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ONCENTRATOR KYSLIKU

[original dokumentu je v anglickém jazyce]

Federalni zakony ve Spojenych statech omezuji
prodej tohoto zafizeni vyhradné jen pro
IARNUNG| ]¢kaie, popfipadé na zakladé natizeni lékate.

vystraha

Tento koncentrédtor kysliku se smi pouZivat

eccemediliné

CE Zatizeni je v souladu se Smérnici 93/42/EHS.
Zatizeni je certifikované uznavanou organizaci
0413  c¢islo 0413.

vyhradné jen pod dohledem lékate. Nekezpfeéi: P:‘-i poufZiti kysliku nebo v blizkosti tohoto
zafizeni nekui'te.
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Vysvétleni symbolu

ccemediline

I zapnuto (napajeci elektricky proud je zapnuty)

vypnuto (napajeci elektricky proud je vypnuty)

zatizeni ,typ B
(viz TEC 60601-1, CSN EN 60601-1)

t¥ida ochrany II

@ nepouzivejte otevieny plamen

nepouzivejte Zadny olej nebo mazaci tuk

VSeobecné bezpecnostni predpisy

. technické informace

A podivejte se do doprovodné dokumentace

&

uchovavejte ve svislé poloze

zafizeni je kiehké — zachdzejte s nim opatrné

vystraznd kontrolka pro koncentraci kysliku

Zatizeni MARK 5 Nuvo LITE sméji obsluhovat
vyhradné jen ty osoby, které si pirecetly celou tuto piiruc¢ku a které ji porozumély.

Pouziti kysliku
Kyslik sice neni vznétlivy plyn, ale urychluje
hofeni materiald. Aby se piedeslo jakémukoliv

ARNUNG| | o)o7peci ohne, tak se musi zafizeni MARKS

vystraha
Nuvo LITE drzet stranou od veskerého ohng,
zhnoucich zdroji zapaleni a zdroju tepla
(cigarety), a rovnéz od veskerych hotlavych
produkt (jako je napfiklad olej, mazaci tuk,
tedidla, aerosoly).
Nepouzivejte toto zatizeni MARK 5 Nuvo LITE
v prostiedich s nebezpe¢im vybuchu.

[WARNUNG]

vystraha

Nenechévejte kyslik nahromadit na vypolstdfované
sedacce nebo v jiné tkaniné. Pokud je koncentrétor
|WARNUNG MARK 5 Nuvo LITE v provozu v té¢ dobg, kdy pacient
vystraha  Neni napdjeny kyslikem, tak umistéte zafizeni takovym
zpusobem, aby se tok plynu rozfed’oval do okolniho
prostiedi.

Postavte zatizeni MARK 5 Nuvo LITE do dobie
vétraného mista bez pfitomnosti koufe a atmosférického
|WARNUNG| zneciSténi (aby piitom nedochdzelo k omezovani pfistupu
k filtru na zadni strané zatizeni).

>

vystraha

Zatizeni MARK 5 Nuvo LITE se smi pouZivat vyhradné
jen ke kyslikové terapii a je povinné vdzané na 1ékatsky
vorsicar| predpis. Musi se dodrZovat predepsand denni doba trvan{
opatrng @ pfedepsany denni tok kysliku. V jiném ptipadé by
mohlo dojit podle okolnosti k ohroZeni zdravi pacienta.

prostiedich, jako je napfiklad prostiedi MRT
(,,magnetickd rezonan¢ni tomografie*) nebo prostiedi
opatrné  rentgenu.

f NepouZivejte toto zafizeni ve specifickych magnetickych
CHT]|

Poufziti a idrzba tohoto za¥izeni
f Toto zafizeni se nesmi v prib&hu provozu otevirat. Hroz{

nebezpedi trazu elektrickym proudem !

[VORSICHT

opatrné
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Pouzivejte spole¢né dodany elektricky napéjeci kabel.
A Ujistéte se, Ze jmenovité parametry pouZité zasuvky
vorsicar| clektrické napdject sit€¢ odpovidaji idajim vyrobce na
opatrng  typovém Stitku, umisténém na zadnf stran¢ zafizeni.
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k podavani kysliku budto pomoci nosni kanyly

Doporucujeme vim, abyste nepouzivali Zidné popf'ipadé jiné sondy, nebo pomoci zafizeni
& prodluZovaci kabely nebo adaptéry, protoZe tyto s dychaci maskou.

|voRsichs| predstavuji potencidlni zdroje jisker a pfi¢inu vzniku

opatrng¢  ohné.

Obsluha zarizeni MARK S Nuvo LITE je snadna.
f Zatizeni MARK 5 Nuvo LITE je vybavené zvukovym

vystraznym zafizenim, uréenym k varovéani uZivatele Regula¢ni knoflik prlto¢ného mnozstvi umoZiiuje
|voRsichs| v piipad€ vzniku néjakého problému. Aby bylo toto

P . ; nasledujici ¢innosti
opatrné  2Vukové vystrazné znameni slySet, tak se musi podle

okolnich hlukovych podminek stanovit maximélni M Zatizeni se miZe snadnym zplisobem nastavit
Vzgé}enost, na kterou se muize uzivatel od zafizeni na pfedepsanou prﬁ toénou rychl ost.
vzdalit.

e Dodavatel zatizeni nebo zdravotnicky
personal miZe tento prdtok pomoci

Shoda s normou IEC 60601-1 (3 6.8.2 B) zabudovaného uzaviraciho zafizeni omezit

,Vyrobce, montér, instalac¢ni pracovnik nebo
obchodnik se neposuzuji jako osoby zodpovédné
za nasledky pro bezpe¢nost, spolehlivost

a vlastnosti urditého zatrizeni, pokud neni
splnéno nasledujici

. Smontovani, zamontovani, roz§ifovani,

na specifickou hodnotu prttoc¢né rychlosti.

