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Va multumim pentru achizitionarea novacare® Smartline plus 5, un sistem pentru
prevenirea si tratamentul escarelor de presiune pana la stadiul III, conform
definitiilor organizatiei EUPAP.

Aceasta este decizia corecta .

Inainte de a utiliza sistemul, vd rugam sa cititi cu atentie acest manual de utilizare
si sa va familiarizati cu instructiunile de siguranta.
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1. Sistem/domeniu de aplicare

novacare® Smartline plus 5 este un sistem care se aseaza pe o saltea standard si este
destinat utilizarii acasa si in unitati medicale si de ingrijire.

Sistemul consta dintr-o unitate de control cu o pompa cu diafragma si o saltea cu 17
camere de aer din nailon/TPU (poliuretan termoplastic) dispuse transversal. Cele trei
camere de la inaltimea capului sunt statice. Sectiunea camerei este echipata cu un invelis
protector bielastic, impermeabil, dar permeabil la vapori, fabricat din poliuretan (PU).
Materialele utilizate sunt biocompatibile.

2. Indicatii/contraindicatii

7 ’

Indicatii:

Tratamentul si prevenirea ulcerelor de presiune. Sistemul trebuie utilizat in conformitate

cu un plan de ingrijire elaborat de un profesionist calificat din domeniul sanatatii. Trebuie
respectate standardele nationale pentru prevenirea si tratamentul ulcerelor de presiune.

Contraindicatii:

Sistemul nu trebuie utilizat de pacientii cu leziuni multiple, fracturi ale coloanei
vertebrale, pelvine sau ale membrelor, traumatisme intracraniene sau comotii cerebrale.
Pentru pacientii cu probleme neurologice sau lipsa de constientizare a corpului, medicul
curant trebuie sa stabileasca utilizarea acestuia. Presiunea alternanta nu trebuie utilizata
la pacientii care prezinta durere sau cu un prag al durerii scazut.

in astfel de cazuri, utilizati un mod static sau o alt3 saltea fabricata din spuma sau alte materiale oferite in
gama novacare®. Daca sunteti alergic la materialele utilizate Tn husa sau in camere, nu utilizati sistemul de

suprapunere.

Pacienti cu greutatea mai mica de 20 kg
Pacienti cu o greutate mai mare de 160 kg

Mod static:
Pentru pacientii care prezinta durere sau cu un prag scazut al durerii, sistemul trebuie
utilizat Tn mod static.

Wwww.novacare.org




Machine Translated by Google

3. Domeniul de aplicare

Sistemul novacare® Smartline plus 5 este un adjuvant eficient in prevenirea si
tratamentul escarelor de presiune in stadiul I-III (conform clasificarii Seiler) sau in

stadiul I-III (conform clasificadrii EPUAP/NPUAP). In cazurile de escare cu risc mai mare
sau in stadiu avansat, trebuie utilizat un sistem adecvat din gama de produse novacare®.

4. Sarcina/greutate maxima
pacient

Sistemul novacare® Smartline plus 5 este destinat pacientilor cu o greutate de pana la
160 kg. Pentru pacientii mai grei, trebuie utilizat un alt sistem adecvat din gama de
produse novacare®.

5. Ambalaj

La livrare, verificati produsul si ambalajul pentru a depista eventualele deteriorari. Daca
trebuie si transportati sistemul dupé utilizare, utilizati ambalajul original. in caz contrar,
eliminati ambalajul in conformitate cu reglementarile nationale privind eliminarea
deseurilor.

6. Masuri de siguranta inainte de utilizare

Pentru a evita deteriorarea dispozitivului din cauza utilizarii incorecte sau a pericolelor
pentru pacient si utilizator, cititi in intregime instructiunile de utilizare inainte de
utilizare. Respectati instructiunile de siguranta. Utilizati sistemul si accesoriile numai
asa cum sunt descrise Tn aceste instructiuni. Pastrati cu atentie instructiunile de utilizare
si asigurati-va ca toti utilizatorii au acces la acestea in orice moment. in cazul schimbarii
proprietarului, instructiunile trebuie incluse Tn produs.

novacare® gmbh nu Tsi asuma nicio raspundere pentru utilizarea sistemului Tn alt mod
decat cel descris in acest manual.

* Toate piesele trebuie utilizate conform destinatiei si nu
acestea nu pot fi schimbate sau modificate.

* Setarile pot fi modificate numai de catre personalul medical calificat sau de catre alte
persoane instruite corespunzator.
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* Fiti atenti la modificarile pielii. Daca este necesar, consultati medicul sau asistenta medicala.

