotowanie przez
wykwalifikowany personel

Wszelkie czynnosci zwigzane z serwisem, naprawg i kontrola moga
by¢ przeprowadzane wytacznie przez przeszkolony i wykwalifikowany
personel.

Pokrowiec systemu zmiennocisnieniowego novacare® Smartline plus
5 mozna czyscic maszynowo w procesie chemicznym/termicznym w
temperaturze do 95°C. Komory zalecamy przeciera¢ z uzyciem srodka
do dezynfekcji. Aby wydtuzy¢ okres eksploatacji systemu, komor nie
wolno pra¢ w pralce. W szczegolnych przypadkach mozliwe jest jednak
czyszczenie chemiczne/termiczne.

Przetarcie z uzyciem srodka do dezynfekcji:

Nalezy regularnie dezynfekowaé powierzchnie do lezenia i zawsze po
kazdym czyszczeniu. Najlepiej jest stosowac srodki dezynfekcyjne do
przecierania. Nalezy przestrzegac zalecen podawanych przez producenta
srodka dezynfekcyjnego lub poprosi¢ o przeszkolenie przez wtasciwy
personel pielegniarski lub dostawcow.

W szczegolnych lub pilnych przypadkach, np. w razie koniecznosci
wyczyszczenia po mocnym zabrudzeniu, mozliwa jest dezynfekcja poprzez
przecieranie srodkiem na bazie alkoholu. Takie dziatanie nie zastepuje
procesow opisanych w wytycznych instytutu RKI (Robert Koch Institute)
dotyczacych higieny i powinno byc¢ stosowane tylko w szczegolnych
przypadkach.
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24.Bezpieczenstwo

Kontrola wg normy EN 60601-1-2

Kontrola wg normy 60601-1

Kontrola wg normy 60601-1-11

BS EN 597-1, BS EN 597-2 (komory)

BS7175 (pokrowiec)

Alarm awarii zasilania widoczny i styszalny
Alarm niskiego cisnienia widoczny i styszalny
Zawor bezpieczenstwa CPR

25.Bezpieczenstwo toksykologiczne i
biozgodnos¢ (spetnienie norm)

ISO 10993-5

26.Utylizacja

Materac / naktadka:

Materiaty zastosowane w materacach/naktadkach nie sa szkodliwe dla
srodowiska. Moga by¢ utylizowane z odpadami z gospodarstw domowych.
Zaleca sie jednak przekazanie ich do spalarni odpadow.

Jednostki sterujace:
Jednostki sterujace stanowia ztom elektroniczny. Nalezy je przekazac do
wtasciwego punktu utylizacji odpadow.

Urzadzenia elektroniczne firmy novacare gmbh sa
zarejestrowane
(patrz symbol)

WEEE - nr rej. DE - 89 403 200
Umieszczone w systemie firmy novacare gmbh baterie sg

zarejestrowane (patrz symbol)
Numer umowy GRS 109101377

o]

Bateria Ni-MH
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27.0bjasnienie symboli

Nalezy stosowac sie do instrukcji uzytkowania! (patrz
DE etykieta)

Oznaczenie CE wskazuje, ze dotrzymano wszystkich
C € majacych zastosowanie
do produktu norm i dyrektyw UE.
(patrz instrukcja uzytkowania i opakowanie)
Jednostka

sterujaca:

Obudowa izolowana klasa Il, zabezpieczenie przed
|:| porazeniem pradem elektrycznym
(patrz dane techniczne)

Uwaga! Urzadzenie i baterie nie moga by¢ usuwane
E wraz z odpadami z gospodarstw domowych! (patrz

instrukcja uzytkowania)
—

A Element uzytkowy typu BF — zabezpieczenie przed
R porazeniem pradem elektrycznym
(patrz dane techniczne)

Pokrowiec
materaca:

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

Maks. temperatura prania: 95°C

Nie chlorowac

Niska temperatura, maksymalna temp. Poczatkowa: 60°C
Nie prasowac

Profesjonalne czyszczenie chemiczne, cykl regularny

Mozliwos¢ suszenia w suszarce bebnowej
N\
LOT

Numer partii
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28.EMC

Urzadzenia moga na siebie wptywaé poprzez promieniowanie
elektromagnetyczne. Zalecamy, szczegdlnie w przypadku wrazliwych
urzadzen, zastosowac bezpieczng odlegtos¢ co najmniej 1 metra.