Zarizeni ma k dispozici vystraznou signalizaci
pro pripad vypadku napajeciho elektrického
proudu a vystraznou signalizaci pro pfipad

provozni poruchy.
prizplsobeni, Gpravy nebo opravy byly

uskutetneéné osobami patfitné opravnénymi Upozornéni : Popisované vikony se vztahuji na

od prislusnych stran, poutiti zafizeni MARK 5 Nuvo LITE spolu
e Elektricka instalace odpovida podminkam s prislusenstvim doporucovanym spole¢nosti Nidek
daného prostoru podle mistnich Medical Products, Inc.
elektrotechnickych norem (naptiklad
TEC/NEC).
e Zarizeni se pouzivd v souladu s navodem
k obsluze.

Pokud by nahradni dily, které opravnény
technik pouzije pri pravidelné udrzbe
neodpovidaly specifikacim vyrobce, tak vyrobce
nenese v pripadé vzniku nehody Zzadnou
odpovédnost.

Toto zarizeni odpovida pozadavklm smérnice
tizeni kvality ,FDA Quality System Regulation
(QSR) “ a evropské smérnici 93/42/EHS. Maze
ovSem dochéazet k naruovani provozu tohoto
zatizeni v disledku plisobeni v blizkosti
pouzivanych zatfizeni jako jsou napriklad
diatermicka a vysokofrekvenéni elektro —
chirurgicka zatizeni, defibriléatory,
kratkovlnna terapeuticka zatrizeni, mobilni
telefony, obcanskd radiokomunika¢ni zafizeni
(,CB “) a jina pfenosna zatrizeni, mikrovlnna
zatizeni (trouby), indukeéni plotny anebo

i dalkové radiem ovladané hracéky nebo
jakékoliv jiné zdroje elektromagnetického
ruSeni, které prekracuji hodnoty stanovené

v normé& EN 60601-1-2

L.1. Celni obsluzné pole (obrazek 1.1)

1.
2.
3.
4.
5.

spinac ,,zapnout / vypnout™ (,,/O%)
indikaén{ kontrolky

vypust pro vzduch obohaceny kyslikem
knoflik pro regulaci prutoku (litry/min)
jistic

L. Popis

Zatrizeni MARK & Nuvo LITE je urcené k tomu,
aby poskytovalo pridavny kyslik pro osoby,
které potrebuji nizkopritokovou kyslikovou
terapii. Toto zarizeni neni urcené k podpore
Zivotnich funkci nebo k ozivovani. Toto
zatizeni vytvari kyslikem obohaceny produkt
pomoci koncentrovani kysliku obsaZeného ve
vzduchu v mistnosti. Zatizeni se miZe pouzivat
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1.2. Zadni strana zafizeni (obrazek 1.2)

6. navlhcovac

7. filtr

8. sitovy napdjeci kabel

9. ¢ita¢ hodin

10. typovy stitek s technickymi tdaji

IL. Instalace / uvedeni do provozu

I1.1. Pouziti k piimé kyslikové terapii

a. Ujistete se, Ze je spina¢ (na obrazku
pozice 1) pfepnuty do polohy ,vypnuto
(,0 ).

b. V pripadé pouziti spolu s navlhcovacem :

Vysroubujte nadobku a naplite ji
vodou az k urovni znacky
(podivejte se do névodu pro
navlheovag).

Potom nasroubujte kryt na nadobku
navlhéovace tak, aby zde nebyly

7adné netésnosti.

c. Kyslikovou hadi¢ku napojte na vypustni
trysku navlhéovade, nebo pokud neni
pouziti navlhdovace predepsané, tak na
pFimo vypust koncentratoru. Tato hadicka
mezi kanylou a zatrizenim MARK & Nuvo LITE
mad byt dlouhd maximdlns 20 metri
(60 stop), aby se tak zajistilo dodrzeni
pratoku kysliku v ramci specifikaci.

d. Ujistéte se, Ze jsou vSechny soucasti
spravné pripojené tak, aby se predeslo
vzniku netésnosti.

2010-8400CE revize C
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e. Zastréte zastrcku sitového
’;@ napajeciho kabelu do zasuvky.
7\ Ujistéte se, Ze napeti

a kmito¢et na napajeci
zasuvce jsou v souladu

s technickymi udaji,
uvedenymi na typovém Stitku
vyrobce

(viz obrazek I2 pozice 10).

f. Pfepnéte spina¢ ,zapnuto / vypnuto
(,1/0 “) do polohy ,zapnuto “ (,I ).
Jakmile koncentrace kysliku prekroci
stanovenou cilovou hodnotu, tak se
rozsviti se zelena kontrolka.

g. Ototte knoflik pro regulaci priitoku (4) na
predepsanou hodnotu. Tento knoflik je
podle okolnosti jiZ zajistény v poloze
stanovené lékarem. NezkouSejte toto
zajisténi nasilnym zplsobem narusit. Toto
zajisténi smi uvolnit vyhradné jen technik
nebo zdravotnicky pracovnik.

h. Tim, Ze podrzite otvor (otvory) na povrchu
u sklenice s vodou, ovérte, zda kyslik
vychazi ven ze zafrizeni pro vydej kysliku
(z nosni kanyly nebo podobn&). Pritok
kysliku vyvola naruseni na hladiné vody.

i. Nastavte nosni kanyly podle tvare.

