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Rada Mark 5 Nuvo
(NUVO, NUVO 8 a NUVO 10)

KONCENTRATOR KYSLIKU

Pro modely: 505, 565, 585, 595, 905, 965, 985 a 1005

(a jejich varianty)

[Puvodnim jazykem je angli¢tina]
Na ukazku je vyobrazen pfistroj NUVO 10 (model 1005).
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SLOVNICEK symsoLU

ZAP (Napajeni zapnuto)
VYP (Napajeni vypnuto)
Nazev a adresa vyrobce

Zatizenitypu B

O >gE0—"

Trida ochrany Il
IPX1  Ochrana proti svisle padajicim vodnim kapkam

Nekurte
Nevystavujte otevienému ohni
Nevystavujte oleji ani tuku

Potfebné nastroje / pouze pro technika

Zdravotnicky prostredek

Nekompatibilni s prostfedim MRI — nevnasejte do
vysetfovny MRI. Pfistroj predstavuje nebezpeci
vymrsténi.

Viz ndvod k poufZiti / uZivatelska ptirucka
Neklopte

KREHKE — zachazejte opatrné

VAROVANI - rizikovy nebo nebezpeény postup, ktery
muze vést k vaznému zranéni nebo usmrceni, pokud
se uvedenym podminkam nevyhnete.
UPOZORNENI - rizikovy nebo nebezpe&ny postup, ktery
mUiZe vést k lehkému zranéni a/nebo poskozeni majetku,
pokud se uvedenym podminkam nevyhnete.

Poznéamka —informace natolik ddleZité, Ze je tfeba je
zdUraznit nebo zopakovat

VAS PRISTROJ

2.1 Urcené pouziti a provoz

Koncentratory kysliku fady Mark 5 Nuvo (Nuvo, Nuvo § a
Nuvo 10) slouzi jako prostfedky k nepietrzitému podévani
upraveného vzduchu obohaceného kyslikem pacientim od
adolescentniho po geriatricky vek, jejichz zdravotni stav
zpusobuje nizkou hladinu kysliku v krvi (hypoxémii).

V zdjmu zajisténi vlastni bezpecnosti pouzivejte pfistroj teprve

poté, co vam bylo individualné uréeno nebo predepsano jedno
nebo vice nastaveni vzhledem kvasim konkrétnim drovnim
aktivity, A pouZivejte pouze takové pfislusenstvi, které bylo

"R Ppe=b @O0

pouZito pfi urovani vaseho nastaveni.

Jestlize béhem podstupovani kyslikové terapie zaznamenate
nepfijemné pocity nebo dojde ke zdravotnimu ohroZeni,
ihned vyhledejte Iékarskou pomoc.

Pristroj fady Mark 5 Nuvo zahajuje svou Ccinnost
nasavanim vzduchu do externiho filtru pro pfivod
vzduchu. Tento filtrovany vzduch prochazi skrz
rezonator sani a jemny filtr do kompresoru. Vzduch pod
tlakem potom opousti kompresor a prochazi vyménikem
tepla, ktery snizuje teplotu stlaceného vzduchu. Potom je
vzduch systémem elektronického ventilu smérovan do
jedné ze dvou trubic, které obsahuji molekuldrni sito
(filtracni vrstvy). Molekularni sito adsorbuje (fyzicky
pritahuje) dusik ze vzduchu protlac¢ovaného filtracnimi
vrstvami. Takto milze upraveny vzduch obohaceny
kyslikem prochéazet dale, nez se dostane do regulatoru
tlaku. Zatimco jedna trubice vytvaii upraveny vzduch, z
druhé se odcerpava adsorbovany dusik; tento proces se
nazyva adsorpce za ménictho se tlaku (PSA). Po
prichodu regulatorem je rychlost podavani upraveného
vzduchu do t€la pacienta nastavovana regulaénim
ventilem prutokoméru. Nakonec prochdzi jemnym
koncentraci kysliku v upraveném vzduchu, nez opusti
pfistroj skrz ohnivzdorny vystup. Upraveny vzduch je
podavan do téla pacienta a absorbovan tkanémi v nose,
plicich a cesté mezi obéma organy.

2.2 Vlastnosti pfistroje

Piedni panel (obr. 1)
1 — Vypinac¢

2 — Zvlhéovac
(vyhrazené misto)

3 — Vystup pro vzduch
obohaceny kyslikem
4 — Nastavitelny voli¢
pratoku (1/min)

5 — Jisti¢

6 — Kontrolky

(Zluta a zelend)

Zadni panel (obr. 2)
7 — Externi vzduchovy
filtr

8 — Technicky Stitek
vyrobce

9 — Sitovy kabel

r Zadni panel (obr. 3)
10 — Pocitadlo hodin
11 — Filtr/tlumi¢

12 — Vétraci miizka

Obrazek 3
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Pouzijte dodany napajeci kabel.