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

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System Smartline plus 5 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik
systemu Smartline plus 5 powinien sie upewnic, ze jest on uzywany w
takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Emisje RF wg [ Grupa 1 System Smartline plus 5 wykorzystuje

normy CISPR energie RF wytacznie w celu

11 wewnetrznego dziatania. W zwiazku

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

Emisje Klasa B Urzadzenie Smartline plus 5 jest
harmoniczne odpowiednie do uzytkowania we

wg normy wszystkich miejscach zamieszkania i
CISPR11 budynkach bezposrednio podtaczonych
Emisje Klasa A do publicznych niskonapieciowych sieci
harmoniczne zasilania, ktore zasilaja budynki stuzace
IEC 61000-3-2 do celéw mieszkalnych.

Emisja wahan |Spetnia

napiecia wymagania

/ migotania

lEC 61000-3-3

www.novacare.org



Wskazowki i deklaracja — odpornosé na zaktocenia
elektromagnetyczne

System Smartline plus 5 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu
Smartline plus 5 powinien sie upewni¢, ze jest on uzywany w takim

Srodowisku.
Test Poziom testu Poziom Srodowisko
odpornosci na |IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne
zaktocenia — wytyczne
Wytadowanie Wytadowanie Wytadowanie Podtoga powinna byc¢
elektrostatyczne [stykowe: + 8 kV stykowe: + 8 kV | drewniana, betonowa
(ESD) Wytadowanie Wytadowanie lub pokryta ptytkami
LEC 61000-4-2 powietrzne: 2 kV, | powietrzne: ceramicznymi.
+4 kV, +8 kV, +2 kV, +4 kV, Jesli podtoga jest
15 kV +8 kV, pokryta materiatem
+15 kV syntetycznym, wzgledna
wilgotnos¢ powinna
wynosic¢ co najmniej 30%.
Szybkie + 2 kV dla linii + 2 kV dla linii Jakos¢ napiecia
elektryczne zasilania zasilania zasilajagcego powinna
zaktocenia / + 1 kV dla linii znajdowac sie na
impulsy wejscia i wyjscia poziomie typowym dla
IEC 61000-4-4 srodowiska biznesowego

lub szpitalnego.

Skoki napiecia

+ 1 kV, przewod

+ 1 kV, przewod

Jakos¢ napiecia

[EC 61000-4-5 zewnetrzny zewnetrzny zasilajagcego powinna
— przewdd — przewod znajdowac sie na
zewnetrzny zewnetrzny poziomie typowym dla
+ 2 kV, przewod srodowiska biznesowego
zewnetrzny — lub szpitalnego.
uziemienie

Zapady napiecia, |< 5% U, <5% U, Jakosc napiecia

krotkie przerwy i
wahania napiecia
zasilajacego

IEC 61000-4-11.

(> 95% zapad
napiecia U..) dla %2
cyklu

< 5% U,

(> 95% zapad
napiecia U..) dla 1
cyklu

70% U

(30% zapad
napiecia U.) dla
25/30 cykli

< 5% U,

(95 % zapad
napiecia U..) przez
5/6 sek.

(> 95% zapad
napiecia U..) dla
Y2 cyklu

< 5% U,

(> 95% zapad
napiecia U..) dla
1 cyklu

70% U

(30% zapad
napiecia U..) dla
25 cykli

< 5% U,

(95 % zapad
napiecia U..)
przez 5 sek.

zasilajacego powinna
znajdowac sie na
poziomie typowym dla
srodowiska biznesowego
lub szpitalnego. Jesli
uzytkownik systemu
Smartline plus 5
wymaga ciagtego
dziatania urzadzenia
rowniez w przypadku
wystapienia przerw

w dostawie energii,
zaleca sie zasilanie
urzadzenia Smartline
plus 5 z wykorzystaniem
zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.
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Pole 30A/m 30A/m Czestotliwos¢ mocy
magnetyczne pola magnetycznego
przy powinna by¢ na poziomie
czestotliwosci odpowiednim dla
zasilania typowej lokalizacji w
(50/60 Hz) typowym sSrodowisku
LEC 61000-4-8 komercyjnym lub
szpitalnym.
UWAGA: U, jest napieciem pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu
testowego.