Poznamka : Pozadovana koncentrace kysliku se
zpravidla dosahne v dobé do péti minut po
uvedeni zatizeni do chodu.

Po provedeném oSetfeni prepnéte spinac
yzapnuto / vypnuto ¢ (,1/0 “) do polohy
y,vypnuto “ (,0 “) pro zastaveni provozu
zarizeni. Po zastaveni provozu zatrizeni bude
pritok vzduchu obohaceného kyslikem pokracovat
asi jednu minutu.

Upozornéni pro dodavatele zaiizeni nebo pro
zdravotnicky personal :

Knoflik pro regulaci pritoku mize byt
zajistény na specifické predem stanovené
hodnote.

1. Ci§téni / Gdrzba

IL1. Cisténi

Je potfeba ¢istit vyhradné jen vnéjsi plochy
zarizeni MARK & Nuvo LITE. Pouzijte k tomu
mékky, suchy hadfik, nebo, podle potfeby,
navlhéenou houbic¢ku. V tomto pripadé potom
tyto plochy nakonec dikladné vysuste

s pouzitim utérky a alkoholového roztoku.
Nesmi se pouZivat aceton, tedidla nebo jiné
vznétlivé produkty. Nepouzivejte zadné
produkty s obsahem abrazivniho pragku.
Snimatelny vzduchovy filtr na pouzdie (2) se

musi v pravidelnych tydennich intervalech nebo
vzdy po asi 100 provoznich hodinach ¢istit
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v teplé vodé s pouzitim domacnostniho a
¢isticiho pripravku. V pripadé prasného
prost¥edi se doporucuje castejsi cistént. °

filtr / tlumi¢ hluku
prachovy filtr

v

vétraci mfizka

I11.2. KazZdodenni dezinfekce

ProtoZze je toto zarizeni vybavené vnit¥nim
protibakteridlnim filtrem, tak se kaZdodenni
dezinfekce tyka jen vnéjsiho prislulenstvi pro
kyslikovou terapii : navlh¢ovad, sondy, nosni
kanyly (podivejte se na odpovidajici navod

ccemediline

Je potieba dodrZovat nasledujici minimalni
smérnice :

Navlheovae : (pokud je lékatem
pitedepsany) :

Denné :

e Vyprazdnéte vodu z navlhdovace.

e  Nadobku navlhdovace vymyjte pod

tekouci vodou.

e Navlhdova¢ napliite az ke znacce
destilovanou vodou.

Pravidelné :

e Vydezinfikujte souc¢asti navlhcéovace
tim, Ze je ponofite do dezinfekéniho
prosttedku (vieobecné doporucujeme
vodu s malym mnoZstvim chlérového
dezinfekéniho prosttedku).

e Soucasti navlhcovace vyplachnéte
a vysuste.

k obsluze).

Toto zarizeni se musi vypnout, pokud se budou
pouzivat alkoholické €istici roztoky.

2010-8400CE revize C

e (Ovérte, zda je tésnéni krytky
navlhéovace v dobrém stavu.

e Kyslikové hadi¢ky a nosni kanyly
e Postupujte podle pokynt vyrobce.

b. U kazdého nového pacienta :
Navlhe¢ovaed se musi sterilizovat (pokud to je

mozné) nebo vyménit. Zarizeni MARK 5 Nuvo

LITE se musi vyéistit a vydezinfikovat podle
vyse uvedenych pokyni. Ma se vyménit
protibakterialni filtr v zarizeni. Rovnéz se
miZe vyménit vzduchovy filtr v pouzdfe. Musi
se vyménit uplny okruh pro davkovani kysliku
(nosni kanyly a tak dale).

I11.3. Udriba

Specialni udrzba ze strany pacientll se
nevyzaduje. Vas dodavatel zarizeni uskuteciiuje
pravidelné udrzbarské ¢innosti pro zajisténi
pribeézného spolehlivého provozu zaftizeni

MARK 5 Nuvo LITE.

IV. Uziteéné informace

IV.1. PrisluSenstvi a nahradni dily

Prvky prislugenstvi, pouZivané u zarizeni MARK

5 Nuvo LITE museji

e byt kompatibilni pro pouziti s kyslikem,

e byt biologicky kompatibilni,

e odpovidat vZeobecnym pozadavkim podle
predpisu ,FDA Quality System Regulation
(QSR) “ nebo podle evropské smérnice
93/42/BHS (jak to je prislusné).

Pripojky, hadicky, nosni kanyly, sondy nebo
masky museji byt konstruované pro pouziti pf¥i
kyslikové terapii.

Prvky prisluSenstvi s referenénim ¢islem dilu
od spole¢nosti Nidek Medical a rovnéz
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prisluSenstvi v rozsahu dodavky tohoto
zarizeni odpovidaji témto poZzadavkim.

Ve véci tohoto prislu$enstvi se obratte na
vaseho obchodnika.

Poznamka : V pripadé pouziti urdéitych prvkl
prislusenstvi pro podavani kysliku, které
nejsou urcené k pouziti s timto
koncentratorem, mdZe dojit k naruSeni vykona
tohoto zatizeni a k vylouceni zodpovédnosti
vyrobce (ISO 8359).