« In general, trebuie respectate reglementarile nationale pentru produsele medicale si
reglementarile nationale pentru utilizatorii de produse medicale.

/. Siguranta/Pregatire
sistem de utilizat

1. Scoateti unitatea de control din ambalaj, desfaceti manerul de pe spate si atasati unitatea
la piciorul patului.

2. Scoateti salteaua suplimentara din ambalaj si asezati-o pe salteaua patului de spital. Daca
nu se poate mentine distanta minima necesara, trebuie utilizat un prelungitor de
inaltime pentru balustradele laterale.

3. Asigurati-va ca cablul de conectare este la picioarele patului si nu este indoit.

4. Folosind curelele incluse, fixati salteaua Novacare Basic de patul pacientului la nivelul
capului si al picioarelor. Acest lucru va impiedica deplasarea saltelei. Asigurati-va ca
curelele sunt atasate de cadrul reglabil al patului, nu de cadrul patului.

5. Partea saltelei unde ar trebui asezate picioarele este marcata cu picioare in relief pe
husa. Supapa de siguranta CPR este situata la capul saltelei.

6. Dupa Indepartarea sigurantei de transport, conectati tubul principal de conectare a
saltelei la mufa de pe lateralul unitatii de control. Asigurati-va ca conectorul tubului
este introdus corect (vezi punctul 13, Fig. 1).

7. Asigurati-va ca dopurile CPR sunt introduse in saltea.

8. Introduceti stecherul in priza (230 V), asigurandu-va ca tensiunea este corecta.

9. Porniti unitatea de control (vezi pasul 9). LED-ul de alimentare va clipi verde pana cand
se atinge presiunea programata.
Dupa aceea, LED-ul va fi verde continuu.

10. Dispozitivul va incepe sa functioneze, iar salteaua se va umple cu aer.
Acest proces dureaza aproximativ 30-35 de minute.

11. Setati butonul regulator la greutatea pacientului. Folositi indicatorul de greutate de pe
cantarul butonului regulator.

12. Pacientul poate fi acum asezat pe salteaua suprapusa. Pentru a imbunatati confortul
pacientului, se poate aseza un cearsaf peste sistem.
La aplicare, asigurati-va ca foaia nu se ruleaza sau nu se indoaie.

13. Trebuie sa sustineti testul practic (vezi punctul 14) si sa faceti modificari, daca este
necesar.
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Nota: Sistemul de presiune alternativa poate fi utilizat si cu paturi cu rame
reglabile. Cand ridicati capul patului, mariti setarea presiunii saltelei cu 1-2
grade. Daca este posibil, evitati reglarea unghiului patului cu mai mult de 30°.

Trebuie sa sustineti un test practic (vezi punctul 14).

Camerele de la capatul superior sunt statice, nu au presiune variabila. Setarea
selectata a presiunii variabile afecteaza si presiunea din camerele de la capatul
superior.

8. Pozitii alternative ale unitatilor
controla

Unitatea de control a sistemului novacare® Smartline plus 5 trebuie agatata pe
pat, la picioarele pacientului. Daca spatiul este limitat, unitatea de control poate
fi agatata si pe cea mai inferioara dintre cele doua bare ale patului.

Asigurati-va ca furtunul care duce la pompa nu este indoit in niciun fel.

9. Unitate/panou de control
controla

STATIC

6
1. Comutator pornit/oprit 6. Mod static pe LED
2. LED de presiune scazutd 3. LED de
pana de curent 7. Modificarea setarii greutatii
4. Oprirea alarmei 8. LED-ul de scara

5. LED de alimentare
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10. Setari de greutate

Pentru a selecta corect presiunea ventriculara pentru pacient, utilizati setarile afisate pe
scala butonului regulator.

VA rugdm sa retineti cd aceste setdri implicite sunt doar orientative. In fiecare caz,
trebuie efectuat un test practic (vezi sectiunea 14), iar presiunea trebuie ajustata
individual pana cand se obtine setarea corecta pentru fiecare pacient in parte.

11. Mod static

Sistemul poate fi utilizat In modul static pentru aplicatii speciale (de exemplu, pentru
pacientii care prezintd durere sau in timpul transportului pacientului). in modul static,
toate camerele sunt umflate la aceeasi presiune si nu exista modificari de presiune.
Retineti ca, in cazul setarii ciclice, trecerea la modul static poate dura pana la 6-12
minute. Apasati butonul modului static de pe panoul tactil pana cand LED-ul se aprinde
verde. Aceasta indica faptul ca modul static a fost activat.

In modul static, recomanddm setarea presiunii cu 1-2 grade mai micé.
De asemenea, trebuie sa sustineti un test practic (vezi punctul 14).