Wskazowki i deklaracja — odpornosé na zaktécenia
elektromagnetyczne
System Smartline plus 5 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu
Smartline plus 5 powinien sie upewni¢, ze jest on uzywany w takim

srodowisku.
Test Poziom testu Poziom Srodowisko
odpornosci na |IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne
zaktécenia — wytyczne
Zaktocenia 3 Vrms 3 Vrms Nie nalezy uzywac
przewodzone RF | od 150 kHz do od 150 kHz do przenosnego sprzetu
LEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz komunikacyjnego RF
6 Vrms w pasmach |6 Vrms w w mniejszej odlegtosci
ISM i pasmach pasmach ISM od jakiejkolwiek czgsci
radiostacji i pasmach modelu Smartline plus
amatorskich radiostacji 5, w tym przewodow,
amatorskich niz zalecana odlegtos¢

obliczona na podstawie
rownania odpowiedniego
dla czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢

d=[3,5/V ]xP""2
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Wskazowki i deklaracja — odpornosé na zaktocenia

elektromagnetyczne
Test Poziom testu Poziom Srodowisko
odpornosci na [IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne
zaktocenia — wytyczne
Zaktocenia 10V/m 10V/m d=1.2xP"? od 80 MHz do
wypromieniowane | od 80 MHz do od 80 MHz do 800 MHz
RF (EC 61000-4-3 | 2,7 GHz 2,7 GHz d=2,3xP'’2 od 800 MHz do
385 MHz- 385 MHz- 2,7 GHz
5785 MHz 5785 MHz gdzie P jest maksymalna
Wymagania Wymagania wartoscig mocy
testowe testowe wyjsciowej nadajnika
dotyczace dotyczace w watach (W) wedtug
ODPORNOSCI ODPORNOSCI danych producenta
OBUDOWY PORTU | OBUDOWY nadajnika, natomiast d
na PORTU na jest zalecana odlegtoscia
sprzet do sprzet do od sprzetu w metrach
komunikacji komunikacji (m).
bezprzewodowej |bezprzewodowej | Sity pola zainstalowanych
wykorzystujacy | wykorzystujacy |na state nadajnikow

fale radiowe (RF)
(patrz tabela 9
testu IEC 60601-
1-2:2014)

fale radiowe (RF)
(patrz tabela 9
testu IEC 60601-
1-2:2014)

RF okreslone na
podstawie badania
elektromagnetycznego
lokalizacji?, powinny by¢
mniejsze od poziomu
zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci®.
W poblizu sprzetu
0zhaczonego ponizszym
symbolem moze wystapic
interferencja:

)

@

UWAGAT1: przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy przedziat czestotliwosci.

UWAGA 2: ponizsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w niektorych sytuacjach.
Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych
wptywa ich absorpcja i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

2 Nie mozna doktadnie teoretycznie przewidziec sit pola stacjonarnych nadajnikow,
takich jak stacje dokujace telefonéw (komoérkowych / bezprzewodowych)
oraz przenosnych urzadzen do komunikacji radiowej, radia amatorskiego, emisji
radiowych na falach srednich (AM) i UKF (FM) oraz emisji sygnatu telewizyjnego.
Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w obecnosci stacjonarnych nadajnikow
RF, nalezy przeprowadzic¢ badanie lokalizacji. Jesli sita mierzonego pola w
lokalizacji systemu Smartline plus 5 przekracza powyzsze poziomy zgodnosci,
nalezy sprawdzic, czy system Smartline plus 5 dziata poprawnie. W przypadku
stwierdzenia niepoprawnego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych
krokow, takich jak zmiana lokalizacji systemu Smartline plus 5.

bW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢
mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecana odlegtos¢ pomiedzy
przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF
i systemem Smartline plus 5

System Smartline plus 5 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktorym promieniowane zaktécenia RF

sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik systemu Smartline plus 5
moze pomoc uniknac zaktocen elektromagnetycznych, utrzymujac
minimalng odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi dziatajacymi na falach radiowych a systemem
Smartline plus 5

zalecong ponizej, biorac pod uwage maksymalng moc urzadzen
komunikacyjnych.

Maksymalna moc| Odlegtos¢ biorac pod uwage czestotliwos¢ nadajnika
AN I od 150kHz do od 80 MHz do od 800MHz do 2,5GHz
nadajnika w 80MHz 800 MHz d=2,3xP12
watach (W) d=1,2xp172 d=1,2xP2

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

W przypadku nadajnikow, ktérych maksymalna moc wyjsciowa nie
zostata wymieniona powyzej, zalecana odlegtos¢ d w metrach (m) moze
by¢ obliczona przy pomocy rownania odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowa nadajnika w
watach (W) wedtug danych producenta nadajnika.

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ dla wyzszego
przedziatu czestotliwosci.
UWAGA 2: ponizsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w niektérych
sytuacjach. Na rozchodzenie sige fal elektromagnetycznych
wptywa ich absorpcja i odbijanie przez
konstrukcje, przedmioty i ludzi.
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29.Gwarancja

« Gwarancja opiera sie na przepisach prawa i jest wazna przez 24
miesiace od momentu przeniesienia wtasnosci.