Prislusenstvi k dispozici

(pokud je predepsano lékaiem)

navlhéovag : ¢islo dilu P/N 9012—

8774
kanyla s hadic¢kou o délce 2 metry ¢islo dilu P/N 9012-
(7 stop) 8780
prodluzovaci hadicka o délce ¢islo dilu P/N 9012-
7,7 metru (25 stop) : 8781
hadickovy adaptér : ¢islo dilu P/N 9012-

8783

Vyse uvedené obchodni artikly jsou k dispozici
od spole¢nosti Nidek Medical Products, Inc

IV.2. Materialy v pfimém nebo v nepiimém
kontaktu s pacienty

pouzdro koncentratoru ABS
sitovy napédjeci kabel PVC
vzduchovy filtr v pouzdre polyester
spina¢ ,zapnout / vypnout nylon
(,1/0 )

pojezdova kolecka nylon
knoflik pro regulaci pratoku ABS

vypust plynu uslechtiléd ocel

tistény stitek polykarbonat
trubky / hadicky hlinik, PVC,
polyuretan nebo

silikon

navlhéovac polypropylen
filtr polypropylen

IV.3. Princip provozni ¢innosti

Kompresor predava prefiltrovany okolni vzduch
k magnetickému ventilu, ktery vede stlaceny
vzduch do té kolony, ktera pravé je

,V produkéni &innosti “. Tyto kolony obsahuji
molekulové sito, ve kterém se zachycuje dusik
a kyslik se propousti dal.

Produkt se zvy%enym podilem kysliku se potom
vede na tlakovy reduk¢ni ventil a pres
nastavitelny prttokovy ventil na kyslikovou
pfipojku

Béhem této doby se ta kolona, ktera praveé je
,V regeneracni ¢innosti “, napoji na okolni
vzduch a prechazi pres ni tok produktu
obohaceného kyslikem (z kolony ,v produkeni
¢innosti “). Kdyz je jedna kolona ,v produkéni
¢innosti “, tak druha kolona je ,v regenera¢ni
¢innosti “ a dochazi zde k uvolfiovani
nahromadéného dusiku

2010-8400CE revize C
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Produkt obohaceny kyslikem se nakonec vede

pres protibakterialni filtr na vystupni
kyslikovou p¥ipojku.

IV.4. Vystrazna signalizace / bezpe¢nostni
zarizeni

IV.4.1. Vystrazna signalizace

e Nebylo zjisténé 7adné napajeci napéti
V pripadé vypadku napajeciho napéti se
bude aktivovat periodicka zvukova
vystrazna signalizace a pohasne zelena
kontrolka. Tuto vystraznou signalizaci
vyzkouSejte pomoci stisknuti spinace
,zapnout / vypnout ¢ (,1/0 ) v dobe, kdy
zastreéka sitového napajeciho kabelu neni
zastréena v zasuvce hapajeci site

e Provozni porucha :
V pripadé vzniku provozni poruchy se bude
aktivovat svételnd a zvukova vystrazna
signalizace (prtb&zné &ervené svétlo nebo
svételna vystrazna signalizace a zvukova
vystrazna signalizace, viz strana 9).

IV.4.2. Bezpec¢nostni zaiizeni

e Motor kompresoru :
Teplotni zajisténi je provedené pomoci
teplotniho spinace ve vinuti motoru (145
+5°0).

e Elektrickeé jisteni zarizeni MARK 5 Nuvo
LITE :
Jisti¢ 5 A je zabudovany v pfednim
obsluzném poli u v&ech modeld s napajecim
napétim 230 V. Jisti¢ 10 A je zabudovany
u vSech modelld s napajecim napetim 115 V.,

e  Bezpednostni ventil
Tento ventil je umistény na vypusti
kompresoru a je nakalibrovany na tlak
2,7 bar (40 psig)

«

e Zarizeni je provedené ve tride ,11
s izolovanym pouzdrem (norma EN 60601-1).

IV.5. Modul OCSI

(Modul ,,0xygen Concentration Status
Indication “ = ,indikace stavu koncentrace
kysliku )

IV.5.1. Princip provozni ¢innosti

Zatizeni pro sledovani kysliku ,0CSI “ (2) je
tvotrené elektrickym modulem, ktery mize
ovérovat efektivni koncentraci kysliku

poskytovaného z koncentratoru MARK 5 Nuvo
LITE

Zatizeni pro sledovani kysliku meéf¥i tuto
koncentraci a aktivuje zvukovou a svételnou
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vystraznou signalizaci, pokud tato koncentrace
poklesne pod stanovenou cilovou procentni
hodnotu pro vystraznou signalizaci.

Po uvedeni zatizeni MARK 8 Nuvo LITE do

chodu budou indikaéni kontrolky fungovat
nasledujicim zptsobem :

IV.5.2. Zelena indikaéni kontrolka

Zelena indika¢ni kontrolka LED (,light
emitting diode “ = ,dioda emitujici svetlo ©)
ukazuje, Ze je koncentrator napojeny na
elektrické napdjeni a Ze je zarizeni
pripravené, aby poskytovalo pacientovi vzduch
obohaceny kyslikem. K rozsviceni této
kontrolky je potfeba, aby byla napdjeci
zastréka koncentratoru zastréena do zasuvky
napajeci sité, aby byl stisknuty spinac¢
yzapnout / vypnout ¢ (,I/0 “) a aby
koncentrace kysliku dosdhla stanovenou cilovou
hodnotu pro vystraznou signalizaci.

IV.5.3. Cervena indikaéni kontrolka

Cervend indikaéni kontrolka LED poskytuje
pacientovi vystrazné sdéleni o vzniklé
systémové poruse. Tato cervena kontrolka LED
se rozsviti pri nizké koncentraci kysliku,
pokud hodnota koncentrace kysliku poklesne pod
pfedem stanovenou cilovou hodnotu. Pokud bude
vystrazné sdéleni cervené kontrolky LED svitit
po dobu 15 minut (%2 minuty), tak se bude
aktivovat prbeézna zvukova vystrazna
signalizace

Zvukova vystrazna signalizace se bude
rozeznivat periodicky v pfipadé vypadku
napajeciho napéti. Obratte se na dodavatele
za¥izeni pro provedeni opravy.