12. Functia de alarma

Sistemul novacare® Smartline plus 5 este echipat cu o alarma. Presiunea scazuta este
indicata vizual si sonor. Orice pana de curent sau intrerupere este indicata printr-un
semnal sonor si un LED ,Power” intermitent. In timpul instal3rii, sistemul va mentine o
presiune scazuta pana cand este complet umflat, iar LED-ul de presiune scazuta se va
aprinde si el. Alarma sonora are o functie de intarziere care ia in considerare timpul de
umflare. Alarma sonora se activeaza automat dupa 45 de minute. Daca presiunea din
camere scade momentan sub 20 mm/Hg (de exemplu, in timpul unei schimbari de
pozitie sau a unei schimbari de ciclu), LED-ul de presiune scazuta se va aprinde. Alarma
sonora se va activa daca presiunea scazuta persista pentru o perioada extinsa de timp.
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13. Conexiuni

Stecher

de transport.

Se

utilizeaza

la transportul

sau repozitionarea
pacientului
(consultati

punctul 15 b)

Conexiune saltea
cu pompa de aer

14. Test practic

Cand presiunea este optima si corecta, puteti introduce cu usurinta mana intre corpul
pacientului si camera dezumflata.
Pacientul nu trebuie sa stea Intins pe cadrul patului.

15. Transportul/acoperirea pacientului

Cand este deconectata de la sursa de alimentare (de exemplu, la transportul unui pacient),
presiunea din salteaua cu presiune alternativa poate fi mentinuta pentru o anumita perioada de timp.
Exista doua optiuni disponibile. Mai intai, trebuie sa comutati sistemul in modul static.

a. Apoi scoateti dopul. Sistemul va ramane presurizat timp de aproximativ 15-20 de
minute, apoi va elibera treptat presiunea.

b. Deconectati unitatea de control de la salteaua cu presiune alternativa prin eliberarea
si scoaterea mufei de aer a saltelei din unitatea de control. Puneti la loc capacul de
transport peste mufa, asigurandu-va ca este fixat corect. Acest lucru trebuie facut
rapid pentru a preveni pierderea de presiune. Sistemul va mentine presiunea timp
de cateva ore.

Recomandam verificarea regulata a presiunii atasamentului.
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16. Valva CPR

Sistemul novacare® Smartline plus 5 este
echipat cu un sistem de centura de siguranta
(CPR). Acesta permite dezumflarea in cateva
secunde, de exemplu, pentru resuscitare.
Dezumflarea poate fi efectuata rapid prin
tragerea curelei rosii marcate cu ,,CPR".

Cureaua CPR este situata la capul saltelei.

17. Note privind
securitate

* Protejati unitatea de control de umiditate si de lumina directa a soarelui.
udandu-se.

* Cablurile nu trebuie sa fie indoite.

* Nu utilizati sistemul Tn imediata apropiere a surselor de caldura.

* Acordati atentie tensiunii corecte.

* Nu utilizati sistemul fara aer in el.

+ Cand transportati patul, deconectati cablul de alimentare.

* Nu trageti niciodata de cablu.

* Nu lasati sistemul sa intre Tn contact cu obiectele ascutite.

* Nu atasati capacul intr-un mod necorespunzator.

* Nu utilizati sistemul in imediata apropiere a gazelor inflamabile.
sau in zone expuse la pericole de explozie.

* Trebuie utilizate doar piese de schimb si piese de uzura originale.

+ Cand folositi balustrade laterale, nu uitati sa mentineti distanta minima
recomandatd. Daca distanta minima necesara nu poate fi mentinuta,
trebuie utilizat un dispozitiv de crestere a inaltimii balustradelor laterale.

* Trebuie respectate reglementadrile nationale pentru produsele medicale
si reglementdrile nationale pentru utilizatorii de produse medicale.

* Reparatiile trebuie efectuate numai de catre producator sau de catre reprezentantul sau autorizat.
reprezentant autorizat.
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* Sistemul novacare® Smartline plus 5 este un sistem suprapunere. Asezati intotdeauna
suprapunerea saltelei pe patul de spital.

* Alternativ, puteti folosi o baza de saltea, care poate fi apoi asezata pe nervurile
cadrului de pat (accesoriu optional).

+ Daca produsul este utilizat in afara Germaniei, trebuie respectate reglementarile
nationale privind utilizarea produselor medicale.

* Husa nu trebuie expusa la lumina directa a soarelui pentru perioade lungi de timp.
Radiatiile UV scurteaza durata de viata a poliuretanului (PU).