« Kazda gwarancje uznaje sie za niewazna, jesli dostarczone przez
nas towary zostang przetworzone, przeniesione lub zmodyfikowane
przez strone trzecig bez naszej zgody lub jesli nie beda przestrzegane
nasze instrukcje uzytkowania i przewidziane terminy konserwacji.
W przypadku uszkodzenia plomb wychodzimy z zatozenia, ze miata
miejsce tego rodzaju sytuacja.

« W przypadku produktéw medycznych w rozumieniu dyrektywy
93/42/EWG, ktorych zastosowanie podlega regularnemu serwisowi
i konserwacji, gwarancja moze byc¢ udzielona tylko wowczas, gdy
przestrzegane sa okresy konserwacji zalecane przez producenta.

« Jesli w przypadku zgtoszenia gwarancyjnego lub po przeprowadzeniu
kontroli okaze sie, ze uszkodzenia powstaty na skutek naturalnego
zuzycia lub nie sa objete gwarancja, producent bedzie uprawniony do
obciazenia zamawiajacego poniesionymi kosztami (kosztami kontroli,
transportu itp.).

o Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw dotyczacych produktow
medycznych oraz krajowych rozporzadzen dla uzytkownikdw produktow
medycznych.

« Zastosowanie czesci lub komponentéw innych systemodw, innych marek
lub kombinacji jest niedopuszczalne. W przypadku powstatych z tego
powodu szkod gwarancja wygasa i koszty musza zostaC poniesione
przez uzytkownika.

« Oferujemy gwarancje na kazdy system zmiennocisnieniowy w serii
Smartline, ktéra obejmuje wady powstate w ciagu 24 miesiecy od
zakupu i wynikajace z wad produkcyjnych i/lub materiatowych.
Gwarancja ta obejmuje bezptatng naprawe lub (jesli naprawa jest
niemozliwa) wymiane.

« Gwarancja nie ma zastosowania w przypadku, gdy wada urzadzenia
wynika z niewtasciwego uzytkowania i/lub uzytkowania niezgodnego
Z przeznaczeniem urzadzenia lub sprzecznego z przepisami zawartymi
w niniejszej instrukcji obstugi.

« Nie ponosimy odpowiedzialnosci za szkody lub usterki wynikajace z
normalnego zuzycia lub powstate podczas transportu.

« Wymiana czesci zuzywajacych sie nie jest objeta gwarancja.

« Gwarancja na baterie wynosi sze$¢ miesiecy.
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30.Informacje ogolne

System novacare® Smartline plus 5 jest produktem medycznym. Jest on
dostarczany przez firme novacare® gmbh przede wszystkim specjalistom
medycznym (personel medyczny pielegniarski, specjalistyczne sklepy
medyczne, uzytkownicy, instytucje medyczne, zaktady opieki itp.) oraz
innym profesjonalnym uzytkownikom.

Specjalisci i uzytkownicy profesjonalni to osoby, ktore z racji posiadanego
wyksztatcenia medycznego lub innego rownowaznego wyksztatcenia
posiadajq odpowiednia wiedze na temat schorzenia, do ktérego leczenia
lub profilaktyki przeznaczony jest system, w celu umozliwienia pacjentowi
i nieprofesjonalnemu uzytkownikowi lub laikowi wtasciwego korzystania z
systemu zmiennocisnieniowego.

Instalacja i konfiguracja systemu w domu pacjenta oraz przekazanie i
instrukcje dla uzytkownikow nieprofesjonalnych lub laikéw powinny by¢
wykonywane przez fachowcow medycznych.

Te czynnosci nalezy przeprowadzi¢ zgodnie ze zwyktym obowiazkiem
zapewnienia instrukcji, np. opisu funkcji, wyjasnienia sposobu sterowania,
czyszczenia i obstugi systemu oraz przekazania informacji o potencjalnych
zagrozeniach.

Uzytkownicy nieprofesjonalni lub laicy moga obstugiwac system, ale nie
bez otrzymania odpowiedniego instruktazu.

31.Zakres dostawy
Jednostka sterujaca systemu novacare® Smartline plus 5

Zmiennocisnieniowa naktadka na materac
Instrukcja uzytkowania

32.Nazwa / nr artykutu

Nazwa: Novacare® Smartline plus 5
Nr artykutu: 996600 UK / 996600
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