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Rozdziat 1 Omoéwienie produktu
1.1 Przeznaczenie i zakres stosowania

Urzadzenie do tlenoterapii wysokoprzeptywowej kaniulg nosowa z podgrzewaniem i

nawilzaniem jest odpowiednie dla pacjentéw oddychajacych samodzielnie i zapewnia skuteczne

leczenie poprzez zapewnienie pewnej predkosci przeptywu, ogrzewane i nawilzane gazu

oddechowego.

Dotyczy to pacjentdow wymagajgcych nawilzania, tlenu, terapii z uzyciem rurki intubacyjne;j i

tracheotomii. Moze by¢ stosowane w szpitalach i w warunkach domowych, dla dorostych i

dzieci powyzej 7 roku zycia (waga powyzej 18,1 kg, 40 funtdéw), nie moze by¢ stosowane do

urzadzen podtrzymujacych zycie.

- Urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie pod nadzorem przeszkolonych pracownikow
ochrony zdrowia.

- Jesli operatorem jest sam pacjent, przed rozpoczeciem uzywania nalezy zapoznac sie z
instrukcja obstugi, w tym ze wszystkimi ostrzezeniami.

- Ostrzezenie przed serwisowaniem i konserwacjg podczas uzytkowania urzadzenia.

- Funkcje, z ktorych pacjent moze bezpiecznie korzystaé oraz, w stosownych przypadkach, z
ktérych funkcji pacjent nie moze bezpiecznie korzystac.

- Po wytaczeniu zasilania pacjent moze przeprowadzi¢ konserwacje urzadzenia zgodnie z
instrukcjami konserwacji zawartymi w instrukcji obstugi.

Urzadzenie jest przeznaczone i zalecane do stosowania w potaczeniu ze ztgczami lub maskami
pacjenta.



1.2 Model i specyfikacja produktu
1.2.1 Model i specyfikacja produktu

OH - XX X/XIIX

1.2.2 Opis modelu i podziat specyfikacji

Tab. 1 Réznice w modelach/specyfikacjach produktu

Kod wersji produktu
Kod przeptywu

Kod linii produktéw

Model
Funkcja
OH-70C OH-70B OH-60A
Monitorowanie
L] L] L]
stezenia tlenu
IAlarm ci$nienia
2oz . . —_
Kontrola stezenia [¢rodta tlenu
tlenu
Ustawienie stezenia
21%~100% 21%~100% -
tlenu
Tryb kontroli Sterowanie Sterowanie Sterowanie
tlenu/powietrza programowe programowe przeptywomierzem
Ustawienie A A A
2-701/min 2-70l/min 2-60l/min
przeptywu
Kontrola przeptywu . _
Monitorowanie
L] L] L]
przeptywu
Ustawienie ) ) )
7-stopniowe 3-stopniowe 3-stopniowe
Regulacja temperatury
temperatury Monitorowanie
L] L] L]
temperatury




Model
Funkcja
OH-70C OH-70B OH-60A
Przeglad trendéw  [Przeglad trendéw . . .
Czas leczenia . . —
Czas serwisowania
L] L] —_—
urzadzenia
Kontrola czasu Czas konserwacji
L] L] —
urzadzenia
Automatyczne
lodmierzanie czasu . . —
czuwania
Uwaga: * dotyczy konfiguracji standardowej, a ,,~” braku konfiguracji w tabeli.

1.3 Konstrukcja i zasada dziatania

Urzadzenia do tlenoterapii wysokoprzeptywowej kaniulg nosowg z podgrzewaniem i
nawilzaniem OH-70C i OH-70B skfadajg sie gtéwnie z linii zasilania, komory wodnej,
podgrzewanej rurki oddechowej (w tym adaptera skrzynki wodnej do nawilzania i przewodu
grzejnego), zfacza pacjenta, rurki tlenowej i maszyny gtéwnej (zawierajgcej gtéwna ptyte
sterujaca, turbine, LCD, pokretto sterujace, brzeczyk, obudowe, zawér sterujacy tlenem, ptyte
grzejng i ptyte zasilania). Urzadzenie do tlenoterapii wysokoprzeptywowej kaniula nosowg z
podgrzewaniem i nawilzaniem OH-60A skfada sie gtéwnie z przewodu zasilajgcego, komory
wodnej, podgrzewanej rurki oddechowej (w tym adaptera skrzynki wodnej do nawilzania i
gwintowanego przewodu grzejnego), ztacza pacjenta, rurki tlenowej, czujnika przeptywu i
maszyny gtéwnej (zawierajgcej gtdwng ptyte sterujgcg, turbine, LCD, pokretto sterujace,
brzeczyk, obudowe, ptyte grzejna i ptyte zasilania). S3 one potgczone z przewodami lub
obiegami. Powietrze i tlen sg wysytane do przewodu przez turbine i poddawane pomiarowi
przez czujnik stezenia tlenu i czujnik przeptywu, a nastepnie wysytane do komory wodnej przez
zawor jednokierunkowy, a powietrze jest ogrzewane i nawilzane w komorze wodnej, a
nastepnie wysytane do ogrzewanej rurki oddechowej w celu utrzymania jej temperatury.



Urzadzenie do tlenoterapii wysokoprzeptywowej kaniulg nosowa z podgrzewaniem i

nawilzaniem wykorzystuje czujnik stezenia tlenu, czujnik przeptywu i czujnik temperatury do

pozyskiwania standw przeptywu powietrza, na podstawie ktérych moze regulowac sterowanie

turbing, zaworem kontroli tlenu, ptytg grzejng i podgrzewang rurkg oddechowa.

1.4 Wskazdéwki bezpieczenstwa

Ostrzezenia, przestrogi i uwagi dotyczg catej instrukcji obstugi.

1.4.1 Ostrzezenia

Niniejsza instrukcja obstugi stuzy wytacznie do celéw referencyjnych. Opis zawarty w
niniejszej instrukcji obstugi nie moze zastgpi¢ porady udzielonej przez pracownika
ochrony zdrowia.

Przed uzyciem urzgdzenia nalezy przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do zaspokojenia petnego zapotrzebowania na
wentylacje ani do stosowania jako system podtrzymywania zycia.

Parametry leczenia mogg by¢ dostosowywane wytgcznie przez przeszkolonych
pracownikéw ochrony zdrowia w oparciu o rzeczywiste warunki.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawéw podczas stosowania produktu, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z pracownikiem ochrony zdrowia.

Nalezy regularnie sprawdza¢, czy na przewodzie elektrycznym, kablu lub urzadzeniu
zasilajgcym nie ma $ladow uszkodzen lub zuzycia, a jesli wystepuja, nalezy zaprzestac
uzywania urzadzenia i zorganizowa¢ wymiane.

Aby unikna¢ porazenia prgdem, przed czyszczeniem urzadzenia nalezy odfaczy¢ je od
zasilania.

Konserwacja i naprawa urzadzenia moze by¢ wykonywana wytgcznie przez
profesjonalnego serwisanta autoryzowanego przez Micomme Medical.

Nie wolno uzywac¢ urzadzenia, gdy temperatura w pomieszczeniu przekracza 30°C
(86°F) lub jest nizsza niz 10°C (50°F). Wartos¢ wyjsciowa wilgotnosci bedzie obnizona w
temperaturach ponizej 18°C (64°F) i powyzej 28°C (82°F)

Nie wolno uzywac urzadzenia przy bezposrednim nastonecznieniu lub w poblizu
urzadzen grzewczych, poniewaz warunki te moga spowodowac wzrost temperatury
powietrza wychodzgcego z urzadzenia.
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W przypadku stosowania gazu bogatego w tlen nalezy trzymac urzadzenie jak najdalej
od zrodta ognia.