18. Defectiune de sistem / sfaturi pentru

utilizator

Gre_eals Cauza posibila Actiune corectiva

Fara aer Saltea V3 rugam s
presiunea variabila nu este contactati
umflata sau nu este umflata distribuitorul autorizat.
suficient.
Scurgere
Valva CPR deschisa Inchideti valva CPR
Conducta Conectati conducta
principala de conectare principala de conectare
neconectata

Eroare de sistem Fara curent Conectati alimentarea/

verificati sigurantele

Dispozitivul este Porniti dispozitivul
oprit
Cablul de alimentare Conectati cablul de
nu este conectat corect alimentare
Stecherul nu este Introduceti stecherul
introdus corect

Daca aceste actiuni nu ajuta, va rugam sa contactati furnizorul sistemului sau persoana
care opereaza sistemul.

Nu Tncercati niciodata sa reparati singur sistemul. Sigurantele trebuie inlocuite numai
de catre personal calificat si autorizat. Daca se produce vreo deteriorare, deconectati
stecherul de la priza.
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19. Conditii de mediu

Depozitare

Temperatura: dela 0°Cla +50°C

Umiditatea 30% pana la 75% la 30°C - fara condens

relativa a

aerului:

Presiunea dela 795 la 1060 hPa

aerului:

Lucru

Temperatura: dela5°Cla40°C

Umiditatea 30% pana la 75% la 30°C - fara condens

relativa a

aerului:

Presiunea de la 700 la 1060 hPa

aerului:

Transport Nu permiteti ca compresorul sa cada sau sa
deterioreze carcasa in timpul dezasamblarii sau
transportului. Nu utilizati un compresor deteriorat.
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20. Date tehnice

Sofer Camere
Balanta 1,7 kg Dimensiuni 88x11x13cm
Dimensiuni 28x15x10cm Material Nylon/acoperire
TPU
Lungimea cablului de 4,5 metri Presiune maxima fara sarcina [

alimentare de umflare: 30-60 mm Hg =
Parametrii CA 220-240 V/ Ciclu 10 minute
electrici 50-60 Hz Max 0,2 A
Sigurante T1AH 250V CA 1A Greutatea admisa 20-160 kg
a pacientului —_—
Clasa de protectie Tip BF / Clasa II |
Cele trei camere situate la indltimea
Saltea capului sunt statice.
Balanta 3,8 kg . L . L
Va rugam sd retineti cd, atunci cand utilizati
Dimensiuni 200x 88 x 13 cm

o saltea de protectie, Tnaltimea totala
Material (husa) 48% poliuretpn creste cu inaltimea saltelei de protectie.
52% poliester

21. Intretinere/Inspectie

Sistemul novacare® Smartline plus 5 este considerat un produs medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE si cu Regulamentul privind produsele medicale.
Aceste reglementari trebuie respectate Tn timpul utilizarii.

Sistemul este reutilizabil. Cu toate acestea, trebuie respectate instructiunile de igiena (vezi
sectiunile 22 si 23) pentru a asigura functionarea corecta a sistemului.

Pentru a mentine eficienta sistemului de presiune alternativa novacare®

Smartline plus 5 necesita Intretinere regulata si inspectii tehnice de siguranta. Aceasta nu
se aplica inspectiilor de siguranta efectuate in conformitate cu Regulamentul DGUV 3
(Asigurarea sociala germana pentru accidente).

Intretinerea/inspectia este efectuata de catre producitor sau de o companie autorizata de
producator si este contra cost.

Daca intretinerea/inspectiile nu sunt efectuate deloc sau la timp sau nu sunt efectuate de
0 companie autorizata, toate cererile de garantie vor fi nule. Deteriorarea sau orice
pierdere a functionalitatii cauzata de efectuarea nerealizata sau nerealizata
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Intretinerea/inspectia sau interventia efectuatd necorespunzator de citre o companie
neautorizata va duce, de asemenea, la pierderea garantiei si va exclude pretentiile in
temeiul garantiei sau raspunderea producatorului (consultati Garantia).

In timpul intretinerii/inspectiei trebuie efectuate urméatoarele:
activitati:

inlocuirea unitatii camerei de aer cu membrana;
inlocuirea motorului temporizatorului;

efectuarea unui test functional/inspectie functionala;
sigilarea carcasei si plasarea autocolantului de inspectie;
efectuarea testului in conformitate cu standardul EN 62353;
verificare de securitate.

Intretinerea/inspectiile efectuate de departamentul de service al novacare gmbh sunt
inregistrate si documentate.

Anul de fabricatie poate fi determinat de primele doua cifre ale numarului
de serie.