Zkontrolujte, zda elektrické specifikace pouzivané sitové
zdsuvky odpovidaji specifikacim uvedenym na stitku vyrobce
na zadnim panelu pfistroje.

Jednotka mUze byt vybavena polarizovanou zastrckou. Ma
jeden kolik delsi nez druhy. Pokud nejde do zasuvky zastrcit,
obratte ji. Pokud i tak nejde zastrcit, obratte se na
kvalifikovaného elektrikdre. Tento bezpec¢nostni prvek
neodstranujte.

2 Alarmy a bezpecnostni prvky

Pristroj je vybaven zvukovym alarmem, ktery uZivatele
upozorniv pfipadé problémd. Aby byl alarm slyset, je nutné
stanovit maximalni vzdalenost, na kterou se uzivatel mdze
vzdalit od pfistroje vzhledem k hladiné okolniho hluku.

> BB

Detekce nulového napéti: Pokud dojde k pferuseni
dodavky proudu, aktivuje se prerusovany zvukovy alarm
a zelena kontrolka zhasne.

Provedte test alarmu zapnutim vypinace (obr. 1-1), kdyZ neni
sitovy kabel zapojeny do zdsuvky.

N

Ukazatel  stavu  koncentrace  kysliku:  Monitor
koncentrace kysliku je elektronicky modul, ktery dokaze
kontrolovat efektivni koncentraci kysliku dodavaného
koncentratorem. Monitor kysliku méfi koncentraci
a aktivuje zvukovy a vizualni alarm, kdyz koncentrace
klesne pod mezni hodnotu (v procentech) pro spusténi
alarmu. Po spusténi pfistroje budou svitit kontrolky
(obr. 2-6) na pfednim panelu podle nésledujiciho popisu.

Zelend kontrolka: Tato kontrolka signalizuje, Ze je
koncentrator zapnuty a pfipraveny podavat kyslikem
obohaceny vzduch pacientovi.

Jisténi:

e Na pfednim panelu vSech 230V modeld je umistén SA
nebo 7A jistic.

e Na pfednim panelu vSech 115V modeld je umistén
10A nebo 13A jistic.

o Prostiedky tfidy II s izolovanymi kryty (norma EN 60601-1)

Pojistny ventil: Je osazeny na vystupu kompresoru
a kalibrovany na 3,4 bar (50 psig).

Ochrana proti ohni: Tento pfistroj je vybaven kovovou
ochranou proti ohni na vystupu pro vzduch obohaceny
kyslikem (obr. 1-3). Tato ochrana zabrafiuje vniknuti ohné
do piistroje. Prislusenstvi bezpecné proti ohni najdete
v oddilu ,,Pfislusenstvi a ndhradni dily** (odst. 2.5).

2.4 Vykon a specifikace pfistroje

Hodnoty vykonu pfistroje (zejména koncentrace kysliku)
jsou stanoveny pii teploté 21 °C a tlaku jedné atmosféry.

Po prvnim zapnuti bude tato kontrolka blikat zelené, dokud
pfistroj nedosahne normalnich provoznich podminek. Mélo
by to nastat pfiblizné do dvou minut.

M

Zlutd kontrolka: Kdyz klesne koncentrace kysliku pod
stanovenou hodnotu, rozsviti se tato kontrolka a
nepfietrzité se bude ozyvat zvukovy alarm.

Piistroje vyrobené pied rokem 2018 maji ¢ervenou kontrolku.

Neni nutnd Zadnd zvlastni udrzba. Hodnota pro spusténi
alarmu je nastavena z vyroby a toto nastaveni nelze ménit.
Vsechny modely OCSI jsou nastavené na 85 % +3 %.

M

Detekce ucpané kanyly: Pristroj muze byt vybaven
alarmem ucpani. V ptipad¢ preruseni pritoku kysliku do
téla pacienta se ihned spusti nepfetrzity zvukovy alarm a
rozsviti se obé kontrolky.

Detekce zdavad: Jestlize v dusledku mechanické zavady
dojde k poklesu tlaku, kontrolka bude blikat Zluté a
aktivuje se nepfetrzity zvukovy alarm.