1V.5.4. Udriba zafizeni vystrainé signalizace

e Nevyzaduje se Zadna specialni adrizba
Vystrazna signaliza¢ni hodnota je
nastavend z vyrobniho podniku a nemlZe se
ménit. Modely 50 Hz jsou nastavené na
hodnotu 83% a modely 60 Hz jsou nastavené
na hodnotu 85%.

e Dodavatel zarizeni zkousi ¥adny provoz
v ramci pravidelného ovérovani zatizeni

MARK 5 Nuvo LITE.

IV.6. Charakteristické technické parametry

36 x 23 x 58,5 cm
(14 x 9 x 23 palct)
3,8 cm (1,5 palct)

rozméry (d x § x v) :

primér pojezdovych kolecek :

thel sklonu (pfeprava 30 stupil
s namontovanym navlhcovacem) :
hmotnost : 13 kg (30 liber)

(podle modelu)
45 az < 40 dBA
(podle modelu)

provozni hluénost :

2010-8400CE revize C
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Prito¢né hodnoty :

Pritokovy ventil s 12 polohami, 0,125 az

5 litrd/min (nekteré modely mohou mit jiné
hodnoty).

Presnost poskytovaného pritoku :

V souladu s normou ISO 8359 poskytovany prétok
odpovida hodnoté priitoku nastavené na
pritokovem ventilu s pfesnosti v ramci =+ 10%
nebo 200 ml/min, podle vétsi z téchto dvou
hodnot.

Koncentrace kysliku :

e pri pritoku 2 litrd/min : >90 %

e pii pritoku 5 litrd@/min : 90 % (+6,5% /
-3%)

(Hodnoty pri 21° C a ptri atmosférickém tlaku)

Maximalni doporu¢eny prétok : 5 litrd/min.
Variace maximalniho doporuceného prttoku
nepirekracuje = 10% z indikované hodnoty
pokud je na vystupu zarizeni aplikovany
protitlak 7 kPa (1 psig). Maximalni vystupni
tlak je 50 kPa (7 psig).

Proudové napajeni :

zaiizeni 115 V zafizeni 230 V

kmitocet : 60 Hz 50 a 60 Hz
primérny vykon : 330 W 300 W
tfida ochrany : trida II t¥ida 1T
sitové jisténi - 5A 10 A
Filtry :

Na zadni strané zarizeni : vzduchovy filtr
pouzdra.

Na vstupu kompresoru : filtra¢ni vlozka za
vzduchovym filtrem pouzdra.

Pred kyslikovym vystupem : protibakterialni
filtr < 0,3 um (k ptistupu jen pro technika).

Obéh vzduchu :

Trubkovy vétrak slouzi k chlazeni prostoru
kompresoru,

Podminky okolniho prostiedi :

Vykony zatizeni (zvlaste koncentrace kysliku)

se uvadeéji pri teploté okolniho prosttedi

21° C (70° F) a p¥i atmosférickém tlaku.

Vykonové hodnoty se mohou ménit spolu

s teplotou a s nadmotskou vyskou. Dalsi

informace si prosim zjistéte v navodu pro

adrzbu.

e Toto zarizeni se smi ukladat, prepravovat
a pouzivat vyhradné jen ve svislé poloze.

e Teplota okolniho prostfedi pro provoz
zatizeni je od 5° C a7z do 40° C (40° F az
do 104° F).

e Skladovaci teplota je od —20° C az do
60° C (-4° F az do 160° F).

e Relativni vlhkost vzduchu pro provoz a pro
skladovani je od 15% aZ do 95%, v obou
pripadech bez kondenzace
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e Nadmotska vyska (21° C) : az do
2 286 metrd (7 500 stop) bez sniZeni
vykonu, v pripadé nadmorské vysky
2 286 metrt az 4 000 metrt (7 500 az
13 000 stop) se obratte na vaseho
dodavatele zatrizeni.

e Odpovida norme¢ EN 60601-1; rozliti
sklenice s vodu.

IV.7. Normy

Norma ISO 8359:1996 ,Koncentratory kysliku pro
zdravotnické ucely .

Normy EN 60601-1 [UL 60601-1:2003], CAN/CSA-
C22.2 ¢islo 601.1-M90 s dopliikem 1 a 2
Elektricka bezpec¢nost — zdravotnicka zatrizeni.
Norma EN 60601-1-2:2001 Elektromagneticka
kompatibilita (slu¢itelnost).

IV.8. Metoda k likvidaci odpadovych produkti
Vegkeré odpadové produkty ze zarizeni MARK S

Nuvo LITE (hadicky k pacientovi, filtry a tak

dale) se museji likvidovat v souladu s pokyny
mistnich urednich orgéant.

IV.9. Metoda k likvidaci zafizeni

7 dtvodl ochrany Zivotniho prostfedi se tento
koncentrator kysliku smi likvidovat vyhradné
jen v souladu s prisludnymi metodami.

Veskeré konstrukéni materidly se mohou
recyklovat.

Dale, jako soutast oznateni ,CE “ (smérnice
93/42/EHS) se musi vyrobni ¢islo likvidovaného

2010-8400CE revize C
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zafizeni odeslat stredisku zakaznickych sluzeb
spole¢nosti Nidek Medical, pokud toto zarizeni
nese oznaceni ,CE .