22. Igiena

Pentru uz casnic:

Capac detasabil pentru sistemul de presiune alternativa novacare®

Salteaua Smartline plus 5 poate fi spalata la masina la o temperatura de
pana la 95°C folosind detergenti disponibili in comert. Salteaua si husa cu
presiune alternativa pot fi curatate cu detergenti si dezinfectanti disponibili
in comert. Sunt de asemenea potriviti o carpa moale si detergenti neabrazivi.

Este interzisa utilizarea agentilor care contin fenoli sau eter monoetilic.
dietilen glicol (DEGME).

Schimbarea pacientului:

La schimbarea pacientilor sau la reutilizarea sistemului, acesta trebuie
pregatit conform ghidurilor RKI (Institutul Robert Koch) privind igiena
spitaliceasca si prevenirea infectiilor si ghidurilor pentru sterilizarea
produselor medicale. De asemenea, trebuie respectate toate celelalte
reglementari aplicabile. Trebuie respectate reglementarile privind
dispozitivele medicale si ordonantele aferente sau reglementarile nationale
aplicabile. Daca exista proceduri si programe de igiena aprobate, acestea
trebuie respectate la pregatirea sistemului.
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La dezinfectarea produselor, consultati lista de dezinfectanti si instructiunile RKI
(Institutul Robert Koch) sau alte reglementari aplicabile si utilizati numai produsele
descrise si aprobate. Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului. Obtineti
confirmarea producadtorului dezinfectantului ca acesta nu este daundtor materialelor
utilizate Tn sistem.

Nu utilizati agenti care contin fenoli sau substante
continand monoetil eter de dietilen glicol (DEGME).

Reclamatiile in garantie vor fi nule daca se utilizeaza preparate nepotrivite sau
neaprobate sau daca acestea sunt utilizate incorect. Recomandam ca produsul sa fie
verificat de serviciul nostru tehnic.

23. Pregatit de
personal calificat

Toate activitatile de service, reparatii si inspectie pot fi efectuate numai de catre personal
instruit si calificat.

Capacul sistemului de presiune alternativa novacare® Smartline plus 5
poate fi curatat la masina folosind un proces chimic/termic la temperaturi
de pana la 95°C. Recomandam stergerea camerelor cu un dezinfectant.
Pentru a prelungi durata de viata a sistemului, camerele nu trebuie spalate
la masina. Cu toate acestea, in cazuri speciale, este posibila curatarea
chimica/termica.

Stergeti cu dezinfectant:

Suprafetele asternuturilor trebuie dezinfectate periodic si dupa fiecare curatare. Cel

mai bine este sa folositi servetele dezinfectante. Urmati recomandarile producatorului
dezinfectantului sau solicitati instruire din partea personalului medical sau a furnizorilor
de servicii medicale corespunzatori.

In cazuri speciale sau urgente, cum ar fi atunci cand este necesard curatarea dupa
murdarire intensa, este posibila dezinfectarea prin stergere cu un dezinfectant pe baza
de alcool. Aceasta nu inlocuieste procesele descrise in ghidurile de igiena RKI (Institutul
Robert Koch) si trebuie utilizata doar in cazuri exceptionale.
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24. Siguranta

* Inspectie conform standardului EN 60601-1-2

* Control conform standardului 60601-1

+ Control conform standardului 60601-1-11

* BS EN 597-1, BS EN 597-2 (camere)

* BS7175 (coperta)

* Alarma vizuala si sonora la pana de curent

* Alarma vizuala si sonora de presiune scazuta * Supapa de
siguranta CPR

25. Toxicologie si siguranta
biocompatibilitate (respectarea standardelor)

ISO 10993-5

26. Eliminare

Saltea/Partea superioara:

Materialele folosite pentru saltele/saltele suplimentare sunt ecologice si pot fi eliminate la
gunoiul menajer.
Totusi, se recomanda ducerea lor la o instalatie de incinerare a deseurilor.

Unitati de control:

Unitatile de control sunt considerate deseuri electronice. Acestea trebuie eliminate la o
instalatie de eliminare a deseurilor corespunzatoare.

Dispozitivele electronice de la novacare gmbh sunt inregistrate (vezi simbolul)

DEEE - numar de inregistrare DE - 89 403 200

I
E Bateriile introduse in sistemul novacare gmbh sunt inregistrate (vezi simbolul)
]

Numarul contractului GRS 109101377

Baterie Ni-MH
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27. Explicatia simbolurilor

I—_:[E Urmati instructiunile de utilizare! (vezi eticheta)
Marcajul CE indica faptul ca au fost respectate toate
C E standardele si directivele

UE aplicabile produsului.