Specifikace se mohou ménit se zmeénou teploty

a nadmoftské vysky.
Model 505/565 905/965 585 985 595 1005
Pobis 51/min 51/min 81/min 81/min 10l/min | 101/min

P 115V 230V 115V 230V 115V 230V
Kmitoéet 60 Hz 50/60 Hz 60 Hz 50/60 Hz 60 Hz 50 Hz
Prumerny 410 W 420w S00W | 490W | 700W | 600W
pfikon
T¥ida ochrany Trida Il

10A 10A 5A 10A 5A
ey 5 A nebo
Sitové jisténi* nebo 74 nebo nebo nebo nebo
13A 13A 7A 13A 7A
Primérny P¥i 2 I/min PFi 2 1/min P¥i 2 |/min
obsah kysliku >90 % >90 % >90 %
Primérny P#i 5 1/min PFi 8 1/min Pfi 10 I/min
obsah kysliku 87 % az 95,5 % 87 % az 95,5 % 87 % az 95,5 %
Pratok s . M . s .
vlitrech 1az5I|/min 2 az 8 |/min 2 az 101/min
Vystupni tlak 7 psig 15 psig 20 psig
Rozméry
= 394 x 396 x 706 mm

(DxSxV)
Hmotnost 24,5-26 kg*
Hladina hluku <58 dBA

Jestlize se vyskytne jakykoli z vySe uvedenych stavd alarmu,
prepnéte vypinac (obr. 1-1) do polohy , 0 (VYP).
Kontaktujte svého dodavatele zafizeni, aby zajistil servis.

A

Tepelna bezpecnost: Motor kompresoru je chranén
termostatem umisténym ve vinuti statoru (145 £ 5°C).
Prostor kompresoru je chlazen jednim axidlnim
ventilatorem a v modelech Nuvo 8 a Nuvo 10 (585, 985,

* Zavisi na modelu a vybaveni

M

V souladu s normou EN ISO 80601-2-69 se dodavany pratok
rovna prutoku nastavenému na pritokomeéru s presnosti na
+10 % nebo 200 ml/min podle toho, jaka hodnota je vétsi.

M

Kolisani maximalniho doporuceného pritoku neprekroci
110 % uvedené hodnoty, pokud na vystup pfistroje ptsobi
protitlak o hodnoté 6,9 kPa (1 psig).

Materidaly v pfimém Ci nepiimém kontaktu s pacientem

Kryt koncentratoru ABS/polykarbonat
Tisténé stitky Polykarbonat
Vypinac (obr. 1-1) Nylon

Vystup pro vzduch obohaceny
kyslikem (obr. 1-3)

Nerez nebo mosaz

595 a 1005) jsou dalii ventilatory, které ochlazuji spiralu Nastavitelny voli¢ pritoku ABS
vyméniku tepla. (obr. 1-4)
2010-2324CE-CS-| Rijen 2023 Strana3z8




Externi vzduchovy filtr (obr. 2-7) | Polyester

Sitovy kabel (obr. 2-9) PVC

Filtr/tlumic (obr. 3-11) Polypropylen

Zvlh¢ovac Polypropylen

Kolecka Nylon

Trubicka/hadicky Hlinik, PVC, méd’,
polyuretan a/nebo
silikon

2.5 PfisluSenstvi a nahradni dily

Prislusenstvi  pouZivané s pfistrojem musi byt
kompatibilni s kyslikem, urcené k pouziti pii kyslikové
terapii, biokompatibilni a musi spliovat vSeobecné
pozadavky natizeni Ufadu pro potraviny alégiva
Spojenych statd (FDA) na systém jakosti, evropského
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (EU) 2017/745
nebo jakékoli jiné pozadavky platnych predpist.

Tyto pozadavky splituje nize uvedené piislusenstvi
dodavané spolecnosti Nidek Medical Products, Inc. a
nasimi distributory. Chcete-li toto pfislusenstvi ziskat,
obrat’'te se na dodavatele zafizeni.

Prislusenstvi C. dilu
Zvlh¢ovac (1 az 5 1/min) 9012-8774
Zvlhéovac s vysokym pritokem (2 az 9251-8774
10 1/min)

Kanyla s 2m hadickou (1 az 5 /min) 9012-8780
Kanyla s vysokym pritokem s 2m hadi¢kou 9251-8780
(2 az 10 I/min)

Prodluzovaci hadi¢ka 7,7 m 9012-8781
Adaptér hadicky 9012-8783
Adaptér, DISS k hadicce 9012-8785
Ventil bezpecny proti ohni 9800-8779
Tryska bezpe¢na proti ohni 9800-8777

Zdroj kysliku

2

tvor
vystupu
kysliku

8
— —

MAXIMUM ! * hiadina vody

Zvlh¢ovaé — obrazek 4 Kanyla — obrazek 5

Lubrikanty, pletové vody a kosmetika na bazi ropnych
produktd a oleje jsou hoflavé a jejich pouzivéni za provozu
pristroje je nebezpecné.

Nespravné pfipojeni pacienta a pouZzivani kanyly mdze mit
za nasledek zranéni véetné uskrceni. Aby se sniZzilo riziko,
Ze k tomu dojde, vyhybejte se situacim, které by mohly
zpUsobit, Ze kanyla nebo hadicka se omotd kolem krku
pacienta, a nepfipojujte hadicky delsi nez 15,5 m.