Podczas korzystania z tego urzadzenia nalezy przygotowac prosty respirator lub inne
urzadzenie, ktére moze tymczasowo zastgpic¢ to urzadzenie, aby zapewnic, ze w
przypadku nagtej awarii urzagdzenia nie wptynie to na prawidtowe leczenie pacjenta lub
nie spowoduje wystgpienia u niego szkdd.

Urzadzenie nie generuje zaktdcen elektromagnetycznych w otaczajgcym srodowisku;
jednak silne zaktécenia elektromagnetyczne mogg wptywad na sprawnosc¢ urzadzenia i
stabilnos$¢ ekranu wyswietlacza. Dlatego tez nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby
urzadzenie znajdowato sie z dala od zrodet zaktdcen elektromagnetycznych.

W przypadku zauwazenia niewyttumaczalnej zmiany lub nietypowego lub dokuczliwego
dzwieku przy pracujgcym urzadzeniu, w razie potrzeby, nasza firma (Micomme Medical)
moze z wykwalifikowanemu personelowi odpowiedzialnemu za konserwacje i naprawy
dokumentacje techniczng (np. schematy elektryczne, wykaz elementdw, legendy i
szczegbtowe zasady i przepisy dotyczgce kalibracji) wymaganga do celow naprawy,
opracowang przez nas lub dokumentacje innego typu.

Podawanie gazéw oddechowych przez nos generuje zalezne od przeptywu dodatnie
cisnienie w drogach oddechowych (PAP). Nalezy pamietac o uwzglednieniu
niekorzystnego wptywu dodatniego cisnienia w drogach oddechowych (PAP) na
pacjenta.

Uzywanie rurki oddechowej lub ztgcza przez czas dtuzszy niz podany w specyfikacji
moze spowodowac powazne obrazenia pacjenta, w tym infekcje.

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie ze ztaczami, komorami wodnymi i
przewodami oddechowymi wyszczegdlnionymi w niniejszej instrukcji obstugi, zgodnie z
trybem leczenia.

Urzadzenie musi by¢ uzywane zgodnie z norma IEC60601-1:2005+A1:2012 Medyczne
urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

Nie wolno ustawia¢ urzagdzenia w sposdb utrudniajgcy jego odtaczenie. Moze nastgpic
uduszenie spowodowane przez zaplatanie w kable i weze, w szczegdlnosci z powodu ich
nadmiernej dtugosci.

Stwierdzono, ze cze$ciowa niedroznos¢ za nawilzaczem moze mieé¢ wptyw na stezenie
tlenu.



Zaleca sig, aby stezenie tlenu byto mierzone w punkcie podawania go pacjentowi.
Wiadomo o negatywnym wptywue na dziatanie systemu nawilzania w przypadku
narazenia na: - elektrokauteryzacje, defibrylacje, promieniowanie rentgenowskie,
promieniowanie podczerwone, rezonans magnetyczny (MRI), zaktécenia o
czestotliwosci radiowej itp.

1.4.2 Uwagi

Niniejsze urzgdzenie moze pracowac prawidtowo wytacznie w temperaturach od
18°C do 30°C.

Aby zapewni¢ normalng prace, na wlocie powietrza nalezy prawidtowo zamocowac
nieuszkodzony filtr ggbkowy wielokrotnego uzytku.

Urzadzenie nie moze by¢ zanurzane w zadnej cieczy oraz zadna ciecz nie moze
dostac sie do jego obudowy lub filtra wlotowego.

Nie wolno przykrywac urzadzenia kocem lub podobnymi przedmiotami, poniewaz
spowoduje to zablokowanie wlotu powietrza i przegrzanie urzadzenia, co moze
mie¢ wptyw na leczenie lub prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

Odpady i pozostatosci wytwarzane przez sprzet, jak rdwniez sprzet wycofany z
eksploatacji i jego akcesoria powinny by¢ sklasyfikowane przed utylizacjg, aby
zapobiec zanieczyszczeniu Srodowiska lub innym zagrozeniom.

Przed uzyciem tlenu z urzadzeniem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia
dotyczace tlenu zawarte w instrukcji obstugi.

Urzadzenie nie jest odpowiednie do stosowania w $rodowiskach, w ktérych palne
Srodki znieczulajgce sg mieszane z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania systemu alarmowego
zgodnie z wymaganiami alarmowania, aby upewni¢ sie, ze wszystkie dZzwiekowe
sygnaty alarmowe sg prawidtowo styszalne.

Nigdy nie wolno blokowa¢ otwordéw wentylacyjnych urzadzenia ani umieszczac go
na miekkiej powierzchni, takiej jak t6zko lub kanapa/sofa, poniewaz moze to
spowodowac zablokowanie powierzchni filtra. Nalezy utrzymywac otwory
wentylacyjne wolne od ktaczkéw, wtosow itp.

Nie wolno blokowa¢ przeptywu powietrza przez urzadzenie i przewédd oddechowy.
Nigdy nie wolno upuszcza¢ niczego ani zatykac zadnych otwordw lub rur w
obudowie. Urzgdzenie powinno by¢ umieszczane w takim miejscu, aby wentylacja
wokét niego nie byta ograniczona



. Nalezy unika¢ niepotrzebnego wyjmowania kabla zasilajacego z tytu urzadzenia.
Jesli konieczne jest jego wyjecie, podczas wyjmowania nalezy przytrzymac ztgcze.
Nalezy unika¢ bezposredniego ciggniecia za przewdd zasilajacy.

. Nie wolno przechowywac ani uzywac urzadzenia w miejscach, w ktérych moze ono
spas¢ lub zosta¢ wciggniete do wody. Jesli do obudowy urzgdzenia dostata sie
woda, nalezy odtaczyé przewdd zasilajacy i zaprzestac uzywania urzadzenia.

Nie wolno uzywac urzadzenia w zadnej z ponizszych sytuacji:

. Gdy ogrzewany przewdd oddechowy jest uszkodzony, majgc widoczne dziury,
rozdarcia lub zagiecia,

. Urzadzenie nie dziata prawidtowo,

e Sruby obudowy zostaty poluzowane,

. Urzadzenie zostato upuszczone lub uszkodzone,

. Urzadzenie ma uszkodzony przewdd zasilajgcy lub wtyczke,

. Urzadzenie zostato wrzucone do wody.

Maksymalne ci$nienie wyjsciowe urzadzenia do tlenoterapii wysokoprzeptywowej kaniulg
nosowg z podgrzewaniem i nawilzaniem wynosi 20cm H,0. W przypadku czesci
nawilzajgcej do ogrzewania pod cisnieniem 6Kpa, odpowiedni wskaznik straty jest
mniejszy niz 10 ml/min, a podatnos¢ jest ponizej 10 ml/kPa.

1.4.3 Przeciwwskazania

. Urzadzenia nie wolno uzywac w przypadku ciezkiej niewydolnosci oddechowe;j i
braku samodzielnego oddechu.

o Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy uzytkownika, przed uzyciem
urzadzenia nalezy skonsultowac sie z fachowym personelem medycznym.

. Ostre zapalenie zatok i zapalenie ucha srodkowego;

. Niektore choroby, ktére moga powodowac dostanie sie tresci zotgdka do drég
oddechowych;
Niezdolno$¢ do usuwania wydzieliny;

. Spadek cisnienia tetniczego lub widoczna hipowolemia w obrebie tozyska
naczyniowego;

. Odma optucnej lub odma srédpiersia;

. Uraz czaszkowo-madzgowy lub zabieg chirurgiczny w ostatnim czasie.
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1.4.4 Potencjalne skutki uboczne i rozwigzania
. Potencjalnymi skutkami ubocznymi mogg by¢ suchos$¢ w ustach i nosie lub suchosé
gardta;
. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek dyskomfortu podczas uzytkowania,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z profesjonalnym personelem medycznym
lub skonsultowac sie z dostawca.