MARK 5 Nuvo LITE vyrobni &islo :
datum prvniho uvedeni do provozu :

servis uskute¢iuje :

vas obchodnik :
adresa :

Preventivni ddrzba :

Jednou tydné vymyvejte filtr pouzdra.

b. Jednou ro¢né vymeéiite vstupni vzduchovy filtr.

c. Vzdy po 2 letech pfezkousejte koncentraci kysliku,
abyste tak ovefili prbéznou funkei modulu OCSI.

©

Pokyny vyrobce pro preventivni ddrzbu tohoto zafizeni
Jjsou uvedené v navodu pro udrzbu. Je potfeba sledovat
veskeré aktualizace.

Tyto prace museji vykonavat pat¥i¢né proskoleni
technici.

Pouzivejte vyhradné jen origindlni nahradni dily (podivejte se na
stranu 9).

Dodavatel mGZe kvalifikovanym technikém na zakladé
pozadavku poskytnout zapojovaci schémata, soupisy
nahradnich dild, technické podrobnosti nebo jiné
informace k soucastem tohoto zafizeni, které byly
uréené na zodpovédnosti vyrobce nebo jako posouzené
jako opravitelné ze strany vyrobce.
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IV.10. Naprava poruch
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pozorované projevy

polozka idrzby

FeSeni

Spinac¢ ,zapnout / vypnout
(,1/0 “) je v poloze ,zapnuto
(,I %), ale zarizeni nefunguje
Periodicky se ozyva zvukova
vystrazna signalizace

Sitovy napajeci kabel (9) neni
patricéné zastréeny do zasuvky
napajeci site.

Doslo k vypadku napajeni.

Oveérte pripojeni kabelu.

Ovefte jisti¢ (5) na ¢elni
strané zarizeni, a popFfipadé jej
uvedte do vychoziho stavu.

Cervend kontrolka zGstava
rozsvicena.

Koncentrace kysliku je prilis
nizka.

Obratte se na dodavatele
zatizeni.

Zkouska vystrazné signalizace
nefunguje.
Podivejte se na odstavec 1IV.4.1.

Zalozni kondenzator neni nabity

Vnitifni elektricka porucha.

Je vybity zaloZzni kondenzator.
Nechte zatrizeni v provozu po
dobu asi 10 minut a znovu
odzkouse jte.

Obratte se na dodavatele
zarizeni.

Kompresor funguje a spinac
yzapnout / vypnout ¢ (,1/0 ) je
v poloze ,zapnuto ¢ (,1 “), ale
zelena kontrolka nesviti.

Chyba indikace.

Obratte se na dodavatele
zatizeni.

Spinaé& ,zapnout / vypnout
(,1/0 “) je v poloze ,zapnuto
(,I %), ale neni k dispozici
zadny protok. Zvukova vystrazna
signalizace pribézne zni.

Doslo k poruse tlakovzdusnych
pripojek nebo k vzniknul jiny
problém s tlakem.

Stisknutim spinace ,zapnout /
vypnout ¢ (,1/0 “) zastavte chod
zarizeni a obratfte se na
dodavatele zarizeni.

Spinac¢ ,zapnout / vypnout
(,1/0 “)Y je v poloze ,zapnuto “
(I ), kompresor funguje

a pritok je k dispozici, ale
pribézné zni zvukova vystrazna
signalizace

Vnit¥ni elektricka porucha.
Doslo k poruse tlakovzdugného
okruhu.

Zastavte chod zarizeni a obratte
se na dodavatele zarizeni.

Kompresor se zastavil uprostfed
cyklu a po nékolika minutédch se
znovu rozebéhne.

Aktivovala se tepelna pojistka
kompresoru.

Je znec¢igteény filtr.

Nefunguje vétrak

Zastavte chod zatrizeni
a vyckejte na jeho vychladnuti.

Vyéistéte filtr pouzdra.
Zarizeni znovu uvedte do chodu
Uvedte jistié¢ do vychoziho
stavu. Pokud se zatrizeni
nerozeb&hne, tak se obratte na

dodavatele zatizeni.

Prttok vzduchu obohaceného
kyslikem je na vypusti nosni
kanyly pferuSeny

Hadi¢ka je oddélend nebo neni
pevné usazeny kryt navlhdovace

zda je hadicka pevné
pripojend a zda je navlhcovacd

Oveérte,

utésnény.

Pritok na vypusti nosni kanyly
je nepravidelny.

Hadic¢ka kanyly je zalomena nebo
stisknuta.

Hadicku narovnejte a v pripade
pogkozeni se obratte na
dodavatele zatizeni.

Polozky pro udrzbu :

vzduchovy filtr
pouzdra :

vstupni vzduchovy
filtr :

referenéni ¢islo dilu :
8400-1025

referen¢ni ¢islo dilu :
8400-1180

castéji

jednou rocéné vymeénit

jednou tydné vyéistit

jednou ro¢né vyménit, v prasnych podminkach
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Priloha A : Informace o elektromagnetické kompatibilit¢ EMC

DdleZité upozorndni :

proti rugeni u koncentratoru MARK & Nuvo LITE.

NedodrZeni téchto pokynl miZe mit za nasledek zvySenou urovenl emisi anebo sniZenou odolnost

. Zdravotnicka elektricka zatrizeni vyZaduji pouziti specialnich preventivnich bezpecnostnich opat¥eni

s ohledem na EMC (,Electromagnetic Compatibility “

= ,elektromagneticka slucitelnost / kompatibilita )

a museji se instalovat a uvadét do provozu v souladu s pokyny EMC podle tohoto navodu.
. Prenosna a pohybliva vysokofrekvenéni komunikacni zarizeni mohou mit v1liv na zdravotnicka elektricka

zarizeni.