Dlouhodobé plsobeni kanyly by mohlo zpUsobit podrazdéni
usi, nosu a krku. Pro ulehéeni se doporucuje pouze vodni
lubrikant.

> B P

Dlouhodobé pusobeni upraveného vzduchu by mohlo
zpUsobit podrazdéni nosnich cest. Dojde-li k tomu, poradte

PouZivani urcitého pfislusenstvi pro podavani a/nebo
nahradnich dil(, které nejsou doporucené vyrobcem, by
mohlo mit za ndsledek snizeni vykonu a zéniku
odpovédnosti vyrobce.

A se s |ékafem ohledné pouzivani zvlh¢ovace béhem lécby.

Néhradni dily C. dilu

Externi vzduchovy filtr (obr. 2-7) 9250-1025
Filtr/tlumic (obr. 3-11) 9250-1180
Vétraci miizka (obr. 3-12) 9250-1006
Kolecka 8300-8072
Sitovy kabel, opiedeny 8400-0022

Pokyny pro vymeénu kteréhokoli z vyse uvedenych
nahradnich dill najdete v servisni pfirucce k fadé Nuvo
(¢. dilu 2010-2329).

3 VYBALENI A PROHLIDKA

Koncentrator kysliku je zabalen tak, aby byl chranén
pred poskozenim pfi pfepravé a skladovani. Po vyjmuti
pfistroje zobalu zkontrolujte, zda neni poskozeny.
Jestlize zjistite néjaké poskozeni, kontaktujte dodavatele
zafizeni.

Jestlize neplanujete ihned pouzivat pfistroj, seznamte se
s nize uvedenymi skladovacimi podminkami.

Skladovaci podminky:

Pristroj by se mél skladovat na suchém misté s teplotou
okoli v rozsahu -20 °C az 60 °C a relativni vlhkosti 15—
95 %. Musi byt skladovan, piepravovan a pouzivan
pouze ve svislé poloze.

Dlouhodobé uskladnéni mize ovlivnit koncentraci
kysliku — pfed pouzitim zkontrolujte pfistroj.

4 INSTALACE A PROVOZ

4.1 Instalace

Provozni podminky:

Ptistroj by se mél provozovat na suchém misté s teplotou
okoli v rozsahu 10 °C az 40 °C a relativni vlhkosti 15—
95 %. Pfistroj lze provozovat v nadmoiské vysce az
1500 m pii teplot¢ 21°C, aniz by dochéazelo ke
zhorSovani jeho funkénosti.

NEPOUZIVEJTE ve vybu$ném prostredi.

Abyste zamezili riziku poZaru a vybuchu, je nutné
koncentrator chrénit pred zdroji tepla nebo Zaru,
rozpoustédly, aerosoly atd.

Pristroj by mél byt umistén a pouzivan v dobre vétraném
prostoru bez znecistujicich latek nebo vypar( s nalezitym
osvétlenim a chranén pred povétrnostnimi vlivy.

Pristroj by mél byt umistén a pouzivan tak, aby umisténi a
uloZeni sitového kabelu (obr. 2-9) a kyslikovych hadicek
vylucovalo riziko zakopnuti. Sitovy kabel by mél byt snadno
pfistupny za Uc¢elem odpojeni.

Al -
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V zdjmu bezpecnosti a spokojenosti pacienta neni
dovoleno provadét zaddné Upravy tohoto zafizeni. Také se
nedoporucuje propojovat pfistroj se Zddnym zarizenim
nebo pfislusenstvim, které neni uvedeno v tomto ndvodu.

Aby pfistroj fungoval, musi byt pfipojeny k elektrické siti.
V pfipadé vypadku proudu a pro zajisténi nepreruseného
provozu se doporucuje zélozni zdroj.

NepouZivejte zejména v prostrfedi elektromagnetickych
impulzC (magneticka rezonance, rentgen atd.). M{ze dojit
k poruse pfistroje.

Doporucdujeme, abyste nepouZivali prodluzovaci kabely
a adaptéry, jelikoZ predstavuji mozny zdroj jiskfeni
a poZaru.

Podrobnéjsi informace tykajici se nadmorské vysky
1500 aZz 4000 m vam sdéli poskytovatel zafizeni.

Pristroj ma stuper kryti IPX1 podle normy EN 60529:2001 +
A2:2014; kryt chréani vnitini elektrické soucasti pred svisle
padajicimi vodnimi kapkami.

Vyhovuje normé EN 60601-1:2006 [11.6.3]; kryt chrani
vnitini elektrické soucasti pred rozlitim sklenice vody (tj.
obsah zvihovace).