Rozdziat 2 Wyglad zewnetrzny i akcesoria
2.1 Lista artykutéw

Urzadzenia OH-70C/OH-70B/OH-60A sktadaja sie z nastepujacych gtéwnych podzespotow i
czesci. W przypadku nieobecnosci ktéregokolwiek z nich nalezy skontaktowac sie z
profesjonalnym personelem medycznym lub dostawca. Najlepiej uzywac jest pasujacych
elementdw i akcesoriéw zalecanych przez producenta (Micomme Medical). W przypadku
planowania uzycia innych alternatywnych produktéw nalezy skonsultowac sie z Micomme
Medical lub profesjonalnym personelem medycznym, gdyz moze to mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo urzadzenia.

Réznice w konfiguracji urzadzen do tlenoterapii wysokoprzeptywowej kaniulg nosowg z
podgrzewaniem i nawilzaniem OH-70C/OH-70B/OH-60A zostaty przedstawione w rozdziale
1, Opis modelu i podziat specyfikacji.

1. Gtéwna maszyna urzadzenia do tlenoterapii *ilustracja pogladowa*

wysokoprzeptywowej kaniulg nosowa z

~Wyswietlacz _Pokretto
: _Przycisk czuwania/uruchomienia

Przycisk wyciszania
__Adapter komory wodnej

-Przytacze podgrzewanego
przewodu oddechowego

_~Komora wodna



*jlustracja pogladowa*

Port debugowania

Port zasilania

Wilot powietrza

Wilot tlenu pod
wysokim cisnieniem

2. Podgrzewany przewdd oddechowy, ztacze i komora wodna *ilustracja pogladowa*

s,
F

Al 7z

A

3. Kaniula do tracheotomii i kaniula nosowa *ilustracja pogladowa*
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6. Dokumenty towarzyszace i akcesoria

*ilustracja pogladowa*

Nazwa llos¢ Uwagi
Instrukcja obstugi 1
Skrécona instrukcja obstugi 1
Karta gwarancyjna/certyfikat 1
Filtr powietrza 1 worek
Wodzek jezdny 1
Komora wodna 1
Podgrzewany przewdd oddechowy 1 zestaw H-180

. Zfacze do tracheotomii i ztgcze
Zfacze pacjenta 1 zestaw

nosowe

Przewdd tlenowy 1 zestaw Opcjonalnie:

1. Wtyczka i przewdd w
standardzie europejskim
podtaczane sg do centralnego
systemu zaopatrzenia w tlen;
2. Wtyczka i przewdd sg
podtaczone do zaworu
redukcyjnego butli z tlenem.
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2.2 llustracja oznaczen

Na urzadzeniu lub podczas jego uzytkowania mozna znalez¢ nastepujgce oznaczenia. W
zwigzku z tym nalezy uwaznie przeczyta¢ uwagi przed wtasciwym uzyciem.

Oznaczenie Opis
(b Czuwanie/rozpoczecie
Z’K Wyciszenie
IP21 Poziom pytoszczelnosci

Element niewymagajacy konserwacji przez uzytkownika

A Goraca powierzchnia

100-240V~ . o
Wydajnosc ptyty grzejnej: 180W@100-240V
180WHT180 ydajnost piyty grzejne]: 180W@
Jednorazowe
Niesterylne
Uwaga

Stosowany element klasy BF

Kategoria Il (podwdjna izolacja)

Zgodnosc z zasadami recyklingu i ponownego wykorzystania zuzytych
maszyn elektrycznych i elektronicznych/ograniczonego stosowania
substancji toksycznych w zuzytym sprzecie elektrycznym i
elektronicznym/ograniczenia stosowania niektorych substancji
niebezpiecznych (WEEE/RoHS)

I ORIPP®
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Rozdziat 3 Przygotowanie do uzycia
3.1 Miejsce umieszczenia

Urzadzenie powinno zostac ustawione na stabilnym i ptaskim stole lub zamocowane na
wsporniku. Uzytkownik powinien obstugiwac urzadzenie w pozycji, w ktérej ma do niego
fatwy dostep i wyraznie widzi wyswietlane na nim informacje.

Nalezy zachowad co najmniej 5 cm odstep pomiedzy urzgdzeniem a Sciang, aby zapewni¢, ze
wlot powietrza urzadzenia nie jest zastoniety przez zastone, kotdre lub inne przedmioty.
Powietrze wokot urzadzenia powinno poruszac sie ptynnie i z dala od wszelkich urzadzen
grzewczych lub chtodzacych (takich jak wentylator, grzejnik i klimatyzacja), aby zapewnic
prawidtowg prace systemu.

3.2 Instalacja i podtaczenie

Nalezy postepowacd zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Zamontowac filtr na wlocie powietrza do urzadzenia.

2. Zamontowac komore wodna.

Zdja¢ zaslepki z komory wodnej i dopasowacé dostarczony adapter do dwéch
pionowych otworéw w komorze i docisnag¢ do konca. Zainstalowac¢ komore wodng na
urzadzeniu, delikatnie nacisng¢ podgrzewang ptyte i ustawi¢ prowadnice tak, aby sie
wsuneta. Zwrdci¢ uwage, aby wlot powietrza adaptera byt wyréwnany z wylotem
powietrza urzadzenia. Mocno wcisngé¢ komore wodng do urzadzenia, az zostanie
zatrzasnieta na swoim miejscu.

3. PODLACZENIE WORKA Z WODA: Przymocowac worek z woda sterylng do uchwytu
wiszgcego 20 cm (8") nad urzadzeniem i wcisnac aplikator w dno worka. Otworzyé
zatyczke odpowietrzajgca z boku aplikatora. Poziom wody automatycznie wzrosnie do
wymaganego i utrzyma sie az do oprdznienia worka z woda.

Aby zapewnic ciggte nawilzanie, nalezy zawsze upewnic sie, ze w komorze na wode
i/lub w worku na wode nie zabrakto wody.

4, Podtaczy¢ podgrzewany przewdd oddechowy do wylotu powietrza adaptera komory
wodnej i zamocowac go, aby zablokowa¢ adapter.

14



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie wolno uruchamiac¢ urzgdzenia przed prawidtowym zainstalowaniem komory wodnej.

Nalezy stosowac zalecang komore wodng. Maksymalna pojemnos¢ linii wodnej komory

wodnej wynosi 150 ml.

3
”Q

K3
o

K3
o

K3
o

K3
o

Podczas uzytkowania na powierzchni ptyty grzejnej bedzie wystepowata wysoka
temperatura. Nalezy ostroznie wyjg¢ komore wodng i nie dotykac jej powierzchni.
Jezeli na urzadzeniu zainstalowano komore wodng, nalezy zapobiec przechylaniu sie
urzadzenia podczas jego przenoszenia, aby woda nie dostata sie do jego wnetrza.
Przed przeniesieniem urzadzenia nalezy wyla¢ wode z komory wodnej, aby upewnic
sie, ze jest ona pusta.

Aby zapewni¢ ciggte nawilzanie, nalezy zawsze upewnic sie, ze w komorze wodnej
i/lub w worku na wode nie zabraknie wody.

Nalezy regularnie sprawdzac poziom wody w komorze wodnej, aby upewnic sie, ze
jest on ponizej maksymalnego poziomu wody. Jesli poziom wody przekroczy
maksymalny poziom, nalezy natychmiast wymieni¢ komore wodna.

Nie wolno zmienia¢ podgrzewanego przewodu oddechowego lub kaniuli w zaden
sposdb i nalezy upewnic sie, ze podgrzewany przewdd oddechowy nie ma
bezposredniego kontaktu ze skérg przez dtuzszy okres czasu.