. Pouziti jinych soucasti prisluSenstvi, prevodniki a kabell, neZ jsou ty poskytnuté od vyrobce, miZe mit za
nasledek zvyseni emisi anebo sniZeni odolnosti proti rugeni u koncentratoru MARK & Nuvo LITE

. Zarizeni MARK & Nuvo LITE se nemd umistit vedle jinych zarizeni nebo se nema ukladat na sebe s jinymi
zarizenimi. Pokud se to presto vyzaduje, tak se musi zatizeni MARK & Nuvo LITE sledovat, aby se potvrdil
normalni provoz v tomto uspotadani.

. Pouzivejte vyhradne jen elektrické nahradni dily od spolecnosti Nidek.

Smérnice a prohl4aSeni vyrobce — elektromagnetické emise :

Zatizeni MARK 5 Nuvo LITE je urcCené pro

Uzivatel zatizeni MARK & Nuvo LITE musi zajistit,

nasazeni v elektromagnetickych prost¥edich podle niZe uvedenych uda ja.
7e se bude provoz zatizeni uskuteciiovat v takovém prosttedi.

emisni zkouska shoda sm&rnice pro elektromagnetické prost¥edi

vysokofrekvencni emise skupina 1 Zarizeni MARK 5 Nuvo LITE pouziva vysokofrekvenéni energii jen pro

CISPR 11 vnit¥ni funkce. Jeho vysokofrekvenc¢ni emise jsou proto mimotadné malé
a z toho divodu nepredstavuji prakticky zadné riziko pro v blizkosti se
nachdzejici elektronicka zarizeni.

vysokofrekvencni emise trida B Zarizeni MARK 5 Nuvo LITE je vhodné pro nasazeni ve veskerych

CISPR 11 prosttedich, v tom i v obytnych prosttedich a v prostredich s primym

harmonické emise trida A napojenim na vetejné nizkonapétové napajeci sité pro budovy urcené

IEC 61000-3-2 k obytnym Gcellm.

kolisani napeéti / spliiuje

blikani (“flicker”)

emise

IEC 61000-3-3

Smérnice a prohl4aSeni vyrobce — elektromagnetick4 odolnost :
Zarizeni MARK & Nuvo LITE je urcené pro nasazeni v elektromagnetickych prostredich podle niZe uvedenych tdaja.
Uzivatel zarizeni MARK & Nuvo LITE musi zajistit, Ze se bude provoz zarizeni uskutecnovat v takovém prostiedi.

zkouska odolnosti
proti ruseni

zkuSebni Grovn&
IEC 60601

aroveii spln&ni

smérnice pro elektromagnetické
prost¥ed1

elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
£8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Podlahy maji byt ze dreva,

z betonu nebo z keramickych
dlazdic. V pripadé podlah

s umélohmotnou krytinou ma byt
relativni vlhkost vzduchu
nejméné 30%.

rychlé elektricke
prechodné deje /
skupiny impulst
IEC 61000-4-4

+2 kV u sitovych vedeni
+1 kV u vstupnich /
vystupnich vedeni

+2 kV u sitovych vedeni
Neni prisludné, nejsou
zadna vstupni / vystupni
vedeni

Kvalita sitového napajeni ma
odpovidat obvyklym normém

v podnikatelském nebo

v nemocnic¢nim prostredi.

razova napeti
TIEC 61000-4-5

+2 kV u sitovych vedeni
+1 kV u vstupnich /
vystupnich vedeni

+2 kV u sitovych vedeni
Neni prisludné, nejsou
zadna vstupni / vystupni
vedeni

Kvalita sitového napajeni ma
odpovidat obvyklym normém

v podnikatelském nebo

v nemocnic¢nim prostredi.

napétové poklesy,

kratka preruseni

a vykyvy napéti na
sitfovych vedenich
IEC 61000-4-11

<5 % Ut
(>95 % pokles v Ut) po
dobu 0,5 cyklu

<5 % Ut
(>95 % pokles v Ut) po
dobu 0,5 cyklu

40 % Ut
(60 % pokles v Ut) po
dobu 5 cykld

40 % Ut
(60 % pokles v Ut) po
dobu 5 cykld

70 % Ut
(30 % pokles v Ut) po
dobu 25 cykld

70 % Ut
(30 % pokles v Ut) po
dobu 25 cykla

Kvalita sitového napajeni ma
odpovidat obvyklym normém

v podnikatelském nebo

v nemocnic¢nim prosttredi.

Pokud musi byt zarizeni Mark 5
Nuvo Lite k dispozici pro
pribézny provoz v dobé preruseni
sitfového napajeni, tak se ma
napajet z neptrerusitelného
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<5 % Ut
(>95 % pokles v Ut) po
dobu 5 sekund

<5 % Ut
(>95 % pokles v Ut) po
dobu 5 sekund

zdroje napajeni nebo z baterie.

magnetické pole

s kmitodtem napajeci
site (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole sitového
kmitoc¢tu by m&la odpovidat
obvyklym arovnim v komercénim
nebo nemocni¢nim prostiedi.

UPOZORNENT : Hodnota ,Ut

je napéti stridavé napdjeci sité pred uskutecnénim zkuSebni arovneé.
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Smérnice a prohl4aSeni vyrobce — elektromagnetick4 odolnost :

Zarizeni MARK 5 Nuvo LITE je urcené pro nasazeni v elektromagnetickych prostitedich podle nize uvedenych tdaja.