REINEd 4l

4.2 Spusténi

1) Dbejte na to, aby byl vypinaé (obr. 1-1) v poloze ,,O%
(VYP).
V pripadé pouziti se zvlhcovacem (obr. 4): OdSroubujte
vicko lahve a naplnte ji destilovanou vodou az k rysce
(viz navod k pouziti zvlhéovace). Poté nasSroubujte vicko
zpét na lahev zvlhCovale a pevné utdhnéte, aby dobie
tésnila. Pripojte hadicku pro vyvod kysliku k vystupni
trysce zvlh¢ovace. NaSroubujte zvlhéoval pfimo na
vystup pro vzduch obohaceny kyslikem (obr. 1-3).
Zajistéte, aby vSechny dily byly pfipojené spravné
a nemohlo dochézet k zadnym unikiim.

M Pfred kazdou terapii vyménte vodu v lahvi
zvlh¢ovace.

Jestlize se zvlhcovac nepouziva: Piipevnéte adaptér mezi
DISS a hadickou (€. dilu 9012-8785) na vystup pro
vzduch obohaceny kyslikem (obr. 1-3). Pfipojte k
adaptéru hadicku pro vyvod kysliku.

2) Zapojte napéjeci kabel do zasuvky se spravnym napétim
a kmitoctem, které musi byt v souladu s technickym
Stitkem vyrobce (obr. 2-8).

3) Prepnéte vypinac (obr. 1-1) do polohy ZAP ,, 1.

M Viz kontrolky a jejich vyznam v oddilu Alarmy a
bezpecnostni prvky na strané 3.

4) Otocte voliCem pratoku (obr. 1-4) na predepsanou

hodnotu.

Spravnost nastaveni zkontrolujte pfimym pohledem
na pritokomér.

PoZadované koncentrace kysliku se obvykle dosdhne
do dvou minut od spusténi pristroje.

5) Zkontrolujte, jestli z ptislusenstvi pro podavani kysliku
(nosni kanyly nebo jiné) proudi kyslik tak, Ze jeho usti

umistite nad hladinu ve sklenici s vodou. Proud kysliku
by mél hladinu ve sklenici zcefit.
6) Upravte nosni kanylu tak, aby vam co nejvice
vyhovovala.
4.3 Vypnuti
Na konci terapie pfepnéte vypinac¢ (obr. 1-1) do polohy
»O0“ (VYP), abyste pfistroj vypnuli. Proudéni kyslikem
obohaceného vzduchu dale pokracuje pfiblizné jednu
minutu po vypnuti piistroje.
Za provozu a po vypnuti dbejte na to, aby byla kanyla
otoCena smérem od mékkych povrchl a obleceni.
Nadbytecny kyslik se mdZze hromadit a pusobenim jiskry

nebo otevieného ohné by mohl zplsobit vzniceni.

Po vypnuti pfistroje musi uZivatel pockat 3-5 minut, nez
jej znovu zapne. Tlak systému musi nejprve klesnout, nez
se pristroj bude moci spravné restartovat.

5  CISTENI A UDRZBA

5.1  Cisténi

Cisténi pristroje: Pravidelné provadéjte vizualni kontrolu
zevnéjSku pfistroje. Cheete-1i vycistit kryt, ujistéte se, Ze
sitovy vypina¢ (obr. 1-1) je v poloze ,,0% (VYP), a potom
suchym mékkym hadiitkem nebo vlhkou houbou otirejte
kryt skiin€, dokud nebude ¢isty, aby se predeslo hromadéni

prachu a necistot na pfistroji. Pfed uvedenim do provozu
nechte povrch diikladné vyschnout.

M K cisténi se nesmi pouZivat aceton, redidla nebo jiné
horlavé latky. NepouZivejte abrazivni prasky.

Cisténi a vyména filtri: Odnimatelny externi vzduchovy filtr
(obr. 2-7) se musi Cistit v teplé vodé s Cisticim prostiedkem pro
domaécnost. NezZ filtr nainstalujete zpéatky, ho nechte uschnout.
Filtr sani/tlumice (obr. 3-11) by se mél pii kazdé navsteve
pacienta prohlédnout a v pfipad€ potieby vymeénit. Vyménu
filtru upraveného vzduchu (nevyobrazen) by mél v piipade
potieby provést pouze technik (neni to béZné).

Cisténi a vyména prislusenstvi: Cistéte zvlh&ovaé podle
pokyn vyrobce. Pokud vyrobce neposkytuje zadné
pokyny, postupujte takto: vylijte vodu ze zvlhCovace a
oplachnéte ldhev a viko pod tekouci vodou. Pravidelné
dezinfikujte zvlhcovac tak, Ze ponofite lahev a viko do
dezinfek¢niho roztoku (doporucujeme pouzit roztok tvofeny
1 dilem octa a 10 dily vody). Oplachnéte pod tekouci vodou
a vysusSte. Hadicky a kanyla by se mély pouZzivat podle
pokyni vyrobce a vyménit u kazdého nového pacienta, aby
se pfedeslo Sifeni bakterii a virt.