Elementy przewodu oddechowego lub ztgcza zostaty ogrzane powyzej temperatury
pokojowej (np. przykryte kocem, ogrzane w inkubatorze lub ogrzewane gérnym
ogrzewaczem stosowanym u noworodkdéw), co moze spowodowac powazne
obrazenia. Nie wolno stosowa¢ zadnych rekawdéw termoizolacyjnych ani podobnych
akcesoriow niezalecanych przez firme (Micomme Medical).

Nalezy trzymaé podgrzewany przewdd oddechowy z dala od wszelkich
elektronicznych przewoddéw monitorujacych (np. EEG, EKG, EMG, itp.), aby
zmniejszy¢ mozliwos$¢ zaktdcenia sygnatu monitora.

15



3.3 Zasilanie w tlen

Urzadzenie do tlenoterapii wysokoprzeptywowej kaniulg nosowga z podgrzewaniem i
nawilzaniem jest wykorzystywane do pomiaru stezenia tlenu w ztgczu pacjenta za pomoca
czujnika stezenia tlenu. W przypadku czesciowego zablokowania pomiedzy koncéwka
wylotowg komory a ztgczem pacjenta, stezenie tlenu bedzie przez pewien czas zaktdcone.
W przypadku modeli OH-70B i OH-70C zalecane cisnienie wejSciowe Zrédta tlenu waha sie
od 0,28 Mpa do 0,6 Mpa, a zalecane stezenie zrodta tlenu powinno by¢ wyzsze niz 95%. W
przypadku modelu OH-60A zalecane cisnienie wejsciowe zrddta tlenu powinno by¢
odpowiednio ponizej 70Kpa, a zalecane stezenie zrddta tlenu powyzej 90%.

Zasilanie w tlen modeli OH-70B i OH-70C - jeden koniec wysokocisnieniowego przewodu
tlenowego jest podtgczony do wlotu tlenu pod wysokim ci$nieniem urzadzenia, podczas gdy
drugi koniec jest podtaczony do zaworu redukcyjnego butli z tlenem lub centralnego ztacza
zasilania w tlen w szpitalu.

Zasilanie w tlen modelu OH-60A - jeden koniec przewodu tlenowego jest podtgczony do
wlotu niskocisnieniowego tlenu urzadzenia, podczas gdy drugi koniec jest podtgczony do
wylotu przeptywomierza tlenu. Ponadto wlot przeptywomierza tlenu jest podtgczony do
korica wyjsciowego przewodu wysokocisnieniowego tlenu lub do zaworu redukcyjnego
konca wyjsciowego butli z tlenem lub do centralnego ztgcza zasilania w tlen w szpitalu i
moze by¢ podtaczony do wlotu przewodu wysokocisnieniowego tlenu.

Ostrzezenie

Nalezy upewnic sie, ze przewdd wysokocisnieniowy tlenu zostat szczelnie potaczony z
wysokocisnieniowym zrédtem tlenu i wlotem wysokocisnieniowego tlenu w urzagdzeniu. Nie
moze wystepowac luz ani nieszczelnosci, aby unikngé wycieku tlenu wptywajgcego na
normalna prace urzadzenia.
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Rozdziat 4 Uzytkowanie urzadzenia
4.1 Uruchomienie urzadzenia

Po prawidtowym podtaczeniu i wigczeniu zasilania urzadzenie przejdzie w stan pracy po
nacisnieciu przycisku czuwania/rozpoczecia na 3 sekundy. Tryb i parametry mozna ustawic¢
za pomocg pokretta regulacyjnego.

Przed rozpoczeciem leczenia konieczne jest sprawdzenie urzadzenia i jego akcesoriow, aby
upewnic sie, ze sg nienaruszone i wolne od wszelkich uszkodzen, a takze nalezy
przeprowadzi¢ testy w celu potwierdzenia, ze wszystkie jego funkcje dziatajg prawidtowo,
tak jak dostarczanie powietrza i alarmy.

Urzadzenie posiada funkcje pamieci. Oznacza to, ze przed uruchomieniem urzgdzenia
wszystkie jego parametry, w tym stezenie tlenu, temperatura i przeptyw pozostaja takie
same jak podczas ostatniego wytgczenia lub odtgczenia zasilania. Nalezy nacisng¢ przycisk
leczenia/czuwania na 3 sekundy, aby zatrzymac leczenie.

4.2 Interfejs uzytkownika
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4.2.1 Obszar informacyjny stanu roboczego

Symbole Opis Symbole Opis

1 Sprawdz podgrzewany H Sprawdz, czy nie ma
przewdd oddechowy niedroznosci
Sprawdz cisnienie zrédta

Sprawdz wod

O2 tlenu J:— P ¢
Nie mozna osiggnac

ﬂ* a8na . Sprawdz warunki otoczenia
temperatury docelowej

@ Powiadomienie o czasie Powiadomienie o stezeniu

. Oz

leczenia tlenu

" Woyciszenie @ Tryb niskiego przeptywu

4.2.2 Obszar monitorowania parametréw leczenia w czasie rzeczywistym

Symbole

Opis

Temperatura. Dotyczy temperatury w czasie rzeczywistym biezacego
wylotu ztgcza pacjenta, a leczenie mozna rozpoczgé, gdy parametr ten
zmieni kolor z czerwonego na niebieski.

Przeptyw. Dotyczy przeptywu gazu w obecnym przewodzie oddechowym
i leczenie mozna rozpocza¢, gdy parametr ten zmieni kolor z czerwonego
na niebieski.

Stezenie tlenu. Dotyczy stezenia tlenu w czasie rzeczywistym na wylocie
ztacza pacjenta, a leczenie mozna rozpoczac, gdy parametr ten zmieni
kolor z czerwonego na niebieski.

Czas leczenia. Dotyczy czasu, jaki zajmuje biezace leczenie. Po
skasowaniu liczy od nowa od 0.
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4.3 Ustawienia parametrow

Do okreslenia ustawien parametrow mozna uzy¢ pokretta. Wcisnij pokretto, aby wejs¢ do

menu ustawien parametrow.

4.3.1 Ustawienia czasu
W tym menu mozna obrdci¢ pokretto, aby ustawié czas leczenia, mozna sprawdzic czas

uzytkowania urzadzenia i czas konserwacji.

Treatment Time

10 : 10

15 h

4.3.2 Ustawienia temperatury

W tym menu mozna obréci¢ pokretto, aby ustawi¢ temperature. W przypadku modeli OH-
70C i OH-70B temperatury ustawiane sg na 31°C, 32°C, 33°C, 34°C, 35°C, 36°Ci 37°C. W
przypadku modelu OH-60A temperatury ustawia sie na 31°C, 34°C i 37°C. Temperatura
gazu wychodzacego z urzadzenia wzrasta z 23+2°C do temperatury nastawy w ciggu 30
minut, a wyswietlana temperatura referencyjna jest temperaturg powietrza wylotowego

ze ztacza pacjenta.
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31°C

4.3.3 Ustawienia przeptywu

W tym menu mozna obrdci¢ pokretto, aby ustawic przeptyw. W przypadku modeli OH-70C i
OH-70B, przeptyw jest ustawiony w zakresie od 2 |/min do 70 I/min. W przypadku OH-60A
ustawienie przeptywu miesci sie w zakresie od 2 |/min do 60 |/min. W zakresie od 2 |/min do
25 |/min wzrasta lub maleje o 1 |/min przy kazdej regulacji; w zakresie od 25 |/min do 70
I/min wzrost lub spadek przy kazdej regulacji wynosi 5 I/min.