Uzivatel zatizeni MARK & Nuvo LITE musi zajistit, Ze se bude provoz zatizeni uskutecnovat v takovém prostiedi.

smérnice pro elektromagnetické
prost¥edi

zkuSebni Grovn&
IEC 60601

zkouska odolnosti

proti rusent aroveii splnént

Prenosna a pohybliva radiofrekvencni
komunikaéni zaf¥izeni by se nemeéla
pouzivat v men$i vzdalenosti od
jakékoli ¢asti zarizeni Mark 5 Nuvo
Lite (veetne kabeld), nez je
doporucend vzdalenost vypo¢itana

z rovnice platné pro frekvenci
vysilace.

Doporu¢ena minimalni vzdédlenost :
d=1,2P

d = 1,2 VP pro kmitocet 80 MHz az
800 MHz
d=2,3 VP pro kmitocet 800 MHz az
2,5 GHz

vedend vysokofrekvenéni
energie
IEC 61000-4-6

3 Vrms 3 Vr
150 kHz az 80 MHz ms
3 V/m

J
80 MHz az 2,5 GHz 3 V/m

vyzatovana vysokofrekvenéni
energie

IEC 61000-4-3

kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle
adajl vyrobce vysilace a ,d “ je
doporucena vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole pevnych
radiofrekvenc¢nich vysilact, zjisténa
elektromagnetickym prizkumem lokality
(poznamka ,a “) by méla byt nizsi nez
povolena uroveii v kazdém

z frekvencnich pasem (poznamka ,b ).

Maze dojit k ruseni tohoto
za¥izeni pfi jeho provozu

v blizkosti jinych zatizeni,
ktera jsou oznacena
nasledujicim symbolem :

)

Upozorndni 1 : Pri kmitoctech 80 MHz a 800 MHz plati vy33i kmitoctovy rozsah.
Upozornéni 2 : Tyto smérnice popfipadé nemuseji byt ve vsech pfipadech pfislusné. Elektromagnetické vyzafovani zavisi na
pohlcovani a na odrazu konstrukci, objektd a osob.

a) : Intenzitu pole pevnych vysilacf, napfiklad zakladnovych stanic, radiovych (pohyblivych / bezdratovych) telefontt a pozemnich
mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysildani na kmitoctech amplitudové modulovaného a kmitodtove
modulovaného rédia a televizniho vysiléani, teoreticky nelze piedem pfesné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi
vzhledem k pfitomnosti pevnych radiofrekvencnich vysilacl je tieba zvazit provedeni elektromagnetického priizkumu lokality. Pokud
naméfena intenzita pole v poloze umisténi zafizeni MARK & Nuvo LITE piesahuje pfislusnou povolenou radiofrekvencni droveii (viz
vise), tak je tfeba ovétit, zda zafizeni MARK & Nuvo LITE pii provozu funguje béznym zplsobem. Pokud zatizeni MARK & Nuvo LITE
vykazuje béhem provozu odchylky, tak bude ziejmé tieba provést uréitd opatreni, jako je napfiklad zména orientace nebo umisténi
zafizeni MARK 5 Nuvo LITE.

b) : V kmitoctovem pasmu od 150 kHz az do 80 MHz ma byt sila pole pod hodnotou 3 V/m.

Doporuéend minimalni vzddlenost p¥enosnymi a pohyblivymi vysokofrekvenénimi komunikaénimi za¥izenimi
a zafizenim MARK 5 Nuvo LITE :

Zatrizeni MARK & Nuvo LITE je urcené pro provoz v elektromagnetickych prostiedich s omezenym
vysokofrekvenénim vyzarovanim. Zakaznik poptipads uzivatel zatizeni MARK & Nuvo LITE miZe k zamezeni
nebezpedi elektromagnetického rugeni prispét tim,
pfenosnymi a pohyblivymi vysokofrekvencénimi komunikac¢nimi zatizenimi (vysilace) a zatrizenim MARK &
Nuvo LITE vidy podle maximalniho vystupniho vykonu daného komunika¢niho zatizeni v souladu

7e bude dodrzovat minimalni vzdalenosti mezi

s nasledujicimi udaji.

A 3 A minimadlni vzddlenost podle kmito&tu daného vysilade
maximdlni jmenovity (w)

vykon daného vysilade

()

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,5 GHz

d=1,2 /P

d=1,2 /P

d=23JP

0,01

0,12

0,12

0, 23
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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

V pfipadé vysilacl, jejichZ maximalni vystupni vykon zde neni uvedeny, se miiZe doporucovand minimalni vzdalenost ,d

v metrech

odhadnout pfi pouziti vzorce pro ten vysilany kmitocet, kde se podle udajfi vyrobce dosahuje maximalni vystupni vykon ,P

vysilace, uvedeny ve Wattech.

Upozornéni 1 : Pii kmitoctech 80 MHz a 800 MHz plati vyssi kmitoctovy rozsah.

Upozorndni 2 : Tyto smérnice popripadé nemuseji byt ve vSech pfipadech prislusné. Elektromagnetické vyzafovéani zavisi na

pohlcovani a na odrazu konstrukci, objektd a osob.
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GCE s.r.0.
Zizkova 381
58381 Chot&bor
tel. : +420 569 661 111
WWW. gce. Cz

Vyrobce:

Nidek Medical Products, Inc.
33949 Valley East Industrial Drive
Birmingham, Alabama 35217, USA
tel. : 205-856-7200
fax. : 205-856-0533
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