5.2 Udrzba

Pacient nemusi provadé€t zadnou specidlni udrzbu.
Pravidelnou udrzbu provadi dodavatel zafizeni s cilem
zajistit nepfetrzity spolehlivy provoz pFistroje.

P¥istroje NEROZEBIREJTE, jeliko? v takovém p¥ipadé hrozi

A nebezpeci zadsahu elektrickym proudem. Servis pfenechejte
kvalifikovanému servisnimu personalu.

Pti pravidelném provadéni preventivni udrzby ma tento
pfistroj pfedpokladdanou zivotnost 10 let.

2010-2324CE-CS-

Rijen 2023

Strana5z8




Preventivni udrzba: Externi vzduchovy filtr Cistéte
jednou tydné nebo piiblizné po 100 hodinach pouzivani a
u kazdého nového pacienta (viz ,Cisténi a vyména
filtra*). V prasném prostiedi se doporucuje Cistit Castéji.
Pii kazdé navstéve pacienta zkontrolujte filtr sani (obr. 3-
11). Filtr ménte jednou ro¢né, piipadné Castéji
v zavislosti na prostfedi. Po 15000 hodinach provozu
nebo 3 letech zkontrolujte koncentraci kysliku, abyste
overili, zda funkce OCSI funguje spravng.

Pokyny vyrobce pro preventivni Gdrzbu zafizeni jsou
uvedené v servisni pfirucce (€. 2010-2329). Ptipadné
zmény doporucovanych planti udrzby ovéite u svého
poskytovatele servisu. Praci  musi  provadét
odpovidajicim zptisobem vyskoleni technici certifikovani
vyrobcem. Pouzivejte pouze originalni nahradni dily (viz
oddil ,,Pfislusenstvi a nahradni dily*). Co se tyce dild
pristroje, za které odpovida vyrobce nebo které vyrobce
oznaCil jako opravitelné, mtze dodavatel na zadost
poskytnout schémata zapojeni, seznamy nahradnich dila,
technické specifikace nebo jakékoli jiné informace, které
mohou byt pro kvalifikované techniky uzitecné.

7  ODSTRANOVAN{ PROBLEMU

6 LIKVIDACE

6.1 Zplsob likvidace odpadu

Veskery odpad z pfistroje (okruh pacienta, filtry atd.)
musi byt likvidovan zptisobem stanovenym pfislusSnym
subjektem v misté likvidace.

6.2 Likvidace pfistroje

Tento pfistroj dodadva vyrobce, ktery si je védom své
odpovédnosti za zivotni prostfedi. VétSina dilti pfistroje
je recyklovatelna.

Pii likvidaci pfistroje nebo soucasti, které se bézné pii
provozu  pouzivaji, dodrzujte mistni  vyhlasky
arecyklacni plany. Veskeré neoriginalni piislusenstvi
k pfistroji musi byt zlikvidovano v souladu s ozna¢enim
pro likvidaci kazdého jednotlivého vyrobku. Navic,
pokud ma pfistroj oznaceni podle evropského
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745,
je nutné zaslat sériové Ccislo likvidovaného pfiistroje
spole¢nosti Nidek Medical.

Pozorovany problém

Mozné pficiny

Regeni

Vypinac I-O (ZAP/VYP) je v poloze ,1“ (ZAP), ale pfistroj
nefunguje.

Sitovy kabel (obr. 2-9) neni spravné
zapojeny do zasuvky.

Zkontrolujte zapojeni kabelu.

Test alarmu pfi detekci nulového napéti nefunguje.
(Viz Alarmy a bezpecnostni prvky)

Kondenzétor neni nabity. Vnitfni
elektrickd zavada.

Zkontrolujte jisti¢ (obr. 1-5) na pfednim panelu
jednotky. V pripadé potreby resetujte.

Zapojte pristroj na 10 minut do zasuvky a opakujte
test.

Obratte se na dodavatele zafizeni.

Vypinac I-O (ZAP/VYP) je v poloze , 1 (ZAP), kompresor bézi,
vzduch proudi, ale nesviti zelena kontrolka.

Vadna kontrolka.

Obratte se na dodavatele zafizeni.

Vypinac |-O (ZAP/VYP) je v poloze ,I” (ZAP), ale neproudi
Zadny vzduch. Nepretrzité se ozyva zvukovy alarm.

Poskozené pneumatické spojeni nebo jiny| Vypnéte pfistroj stisknutim vypinace I-O (ZAP/VYP)
problém tlaku.

a obratte se na dodavatele zafizeni.

Vypinac I-O (ZAP/VYP) je v poloze ,1“ (ZAP), kompresor bézi

Vnitini elektrickd zavada.