30

L/ min
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4.3.4 Ustawienia stezenia tlenu

W tym menu mozna obrdci¢ pokretto, aby ustawié stezenie tlenu. W przypadku modeli
OH-70C i OH-70B zakres ustawien stezenia tlenu wynosi od 21% 02 do 100% 02. W
przypadku modelu OH-60A przeptyw tlenu jest regulowany za pomocga rotametrycznego
przeptywomierza tlenu, az do momentu wyswietlenia na ekranie wymaganego stezenia
tlenu. Parametr moze przestac sie zmieniac po kilku minutach.

4.3.5 Tryb niskiego przeptywu

Ustawienie trybu niskiego przeptywu: w trybie wysokiego przeptywu nalezy wyjs¢ z menu
ustawien, nacisng¢ jednoczesnie przycisk wyciszenia i pokretto, wtedy urzadzenie wejdzie
w tryb niskiego przeptywu.

Gdy znak © Swieci sie na interfejsie, oznacza to, ze ustawiony zostat tryb niskiego
przeptywu. W tym trybie temperatura jest ustawiona na 34°C, zakres przeptywu wynosi 2-
25l/min, a jego wartos$¢ wzrasta lub maleje o 1 I/min przy kazdej regulacji.

21



4.3.6 Przeglad trendow
W tym interfejsie mozna dokonaé przegladu trendéw. Mozna wybrac i przegladaé
temperature, wilgotnosé, natezenie przeptywu i stezenie tlenu z 1, 3 lub 7 dni.

4.3.7 Ostrzezenia

Temperatura po stronie pacjenta wzrasta z 23+2°C do temperatury zadanej, co trwa
krécej niz 30 minut.

W trakcie normalnego zastosowania klinicznego, jezeli podgrzewany przewdd
oddechowy jest przykryty poscielg lub uzywany w inkubatorze, temperatura
wyjsciowa ogrzewanego przewodu oddechowego moze ulec spowodowanemu tym
pogorszeniu.

Urzadzenie moze nie osiggna¢ temperatury docelowej 37°C dla wysokiego
przeptywu docelowego z powodu niskiej temperatury otoczenia. W takich
przypadkach nalezy rozwazy¢ zmniejszenie nastawy przeptywu docelowego.

W przypadku pacjentow, ktérych gérne drogi oddechowe zostaty ominiete,
maksymalne natezenie przeptywu powinno by¢ ustawione na 40l/min, poniewaz
przeptyw powyzej 40l/min moze spowodowad, ze wydajnosé nawilzania urzgdzenia
bedzie nizsza niz 33mg/I.

Gdy ustawiony przeptyw przekracza zalecany przeptyw dla aktualnego ztacza
pacjenta, temperatura wyjsciowa systemu obnizy sie, a wilgotnos¢ wzgledna
spadnie.
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W przypadku dzieci nalezy uzywac trybu niskiego przeptywu. Zakres przeptywu w
trybie niskiego przeptywu wynosi 2 I/min — 25 |/min.

Maksymalne normalne ci$nienie wyjsciowe urzadzenia wynosi 20 cm H,0. Gdy
przeptyw przekroczy zalecany przeptyw dla aktualnego ztgcza pacjenta, cisnienie
wyjsciowe wzrosnie.

Stosowanie tlenu wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci w celu zmniejszenia
ryzyka pozaru. W zwigzku z tym, dla bezpieczenstwa, wszystkie Zzrodta zaptonu
powinny znajdowac sie z dala od urzadzenia, a najlepiej poza pomieszczeniem, w
ktérym jest ono uzywane. Tlenu nie wolno uzywac¢ podczas palenia lub w obecnosci
otwartego ptomienia. Urzgdzenie powinno by¢ umieszczone w takim miejscu, aby
wentylacja wokét niego nie byta ograniczona.

W przypadku kontaktu oleju, smaru lub substancji ttustych z tlenem pod cisnieniem
moze dojs¢ do samoistnego i gwattownego zaptonu. Substancje te muszg by¢
przechowywane z dala od wszystkich urzagdzen tlenowych.

Tlen musi przechodzi¢ przez dedykowany wlot wysokocisnieniowego tlenu z tytu
urzadzenia, a wtyczka przewodu zasilajgcego powinna by¢ prawidtowo
przymocowana do tylnej czesci urzadzenia.

Po zakonczeniu leczenia nalezy wytaczy¢ zrodto tlenu, a nastepnie wytaczy¢ leczenie.
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Rozdziat 5 Alarmy urzadzenia
5.1 Opis alarméw

Kiedy status leczenia urzadzenia lub pacjentow staje sie nieprawidtowy, system
automatycznie generuje alarm o nieprawidtowosciach, aby powiadomi¢ uzytkownikéw o
koniecznosci dokonania odpowiednich regulacji, tak aby zapobiec negatywnemu wptywowi
na pacjenta lub urzadzenie ze wzgledu na nieprawidtowe warunki oraz aby zapewni¢
prawidtowe leczenie pacjenta i bezpieczne uzytkowanie urzgdzenia.

Alarmy urzadzenia sg podzielone na alarmy o wysokim priorytecie, powiadomienia
dzwiekowe i powiadomienia tekstowe, tak aby uzytkownicy mogli prawidtowo identyfikowa¢
irozrézniac alarmy w celu przeprowadzenia interwencji. Alarmy o wysokim priorytecie
wymagajg natychmiastowej reakcji operatora, a powiadomienie musi byé mu znane.

Woysoki priorytet: Alarmy te wymagajg natychmiastowe] reakcji operatora. Sygnat alarmowy
zawiera dzwiek o wysokim priorytecie. Wskaznik dzwiekowy jest ciagty i sktada sie z trzech i
dwéch sygnatéw diwiekowych (eee ee) a gtosnos¢ jest wieksza niz 60 dB. Wskaznik
wizualny to czerwony symbol alarmu migajacy wraz z tekstowymi podpowiedziami, ktdre
operator moze wyraznie obserwowac z odlegtosci 1 metra od urzadzenia.

Powiadomienie dZzwiekowe: Powiadomienia te wymagaja reakcji operatora. Sygnat
powiadomienia zawiera dzwiek o niskim priorytecie. Wskaznik dzwiekowy jest ciggty i sktada
sie z dwdch sygnatdéw dzwiekowych (ee ee), a gtosnosé jest wieksza niz 60 dB. Wskaznik
wizualny to czerwony symbol alarmu migajacy wraz z tekstowymi podpowiedziami, ktére
operator moze wyraznie obserwowac z odlegtosci 1 metra od urzadzenia.
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5.2 Alarmy i komunikaty ostrzegawcze

Typ alarmu

Alarmy

Znaczenie

Opoznienie

Alarmy o
wysokim
priorytecie

Sprawdz
podgrzewany
przewod
oddechowy

Urzadzenie nie moze wykry¢ podgrzewanego
przewodu oddechowego.

Sprawdz, czy podgrzewany przewdd oddechowy nie
jest uszkodzony i czy jest prawidtowo podtaczony.
Uesli problem nadal wystepuje, nalezy wymienié¢
podgrzewany przewdd oddechowy.

Powiadomienie tekstowe: Check that the heated
breathing tube is not damaged and that it is plugged
in correctly!

<10s

Sprawdz, czy nie
ma niedroznosci

Urzadzenie wykryto niedroznos¢ w systemie.
Sprawdz, czy podgrzewany przewdd oddechowy lub
ztgcze pacjenta nie sg zablokowane. Sprawdz, czy
filtr powietrza i uchwyt filtra nie s zablokowane.
Sprawdz, czy urzadzenie powinno by¢ w trybie
niskiego przeptywu. Jesli pacjent bedzie korzystat z
kaniuli nosowej Junior, nalezy wtaczy¢ tryb niskiego
przeptywu.