) (vezi instructiunile de utilizare si ambalajul)
Unitate

de control:

O

Carcasa izolata clasa II, protectie impotriva electrocutarii

(vezi datele tehnice)

Atentie: Dispozitivul si bateriile nu trebuie aruncate la
gunoiul menajer! (Consultati instructiunile de utilizare)

Element de alimentare tip BF - protectie impotriva
electrocutarii (vezi datele tehnice)

> |3

Husa de
saltea:

Producator: novacare® gmbh, 67098 Bad Durkheim, Germania (vezi
eticheta)

Temperatura maxima de spalare: 95°C

Nu clorinati

Uscare posibila in uscator
Temperatura scazuta, temperatura maxima de pornire: 60°C

Nu calcati

O)(jopgcy

Curatare chimica profesionala, ciclu normal

LOT

Numarul lotului
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28.EMC

Dispozitivele se pot influenta reciproc prin radiatii electromagnetice. Recomandam
mentinerea unei distante de siguranta de cel putin 1 metru, Tn special in cazul dispozitivelor

sensibile.

Instructiuni si DECLARATIA PRODUCATORULUI - EMISII ELECTROMAGNETICE pentru toate
ECHIPAMENTELE si SISTEMELE ME care nu sunt de SUSTINERE A VIETIL.

Instructiuni si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Sistemul Smartline plus 5 este destinat utilizarii In mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului Smartline plus 5 trebuie
sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii

Conformitate c

I mediul electromagnetic —

IEC 61000-3-2

indrumari
Emisii RF Grupa 1 Sistemul Smartline plus 5 utilizeaza energie
conform CISPR RF doar pentru functionarea sa
11 interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt
foarte scazute si este putin probabil sa
provoace interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.
Emisii ClasaB Smartline plus 5 este potrivit pentru
armonice utilizarea Tn toate spatiile rezidentiale si
conform standardului cladirile conectate direct la retelele publice
CISPRTT de alimentare cu energie electrica de joasa
Emisii Clasa A tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in
armonice scopuri rezidentiale.

Emisia de fluctuatii
de tensiune

/ palpaire IEC
61000-3-3

indeplineste ce

rintele

Wwww.novacare.org
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electromagnetic

Instructiuni si declaratie - Imunitate la interferente

Sistemul Smartline plus 5 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului Smartline plus 5 trebuie sa se
asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

electrostatica

contact: +8 kV

contact: +8 kV

Test Nivel de testare Nivel Mediu

rezistents la IEC 60601 conformitate electromagnetic
perturbari - indrumari
Descarcare Descarcare de Descarcare de Podeaua trebuie sa fie din

lemn, beton sau acoperita

electrice rapide
IEC 61000-4-4

de intrare si iesire

(ESD) Descarcare in Descarcare in cu placi ceramice.
CE 61000-4-2 aer: 2 kV, +4 kV, +8 kV, | aer: +2 kV, +4
kv, £+8 kV, Daca podeaua este
+15 kv acoperit3 cu material
+15 kv sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin
30%.
+2 kV pentru liniile +2 kV pentru liniile Calitatea tensiunii
Interferente/ electrice electrice de alimentare trebuie s fie
impulsuri +1 kV pentru liniile la un nivel tipic pentru

un mediu comercial sau
spitalicesc.

Supratensiuni
CE 61000-4-5

+1 kV, conductor

+1 kV, conductor

Calitatea tensiunii

intreruperi scurte si
fluctuatii ale tensiunii

de alimentare
IEC 61000-4-11.

(> 95% cadere

de tensiune UT .) timp
de % ciclu

<5% UT

(> 95% cadere

de tensiune UT.) timp
de 1 ciclu

70% UT

(cadere de

tensiune 30% UT)

timp de 25/30 de cicluri
<5% UT

(cadere de

tensiune 95 % UT ) timp
de 5/6 secunde.

(> 95% cadere
de tensiune UT .)
timp de % ciclu
<5% UT

(> 95% cadere
de tensiune UT.)
timp de 1 ciclu
70% UT

(cadere de
tensiune 30% UT ) timp
de 25 de cicluri
<5%UT

(scadere de 95%

a tensiunii UT)
timp de 5 secunde.

exterior - exterior - de alimentare trebuie sa fie
conductor conductor la un nivel tipic pentru
exterior exterior un mediu comercial sau
+2 kV, conductor spitalicesc.
extern -
impamantare

Caderi de tensiune, < 5% UT < 5% UT Calitatea alimentarii

cu energie electrica trebuie
sa fie la un nivel tipic

unui mediu comercial sau
spitalicesc. Daca utilizatorul
sistemului Smartline plus

5 necesita functionare
continud in timpul

penelor de curent, se
recomanda ca Smartline
plus 5 sa fie alimentat de
la o sursa de alimentare
nefntreruptibild sau de

la o baterie.
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camp

magnetic la

frecventa
industriala

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

30 A/m

30 A/m

Frecventa intensitatii
campului magnetic ar
trebui sa fie la un nivel
caracteristic unei

locatii tipice dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc
tipic.