Vypnéte pfistroj stisknutim vypinace I-O (ZAP/VYP)
a obratte se na dodavatele zafizeni.

a vzduch proudi, ale zvukovy alarm zni nepretrzité.

Zavada pneumatického okruhu nebo
nizka cistota.

Kompresor se zastavi uprostied cyklu a po nékolika minutach
se znovu rozbéhne.

Byla aktivovadna pojistka kompresoru proti
prehrati.

Znecisténé filtry.

Jeden nebo vice chladicich ventilator(
nefunguje.

Vypnéte pristroj a pockejte, dokud nevychladne.

Vycistéte externi vzduchovy filtr. Znovu zapnéte.
JestliZe se pfistroj nezapne, obratte se na dodavatele
zafizeni.

Vypnéte pfistroj stisknutim vypinace I-O (ZAP/VYP)
a obratte se na dodavatele zafizeni.

Pratok kyslikem obohaceného vzduchu otvorem nosni kanyly
je prerusovany.

Hadicka je odpojena nebo neni spravné
dotazené vicko zvihéovace.

Zkontrolujte zapojeni hadicky a tésnost zvihcovace.

Pratok vzduchu otvorem nosni kanyly je nepravidelny.

Hadicka kanyly je prekroucend nebo
ucpana.

Narovnejte hadicku; pokud je poskozenad, obratte se
na dodavatele zafizeni.
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8 INFORMACE O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

Piiloha A: Informace o elektromagnetické kompatibilité

Dulezité: Pokud nebudete dodrzovat tyto pokyny, mize dojit ke zvySeni emisi a/nebo snizeni imunity pfislusného pfistroje.

. Zdravotnické elektrické piistroje vyzaduji specialni bezpecnostni opatieni tykajici se elektromagnetické kompatibility a musi byt instalovany
a uvedeny do provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilit¢ uvedenymi v tomto navodu.

. Pfenosna a mobilni VF komunikaéni zafizeni mohou ovliviiovat zdravotnicky elektricky pfistroj.

. Pouzivani jiného nez uvedené¢ho piisluSenstvi, ménict a kabeltl, které neodpovidaji tém, jez specifikuje vyrobce, miize zplsobit zvysené

emise nebo snizenou imunitu piistroje.
. Ptistroj by nemél byt pouzivan tésné vedle jiného zafizeni nebo na takovém zafizeni postaven a pokud je takové uspofadani nezbytné,
je nutné pristroj kontrolovat, zda v této konfiguraci, v niz ma byt pouzivan, normalné funguje.

. Pouzivejte pouze nahradni elektrické dily spolecnosti Nidek.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
Tento pristroj je uréen pro provoz v niZe specifikovaném elektromagnetickém prosti‘edi. Zakaznik nebo uZivatel pristroje musi zajistit,
aby byl v takovém prostiedi pouZivan.

Emisni zkouska Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
VF emise Skupina 1 Tento piistroj vyuziva vysokofrekvenéni energii pouze pro své vnitini funkce.

Jeho VF emise jsou tedy velmi nizké a je nepravdépodobné, ze by mohly
CISPR 11 o PR e PR

zpusobovat ruseni blizkych elektronickych zafizeni.
VF emise Ttida B Tento piistroj je vhodny k pouzivani ve vSech prostredich véetné domacnosti a
CISPR 11 objektl pfipojenych ptimo k vefejné nizkonapétové rozvodné siti, kterad dodava
Harmonické emise THda B energii do budov slouzicich k obytnym ucelim.

fida

IEC 61000-3-2
Kolisani napéti / emise
flikru

Spliiuje

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita
Tento pristroj je uren pro provoz v niZe specifikovaném elektromagnetickém prosti‘edi. Zakaznik nebo uZivatel pristroje musi zajistit,
aby byl v takovém prosti‘edi pouZivan

Zkouska imunity Zkusebni urovei podle IEC Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Elektrostaticky vyboj (ESD) + 6 kV pfi kontaktnim svodu Spliuje Podlahy by mély byt ze dieva, betonu nebo keramickych
IEC 61000-4-2 + 8 kV pfi svodu vzduchem dlazdic.

Pokud jsou podlahy pokryté syntetickym materidlem, méla by
byt relativni vlhkost alespon 30 %.