Powiadomienie tekstowe: Tube/nasal cannula
blockage, check the tube/nasal cannula!

<10s

Sprawd? cisnienie
zrodta tlenu

Sprawdyz, czy ci$nienie zZrodta tlenu na wlocie
wysokocis$nieniowego tlenu jest powyzej 0,6Mpa.
Gdy cisnienie Zrddta tlenu jest zbyt wysokie, bedzie
to miato wptyw na kontrole stezenia tlenu w
urzadzeniu, a zbyt wysokie cisnienie moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub szkody u
pacjenta.

Powiadomienie tekstowe: Too high oxygen source
pressure, check the oxygen source!

<20s
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Typ alarmu

Alarmy

Znaczenie

Opoznienie

Alarmy o
wysokim
priorytecie

Sprawdz cisnienie
zrodta tlenu

Sprawdyz, czy ciSnienie zrédta tlenu na wlocie
wysokocisnieniowego tlenu jest powyzej 0,16 Mpa.
Gdy cisnienie Zrodta tlenu jest zbyt niskie, wptynie to
na kontrole stezenia tlenu w urzadzeniu, a zbyt niskie,
ciSnienie moze wptynagc na stezenie tlenu.
Powiadomienie tekstowe: Too low oxygen source
pressure, check the oxygen source!

<20s

Sprawdz wode

W komorze skoriczyta sie woda.

Uesli komora pracuje na sucho, ptywak komory moze
zostac¢ uszkodzony. Wymien komore i worek z woda.
Aby zapewnic ciggte nawilzanie, nalezy zawsze
upewnic sie, ze w komorze wodnej i/lub w worku na
wode nie zabraknie wody.

Powiadomienie tekstowe: The chamber runs dry,
please replace the chamber and water bag!

<20min

Nie mozna
osiggnac
temperatury
docelowej

Urzadzenie nie moze osiggna¢ ustawionej
temperatury docelowej. Zostanie wyswietlona
prosba o potwierdzenie. Najbardziej
prawdopodobng przyczyng takiego stanu rzeczy jest
praca urzgdzenia przy wysokim natezeniu przeptywu
w niskich warunkach otoczenia. Nalezy rozwazy¢
zmniejszenie ustawienia przeptywu docelowego.
Powiadomienie tekstowe: Target temperature is not
reachable, check the flow/room temperature!

<30min

Sprawdz czujnik
temperatury ptyty
grzejnej

Wykryto, ze czujnik temperatury ptyty grzejnej jest
otwarty, zwarty lub odtgczony, co powaznie wptywa
na regulacje temperatury ptyty grzejnej.
Powiadomienie tekstowe: Heater plate temperature
sensor is abnormal, check heater plate!

<30s
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Typ alarmu Alarmy Znaczenie Opoznienie
Wykryto, ze czujnik temperatury podgrzewanego
L przewodu oddechowego jest otwarty, zwarty lub
Sprawdz czujnik .
odtaczony, co powaznie wptywa na kontrole
Alarmy o temperatury
. temperatury podgrzewanego przewodu
wysokim podgrzewanego <30s
) . oddechowego.
priorytecie przewodu . . )
Powiadomienie tekstowe: Heated breathing tube
oddechowego R
temperature sensor is abnormal, replace heated
breathing tube!
Urzadzenie zostato odtgczone od sieci zasilajacej.
Brak alarmu wizualnego. Alarm dzwiekowy bedzie
. L o emitowany przez co najmniej 120 sekund. Jesli w
Powiadomienie [Zasilanie . . i o
. tym czasie zostanie ponownie podtgczone zasilanie, [<5s
dzwiekowe odfgczone . i . K
urzadzenie zostanie automatycznie uruchomione
ponownie, chyba ze przycisk czuwania/uruchomienia
bedzie wcisniety przez 3 s.
Urzadzenie wykryto, ze pracuje w nieodpowiednich
warunkach otoczenia. Alarm ten moze by¢
3 . |spowodowany nagtg zmiang warunkdéw otoczenia.
Sprawdz warunki i .
¢ . Pozostaw urzadzenie witgczone na 30 minut. Wytacz |<60
otoczenia
urzadzenie, a nastepnie uruchom ponownie.
Powiadomienie tekstowe: Too low room
temperature, check ambient conditions!
Podpowiedz . . Czas leczenia przekracza ustawiong wartosc.
Powiadomienie o . - . .
tekstowa . . Powiadomienie tekstowe: Usage time of machine  |<10s
czasie leczenia L
exceeds the pre-setting time.
Urzadzenie nie osigga docelowego stezenia tlenu,
prawdopodobnie z powodu zbyt niskiego
X L wejsciowego stezenia tlenu lub zbyt niskiego
Powiadomienie o . . . .
wejsciowego przeptywu tlenu, co moze mie¢ wptyw [<20min

stezeniu tlenu

na parametry pacjenta.
Powiadomienie tekstowe: Oxygen concentration is
not reachable, check the oxygen tube!
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Typ alarmu Alarmy Znaczenie Opdinienie

Czujnik przeptywu jest uszkodzony lub kabel czujnika
Sprawdz czujnik  |przeptywu jest odtgczony.

przeptywu Powiadomienie tekstowe: Flow sensor is damaged
or disconnected.

<30s

L Czujnik cisnienia Zrédta tlenu jest uszkodzony lub
Sprawdz czujnik

ied? kabel czujnika jest odtgczony.
Podpowied: ciSnienia zrédta ) g A J a v <30s
tekstowa ey Powiadomienie tekstowe: Oxygen source pressure
sensor is damaged or disconnected.
L Czujnik stezenia tlenu jest uszkodzony lub kabel
Sprawdz czujnik o
L, czujnika jest odtgczony. ]
cisnienia zrodta ) . X <1min
i Powiadomienie tekstowe: Oxygen concentration
enu
sensor is damaged or disconnected.
Uwaga:

Wszystkie te alarmy sg alarmami technicznymi. Wszystkie alarmy sg alarmami bez

podtrzymania.
Po ustgpieniu stanu alarmowego, alarm zniknie automatycznie.

5.3 Alarm wyciszony i walidacja

5.3.1 Alarm dZwiekowy wyciszony
Gdy wystgpi alarm o wysokim priorytecie, nacisnij przycisk wyciszania, aby wyciszy¢ alarm
dzwiekowy na 110 sekund. Alarm dZzwiekowy mozna ponownie aktywowac przez ponowne

nacisniecie tego przycisku.

A Uwaga! Nieprawidtowa obstuga urzadzenia przez osoby niebedace personelem
medycznym lub brak reakcji na alarm w odpowiednim czasie moga
prowadzi¢ do powaznych zagrozen. W zwigzku z tym nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem specjalistg, ktory zajmie sie danym alarmem.

5.3.2 Walidacja alarmoéw

Weryfikacja alarmu:

Wyjmij podgrzewany przewdd oddechowy. Powinien pojawic sie migajacy czerwony symbol
alarmu z podpowiedziami tekstowymi i dzwiekowy sygnat alarmowy. W przypadku braku
ktéregokolwiek z sygnatéw alarmowych, nie wolno uzywac urzadzenia.
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Rozdziat 6 Czyszczenie i konserwacja
6.1 Konserwacja

Jezeli urzadzenie i akcesoria zostaty uszkodzone lub ich funkcje nie moga by¢ normalnie
realizowane, nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia. Aby zagwarantowac bezpieczne
uzytkowanie i prawidtowg prace urzadzenia, sugerujemy, aby wszelkie prace
konserwacyjne urzadzenia byty wykonywane w Micomme Medical lub u autoryzowanego
przedstawiciela Micomme Medical. Ponadto, co sze$¢ miesiecy przeprowadzane jest
czyszczenie urzadzenia, kontrola prewencyjna i konserwacja, w tym:

- Kontrola integralnosci urzadzenia;

- Kontrola uszkodzen mechanicznych;

- Czyszczenie urzadzenia;

- Wymiana wszelkich uszkodzonych czesci;

- Kontrola dziatania urzadzenia i kalibracji parametréw.