NOTA: UT este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

electromagnetic

Instructiuni si declaratie - Imunitate la interferente

Sistemul Smartline plus 5 este destinat utilizarii In mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului Smartline plus 5 trebuie sa se
asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

6 Vrms n benzi
Benzile ISM si
radioamatorism

6 Vrms in
benzile ISM si

radioamatorism

Test Nivel de testare Nivel Mediu

rezistents la IEC 60601 conformitate electromagnetic
perturbari - Indrumari
Interferenta 3Vrms 3Vrms Echipamentele de

RF condusa IEC dela 150 kHz la dela 150 kHz la comunicatii RF portabile
61000-4-6 80 MHz 80 MHz

si mobile nu trebuie

utilizate mai aproape de

nicio parte a dispozitivului
Smartline plus 5, inclusiv

cabluri, decat distanta de
separare recomandata,

calculata pe baza ecuatiei
aplicabile frecventei emitatorului

Distanta recomandata

d=[3.5/V1 ]xP1/2

Wwww.novacare.org
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Instructiuni si declaratie - Imunitate la interferente
electromagnetic

Test Nivel de testare Nivel Mediu

rezistentdla [ IEC 60601 conformitate electromagnetic

perturbari - Indrumari

Interferent 10 V/m 10 V/m d=1,2xP1/2 de la 80 MHz la

radiatad de la80 MHz la de la80 MHz la 800 MHz

RFIEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz d=2,3xP1/2 de la 800 MHz
385 MHz- 385 MHz- la2,7 GHz
5785 MHz 5785 MHz unde P este puterea
Cerinte Cerinte maxima de
test test iesire a emitatorului
referitor la referitor la in wati (W), conform
IMUNITATE IMUNITATE datelor
CAZARE PORTUALE | CARCASE producatorului emitatoruluif iar d
pe PORT activat este distanta recomandata
echipamente pentru echipamente pentru fat'é de eChIpament ,I\n
comunicare comunicare metri (m).
fars fir fars fir Intensitatile cdmpului de la
folosind folosind emitatoarele RF fixe,

unde radio (RF)

(vezi tabelul 9)
Test IEC 60601

1-2:2014)

unde radio (RF)

(vezi tabelul 9)
Test IEC 60601

1-2:2014)

determinate printr-

un studiu

electromagnetic la fata
locului, ar trebui sa fie mai
mici decat nivelul de
conformitate Tn fiecare
interval de frecventa .

Pot aparea

interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

()

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca urmatoarele instructiuni sa nu se aplice n toate situatiile.
Propagarea undelor electromagnetice este
influentata de absorbtia si reflexia lor de catre structuri, obiecte si oameni.

Intensitatile cAmpului radio de la emitatoare stationare, cum ar fi statiile de andocare
pentru telefoane (celulare/fara fir) si radiouri portabile, radioamatori, emisii
radio pe unde medii (AM) si VHF (FM) si emisii TV, nu pot fi prezise teoretic cu precizie .

Pentru a evalua mediul electromagnetic in prezenta emitatoarelor stationare
RF, trebuie efectuata o inspectie la fata locului. Daca intensitatea campului
masurata n locatia in care se afla sistemul Smartline plus 5 depaseste nivelurile
de conformitate de mai sus, sistemul Smartline plus 5 trebuie verificat pentru a se
asigura functionarea normala. Daca se observa performante anormale, pot fi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi relocarea sistemului Smartline plus 5.
b In intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile cAmpului ar trebui s& fie
mai putin de 3 V/m.
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Distanta recomandata intre
dispozitive de comunicatii RF portabile si mobile
si sistemul Smartline plus 5

Sistemul Smartline plus 5 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in
care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului
Smartline plus 5 poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime Intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile si sistemul Smartline plus 5.

recomandate mai jos, tinand cont de puterea maxima a dispozitivelor de

comunicatie.
Putere maxima Distanta tinand cont de frecventa emitatorului
evaluat
o dela 150 kHz la de la 80 MHz la de la 800 MHz la 2,5 GHz
transmitator in SOMHz 800 MHz d=2,3xP1/2
Watl (W) d=1,2xP1/2 d=1,2xP1/2
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12

Pentru emitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus,

distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W),
conform producatorului emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de
frecventa superior.
NOTA 2: Este posibil ca urmatoarele instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica
este influentata de absorbtia si reflexia lor de
catre structuri, obiecte si oameni.
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29. Garantie

* Garantia se bazeaza pe prevederi legale si este valabila 24 de luni de la data
transferului dreptului de proprietate.