VF ruseni $ifené vedenim IEC 3 Vef Spliuje Intenzita pole pevnych vysokofrekvenénich vysilacl zjisténa
61000-4-6 150 kHz az 80 Hz elektromagnetickym prizkumem lokality by méla byt nizsi nez
povolena uroven (3 V/m) v kazdém z frekvencnich pasem.
V blizkosti zatizeni oznaenych nasledujicim symbolem by
mohlo dochézet k ruSeni:

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zatizeni
VF ruseni §ifené vedenim 3 V/m Spliuje by se neméla pouzivat v mensi vzdalenosti od jakékoli ¢asti
IEC 61000-4-3 80 MHz a7 2,5 GHz pfistroje, v€etné kabell, nez je vzdalenost vypocitana

z rovnice platné pro frekvenci vysilace.

d=1,2 P (80-800 MHz) P = vykon vysilace ve wattech
d=2,3 P (800 MHz-2,5 GHz) d = vzdalenost v metrech

Rychlé elektrické pfechodné jevy /| = 2 kV pro napajeci vedeni Spliuje Kvalita zdroje napdjeni by méla byt na tirovni typického

skupiny impulz{ + 1 kV pro vstupni/vystupni vedeni komeré&niho nebo nemocniéniho prostredi.

Razovy impulz + 2 kV pro napajeci vedeni Spliiuje Kvalita zdroje napajeni by méla byt na tirovni typického

IEC 61000-4-5 + 1KV pro vstupni/vystupni vedeni komeréniho nebo nemocni¢niho prostredi.

Kmitocet napajeni (50/60 Hz) 3 A/m Spliuje Magneticka pole sitového kmitoctu by méla byt na urovnich

Magnetické pole IEC 61000-4-8 charakteristickych pro typické misto v typickém komerénim

nebo nemocniénim prostiedi.

Poklesy napéti, kratka preruseni <5% Ur Spliuje Kvalita zdroje napajeni by méla byt na urovni typického

a kolisani napéti na ptivodnim (> 95% pokles Ur) po dobu 0,5 cyklu komeréniho nebo nemocni¢niho prostredi.

napdjecim vedeni. IEC 61000-4-8 [ 40 o, Ur Spliiuje Jestlize uzivatel tohoto pfistroje vyzaduje nepietrzity provoz
(60% pokles Ur) po dobu 5 cykl béhem vypadku napéjeni, doporucuje se pfipojit tento piistroj
70 % Uy Splituje ke zdroji nepierusovaného napajeni (UPS).

Poznamka: Ur je stifdavé (30% pokles Ur) po dobu 25 cykli

sitové napéti pred aplikaci <5 % Ur Spliiuje

zkugebnich Grovni (> 95% pokles Ur) po dobu 5 sekund
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9

SHODA S NORMOU EN 60601-1

SHODA S NORMOU EN 60601-1 (§ 6.8.2 b):
Vyrobce, montér, instalatér nebo distributor nese odpovédnost za dlsledky pro bezpecnost, spolehlivost a vlastnosti
pfistroje pouze tehdy, pokud:

e Sestaveni, montaz, rozsifeni, sefizeni, Upravy nebo opravy provedly osoby autorizované dotéenou stranou.

e Elektroinstalace prislusnych prostor splriuje mistni elektroinstalaéni normy (napt. IEC/NEC).

e Pfistroj je pouzivan v souladu s navodem k pouZiti.
Jestlize nahradni dily pouzivané schvalenym technikem v raémci pravidelné Gdrzby nesplfiuji specifikace vyrobce, nenese
vyrobce v pfipadé nehody nebo nesplnéni zddnou odpovédnost.
Tento pfistroj splfiuje pozadavky nafizeni Utfadu pro potraviny a |é¢iva Spojenych stat(l (FDA) o systému jakosti
a evropského nafizeni (EU) 2017/745, jeho provoz véak mohou ovliviiovat jiné pfistroje pouzivané pobliz, jako jsou
diatermické pfistroje a vysokofrekvencni elektrochirurgické vybaveni, mobilni telefony, obéanské radiostanice a jina
prenosna zatizeni, mikrovinné trouby, indukéni desky, dokonce i hracky na dalkové ovladani nebo jakékoli jiné
elektromagnetické interference, které presahuji hodnoty specifikované normou EN 60601-1-2.

C€2862

y 4
NidekMedical

PRODUCTS

Nidek Medical Products, Inc.
3949 Valley East Industrial Drive
Birmingham, Alabama 35217 USA
Tel.: 205-856-7200 Fax: 205-856-0533
www.nidekmedical.com

Pro uzivatele v EU plati, Ze kazdy vazny incident zahrnujici tento pfistroj musi byt nahla$en vyrobci

a prislusnému organu ¢lenského statu, v ném# je uZivatel a/nebo pacient usazeny.

Zastupce pro EU Odpovédna osoba pro Spojené kralovstvi
mdi Europa GmbH Qserve Group UK, Ltd
Langenhagener Str. 71 49 Greek Street
30855 Hannover-Langenhagen W1D 4EG London
Némecko

Spojené kralovstvi
Tel: +49-511-39-08 95 30 Tel.: +310207882630

Fax: +49-511-39-08 95 39
info@mdi-europa.com
www.mdi-europa.com

globalreg@qgservegroup.com
WWwWWw.gservegroup.com
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