A Uwaga! Jesli nie mozna natychmiast usuna¢ usterek lub wystepujacych alarméw,
nalezy skontaktowac sie z producentem lub przedstawicielem w celu
naprawy urzadzenia. Aby unikng¢ dalszych uszkodzen lub awarii nalezy
zaprzestac stosowania urzadzenia, ktére nie dziata prawidtowo.

A Ostrzezenie!  Nieupowaznionym osobom surowo zabrania sie samodzielnego
otwierania urzadzenia do nieinwazyjnej terapii nawilzania drég
oddechowych o wysokim przeptywie.
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Nazwa akcesorium Cykl wymiany
Kaniula nosowa 7 dni
Ztgcze do tracheostomii 7 dni
Komora automatycznego napetniania 7 dni
Podgrzewany przewdd oddechowy 7 dni
Filtr powietrza 3 godziny lub 1 000 godzin

A Ostrzezenie! Kaniula nosowa, ztgcze do tracheotomii, podgrzewany przewdd
oddechowy i komora do automatycznego napetniania sg jednorazowego
uzytku i moga byc¢ stosowane tylko u jednego pacjenta.

6.2 Sposob czyszczenia

6.2.1 Czyszczenie urzadzenia i przewodow

1. Przed przystgpieniem do czyszczenia urzgdzenia lub regularnej konserwacji nalezy
odtgczy¢ jego zasilanie.

2. Wyczysci¢ pokrywe przednia i zewnetrzng obudowe urzgdzenia miekka szmatka
zwilzong ciepta woda lub neutralnym detergentem. Przed podtgczeniem kabla
zasilajgcego nalezy odczekac, az urzadzenie doktadnie wyschnie.

3. W celu wyczyszczenia przewodu oddechowego nalezy zapoznac sie z instrukcja
czyszczenia znajdujacy sie w opakowaniu z akcesoriami.

6.2.2 Wymiana filtra powietrza

1. Odtaczyé zasilanie. Nacisngé na dolng czes¢ pokrywy wlotu powietrza, aby jg otworzy¢,
zdja¢ wspornik filtra powietrza i znajdujacy sie na nim filtr powietrza; nastepnie uzy¢
miekkiej szmatki zamoczonej w cieptej wodzie lub neutralnym detergencie do
wyczyszczenia zaréwno wspornika filtra powietrza, jak i pokrywy wlotu powietrza. Po
wystarczajgcym wysuszeniu wspornika filtra powietrza i pokrywy wlotu powietrza
nalezy zamontowac nowy filtr powietrza na wsporniku, ktéry nalezy umiescic z
powrotem na pokrywie wlotu powietrza.

A Uwaga! Nie wolno montowaé w urzadzeniu zadnych wilgotnych filtrow powietrza.
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6.3 Przechowywanie i transport

Urzadzenie powinno by¢ przechowywane i transportowane w warunkach srodowiskowych
od -10°C do 60°C (od 14°F do 140°F), przy wilgotnosci wzglednej od 15 do 95%, bez
kondensacji.

6.4 Wskazowki dotyczace utylizacji

6.4.1 Instrukcja utylizacji urzadzenia

Urzadzenie zawiera elektronike. Nie wolno wyrzucac go razem z normalnymi odpadami.
Zwrdci¢ do Micomme Medical lub zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi utylizacji urzadzen elektronicznych. Utylizowac zgodnie z dyrektywa w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) obowigzujacg w Unii
Europejskiej.

6.4.2 Instrukcja utylizacji akcesoriéw

Po zakonczeniu uzytkowania umiesci¢ ztacze, rurke oddechowg, komore i filtr w worku na
odpady. Szpitale powinny utylizowaé odpady zgodnie ze standardowa metoda utylizacji
skazonego produktu.
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Rozdziat 7 Informacje techniczne

7.1 Parametry techniczne

7.1.1 Parametry pracy

Ubytek

Parametr Zakres Doktadnos¢
Stezenie tlenu 21 %~100% 5%
10 I/min~70 |/min +5 |/min
Przeplyw (tryb wysokiego przeptywu) (25 I/min~70 I/min)
2 I/min~25 I/min +2 |/min
(tryb niskiego przeptywu) (2 1/min~25 |/min)
Temperatura 31°C~37°C 1+2°C
2 1/min~70 I/min >10 mg/I
Wilgotnos¢
37°C, <40 |/min >33 mg/I
Spadek PE 70 1/min <2 cmH,0
Spadek Pl 70 1/min <2 cmH,0
L . Komora wodna nie ma wptywu na
Zgodnos$¢ nawilzacza L. » <10ml/kpa
zgodno$é nawilzacza
70l/min <10ml/min

7.1.2 Parametry srodowiskowe

Parametr

Warunki pracy

Warunki przechowywania

Temperatura

18°C~30°C

-10°C~60°C

Wilgotnos¢ wzgledna

15%~73% (bez kondensacji)

15%~95% (bez kondensacji)

Cisnienie atmosferyczne

83~102 kPa (1700 m stép nad
poziomem morza)

ciSnieniem

Zakres ci$nienia tlenu pod wysokim

280kPa~600kPa
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7.1.3 Parametry fizyczne i elektryczne

Parametr

Wartos¢

Wymiary obrysu

340mm dt. x 228mm szer. x 162mm wys.

Waga 3,3kg
Zasilanie AC 100-240VAC~50Hz/60Hz
Zasilanie DC 24V
Prad zmienny Maks. 2.5A
Prad staty 4,2A
7.1.4 Klasa bezpieczenstwa elektrycznego
Parametr Wartos¢

Klasa bezpieczeristwa przeciw porazeniu prgdem
elektrycznym

Klasa Il

Stopien ochrony przed porazeniem pradem
elektrycznym

Element zastosowania typu BF

Poziom wodoszczelnosci

P21

Tryb pracy

Praca ciggta

Klasa bezpieczenstwa w przypadku stosowania w
palnych anestetykach zmieszanych z

powietrzem, tlenem lub tlenkiem helu

Nie moze by¢ stosowany przy palnych
anestetykach zmieszanych z powietrzem, tlenem
lub tlenkiem helu
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7.2 Schemat uktadu pneumatycznego

1. Schemat uktadu pneumatycznego modeli OH-70C i OH-70B jest nastepujacy:

Safety
valve

Oxygen inlet

)

Oxygen input
module

i
i
i
i
i
i
i
i
i
1
'
i

Oxygen Fifter !
i
'
i
i
'
i
i
i
i
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i

Air filter [=

— | Turbine

Heater plate &
temperature sensor

Air flow Temperature/

sensor humidity sensor
Ultrasonic Arti back . Heated —
oxygen -t R (o ’ en
concentration F=2——=siow valve P chamber| = tzrggthmg —| interface
sensor Tube

=

2. Schemat uktadu pneumatycznego modelu OH-60A jest nastepujacy:

Oxygen inlet

w

v

I Oxygen Filter |

Heater plate &
temperature sensor
1l Flowrator
Air flow Temperature/
$ sensor humidity sensor
Tube \&
Ultrasonic :
L | L] Anti back — Auto- Heated i
: : oxygen p Auto-fl : Patient
Airfitter |2 Tt concentration =2 fiow vaive |2 chamber ?rgathlng | interface

sensor Tube ube

34

=



Oxygen inlet

Wilot tlenu

Safety valve

Zawor bezpieczenstwa

Oxygen input module

Modut wejsciowy tlenu

Oxygen Filter Filtr tlenu

Tube Przewéd

Miniature proportional valve Miniaturowy zawér proporcjonalny
Air filter Filtr powietrza