* Orice garantie va fi considerata nula daca bunurile furnizate de noi sunt prelucrate,
mutate sau modificate de o terta parte fara consimtamantul nostru sau daca
instructiunile noastre de utilizare si intervalele de intretinere prescrise nu sunt
respectate.

In cazul deteriorérii garniturilor, presupunem ca s-a produs acest tip de situatie.

« In cazul produselor medicale in sensul Directivei 93/42/CEE, a caror utilizare este
supusa unor revizii si intretineri regulate, garantia poate fi acordata numai daca se
respecta perioadele de intretinere recomandate de producator.

* Dacad, In cazul unei reclamatii in garantie sau dupa inspectie, se dovedeste ca daunele
se datoreaza uzurii naturale sau nu sunt acoperite de garantie, producatorul va
avea dreptul sa factureze partii comandante costurile suportate (costuri de inspectie,
costuri de transport etc.).

* Trebuie respectate reglementarile nationale pentru produsele medicale si
reglementarile nationale pentru utilizatorii de produse medicale.

+ Utilizarea de piese sau componente din alte sisteme, alte marci sau combinatii nu este
permisa. Orice dauna rezultata din aceasta va anula garantia, iar costurile vor fi
suportate de utilizator.

+ Oferim garantie pentru fiecare sistem de presiune variabila din seria Smartline, care
acopera defectele aparute in termen de 24 de luni de la achizitie si rezultate din
defecte de fabricatie si/sau materiale.

Aceasta garantie acopera repararea gratuita sau (daca repararea nu este posibila)
inlocuirea.

* Garantia nu se aplica daca defectul dispozitivului se datoreaza utilizarii
necorespunzatoare si/sau utilizarii altora decat cea prevazuta sau contrare
prevederilor continute in acest manual de utilizare.

* Nu suntem responsabili pentru nicio dauna sau defectiune rezultata din
uzura normala sau deteriorarea cauzata in timpul transportului.

« Inlocuirea pieselor de uzura nu este acoperitd de garantie.

» Garantia bateriei este de sase luni.
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30. Informatii generale

Sistemul novacare® Smartline plus 5 este un produs medical. Acesta este furnizat de
novacare® gmbh Tn principal profesionistilor din domeniul medical (asistente medicale,
magazine de materiale medicale, utilizatori finali, institutii medicale, unitati de ingrijire
etc.) si altor utilizatori profesionisti.

Specialistii si utilizatorii profesionisti sunt persoane care, datorita educatiei lor medicale
sau echivalente, au cunostinte adecvate despre afectiunea pentru care sistemul este
destinat a fi tratat sau prevenit, pentru a permite pacientului si utilizatorului
neprofesionist sau nespecialist sa utilizeze corect sistemul de presiune alternativa.

Instalarea si configurarea sistemului la domiciliul pacientului, precum si predarea si
instructiunile pentru utilizatorii neprofesionisti sau nespecialisti, trebuie efectuate de
catre profesionisti din domeniul medical.

Aceste activitati trebuie efectuate in conformitate cu obligatia normala de a furniza
instructiuni, de exemplu, descrierea functiilor, explicarea modului de control, curatare
si operare a sistemului si furnizarea de informatii privind pericolele potentiale.

Utilizatorii neprofesionisti sau nespecialisti pot opera sistemul, dar nu fara a primi
instructiuni corespunzatoare.

31. Volumul livrarii

Unitatea de control a sistemului novacare® Smartline plus 5
Saltea cu presiune alternativa

Instructiuni de utilizare

32. Nume / numar articol

Nume: Novacare® Smartline plus 5
Cod articol: 996600 Marea Britanie / 996600
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novacare® gmbh

I1SO CERTIFIED

DIN EN 15O 13485

novacare gmbh, Bruchstrasse 48, D-67098 Bad Durkheim,
Tel. +49(0)6322-9565-0, Fax +49(0)6322-9565-65, www.novacare.org

al

Drepturi de autor:

Acest manual de utilizare este protejat de drepturi de autor. Imprimarea sau duplicarea,
publicarea pe servicii online si pe internet, precum si salvarea sau copierea pe suporturi de date
precum CD-ROM-uri, DVD-uri etc. sunt interzise si necesita acordul expres scris al novacare gmbh.
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