Turbine Turbina

Ultrasonic oxygen concentration sensor

UltradZwiekowy czujnik stezenia tlenu

Air flow sensor

Przeptywomierz powietrza

Tube

Przewdd

Anti back flow valve

Zawor przeciwzwrotny

Auto-fill chamber

Komora automatycznego napetniania

Heater plate & temperature sensor

Ptyta grzejna i czujnik temperatury

Temperature/ humidity sensor

Czujnik temperatury / wilgotnosci

Heated breathing tube

Podgrzewany przewdd oddechowy

Patient interface

Ztacze pacjenta

Patient Pacjent

Oxygen inlet Wilot tlenu
Oxygen Filter Filtr tlenu
Flowrator Przeptywomierz
Tube Przewéd

Air filter Filtr powietrza
Turbine Turbina

Ultrasonic oxygen concentration sensor

Ultradzwiekowy czujnik stezenia tlenu

Air flow sensor

Przeptywomierz powietrza

Tube

Przewdd

Anti back flow valve

Zawdr przeciwzwrotny

Auto-fill chamber

Komora automatycznego napetniania

Heater plate & temperature sensor

Ptyta grzejna i czujnik temperatury

Temperature/ humidity sensor

Czujnik temperatury / wilgotnosci

Heated breathing tube

Podgrzewany przewdd oddechowy

Patient interface

Ztacze pacjenta

Patient

Pacjent




7.3 Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

Urzadzenia OH-70C, OH-70B i OH-60A sg odpowiednie dla sSrodowisk domowej opieki
zdrowotnej.
Ostrzezenie: Nie umieszcza¢ w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego o wysokiej
czestotliwosci i pomieszczen ekranowanych przed falami radiowymi systemu magneto-
elektrycznego do obrazowania rezonansem magnetycznym, gdzie intensywnosc¢ zaktocen
elektromagnetycznych jest wysoka.

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sgsiedztwie lub z innymi urzadzeniami
ustawionymi jedno na drugim, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. W
razie koniecznosci urzgdzenia OH-70C, OH-70B i OH-60A oraz inne nalezy obserwowac w celu
sprawdzenia, czy dziatajg normalnie.

Ostrzezenie: Uzycie akcesoridéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone
przez producenta tego urzadzenia moze spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej
lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia i skutkowac jego
nieprawidtowym dziataniem.

Ostrzezenie: Przenosne urzadzenia komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie

A jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny byé uzywane w odlegtosci mniejszej niz
30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzern OH-70C, OH-70B, OH-60A, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
urzadzenia.

Dziatanie urzadzen OH-70C, OH-70B i OH-60A, ktdre zostato okreslone jako ,Wyswietlacz dziata
normalnie, urzagdzenie dziata bez problemdw, a dane wyjsciowe dotyczace przeptywu, temperatury i
podtaczenia tlenu s3 normalne” oraz opis tego, czego moze oczekiwaé OPERATOR w przypadku utraty
lub pogorszenia ZASADNICZEJ WYDAJNOSCI z powodu ZABURZEN EM. (Szczegétowe informacje
znajdujg sie w rozdziale 5 Alarmy urzadzenia)

Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej urzagdzenia przedstawiono w
tabelach 1, 2 3.
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Tabela 1

Woytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Badanie emisji Zgodnos¢
Emisje RF CISPR11 Grupa 1
Emisje RF CISPR11 Klasa [B]
Emisja harmonicznych Klasa [A]
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia/emisje migotania L
Obowigzuje
IEC 61000-3-3

Tabela 2

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Elektryczne szybkie stany
przejsciowe/impuls

Badanie odpornosci IEC 60601-1-2 Poziom badania Poziom zgodnosci
Wytadowania elektrostatyczne +8 kV styk +8 kV styk
(ESD) +2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV +2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV
IEC 61000-4-2 powietrze powietrze
+2 kV dla linii zasilajgcych +2 kV dla linii zasilajgcych

+1 kV wejscie/wyjscie sygnatu Nie dotyczy
Czestotliwos¢ powtarzania 100 Czestotliwos¢ powtarzania 100

IEC 61000-4-4

kHz kHz
Przepiecie +0,5 kV, £1 kV tryb réznicowy +0,5 kV, £1 kV tryb réznicowy
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV, £2 kV tryb wspéiny |Nie dotyczy
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Badanie odpornosci

IEC 60601-1-2 Poziom badania

Poziom zgodnosci

Spadki napiecia, zapady napiecia i
'wahania napiecia na liniach
wejsciowych zasilania

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu. Przy 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° i 315°.

0% Ux; 1 cykli 70 % Uy; 25/30
cykli; Pojedyncza faza: przy 0°.
0% Ux; 250/300 cykli

0% U+; 0,5 cyklu. Przy 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° i
315°.

0% Uq; 1 cykli 70% UT; 25/30
cykli; Pojedyncza faza: przy 0°.
0% Ur; 250/300 cykli

Pole magnetyczne o czestotliwosci

o 30 A/m 30 A/m
zasiiania 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8

3V 3V

Przewodzona czestotliwos¢

0,15 MHz-80 MHz
6 V w pasmach ISM i amatorskich

0,15 MHz-80 MHz
6 V w pasmach ISM i

radiowa

IEC61000-4-6 pasmach radiowych od 0,15 MHz |amatorskich pasmach
do 80 MHz radiowych od 0,15 MHz do 80
80% AM przy 1 kHz MHz

Wypromieniowana czestotliwosé |10 V/m 10 V/m

radiowa
IEC61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

UWAGA: UT jest napieciem sieciowego pradu przemiennego przed przytozeniem poziomu testowego.
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Tabela 3

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Czestotliwos¢ 5 - Odleglosd POZIOM
badania asmo Ustuga Modulacja CRElE KB BADANIA
(MHz) () W) (m) ODPORNOSCI
Modulacja
TETRA )
385 380-390 400 impulsowa 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS FM + 5 kHz
450 380-390 460, FRS odchylenia 2 0,3 28
460 sinusoida 1 kHz
710 Modulacja
Pasmo LTE | .
745 704-787 impulsowa 217 0,2 0,3 9
13,17
780 Hz
810
870 GSM 800/900,
Promieniowanie RF TETRA 800, Modulacja
IEC61000-4-3 800-960 iDEN 820, impulsowa 2 0,3 28
(Specyfikacje CDMA 850, 18 Hz
testowe dla 930 Pasmo LTE 5
odpornosci portow
zewnetrznych na
bezprzewodowe 1720
urz.adzerﬂa GSM 1800;
komunikacyjne RF) 1845 CDMA 1900; A
Modulacja
GSM 1900; | .
1700-1990 impulsowa 217 2 0,3 28
DECT; Pasmo H
z
1970 LTE 1, 3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Modulacja
2450 2400-2570( b/ g/n, RFID | impulsowa 217 2 0,3 28
2450, LTE Hz
Band 7
5240 Modulacja
5240 |5100-5800 WLAN impulsowa 217 0,2 0,3 9
802.11a/n P ! !
5785 Hz
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micomme

Linia informacyjna: +86-4000-2000-33

Adres: Superstar Enterprise Center, No 8, Lujing Road, High-Tech Zone, 410205
Changsha, Hunan, CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Strona internetowa: en.micoiTinne.com

E-mail: intl@micomme.com

W PRZYPADKU JAKICHKOLWIEK PYTAN PROSIMY O KONTAKT Z SERWISEM
MICOMME.
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