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\@ Cititi cu atentie urmatoarele instructiuni de utilizare si respectati informatiile de siguranta si de avertizare.

1. Informatii generale

Novacare” Alternating Pressure System AS1 este un sistem pentru tratamentul si prevenirea ulcerelor/decu- biturilor.
Ca ajutor medical, produsul este oferit in principal expertilor medicali sau utilizatorilor profesionisti. Utilizatorii
profesionisti sunt persoane care, datorita pregatirii lor medicale sau similare, au cunostinte suficiente despre produs
Si utilizarea acestuia. Instalarea Si punerea in functiune a produsului trebuie sa fie efectuate numai de catre utilizatori
profesionisti. Punerea in functiune de cétre utilizatori neprofesionisti sau profani in domeniul medical nu trebuie s&
fie efectuata fard o pregatire adecvata. Produsul si accesoriile identificate de novacare” gmbh trebuie sa fie utilizate
numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare. Novacare” gmbh nu iSi asuma nicio raspundere pentru
utilizarea produsului in afara aplicatiilor descrise in aceste instructiuni de utilizare. Pastrati aceste instructiuni de
utilizare intr-un loc sigur, usor accesibil si transmiteti-le noului proprietar atunci cand produsul este vandut. Trebuie
luate in considerare cerintele de reglementare aplicabile acestui produs in tara respectiva de utilizare.

2. Instructiuni de siguranta

! Nu utilizati sistemul in imediata vecindtate a surselor de caldura.

! Nu utilizati sistemul in imediata vecindtate a gazelor inflamabile sau in zone cu potential exploziv.

! Pastrati departe de obiecte ascutite i ascutite.

! Protejati unitatea de comanda de umiditate $i de expunerea directa la lichide.

! Protejati unitatea de comanda impotriva caderii sau deteriorarii.

! Instalati unitatea de comanda la picioarele patului Si agezati cablul de alimentare sub pat Si departe de piesele in
migcare pentru a evita ranile.

! Respectati tensiunea de retea corectd.

! Nu trageti niciodata de cablu.
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! Scoateti fisa de alimentare atunci cdnd mutati patul.

1n cazul unei pene de curent, unitatea de control isi opreste functia dupa revenirea alimentarii cu energie electrica,
sistemul revine la ultimul mod de functionare setat.

! Nu acoperiti niciodata unitatea de comanda cu paturi sau perne.

! Asezati intotdeauna salteaua pe salteaua patului de spital sau utilizati baza de saltea optionala.

! Nu utilizati metode neadecvate pentru a fixa salteaua la locul ei.

! Nu utilizati sistemul in starea sa neumflata.

! Salteaua nu trebuie sé fie expusa la lumina directa a soarelui pentru perioade lungi de timp. (Radiatiile UV scurteaza

durata de viata a materialului)

! Pastrati tuburile fara indoituri.

! La utilizarea Sinelor laterale, respectati distanta minimé specificata; daca este necesar, utilizati extensii pentru sinele
laterale.

! Utilizati numai piese de schimb si consumabile originale.
! Efectuati reparatiile numai de catre producator sau de catre un distribuitor specializat autorizat.
! Tineti copiii departe de produs si de accesoriile acestuia. Exista riscul de rénire prin inghitirea de piese mici, strangulare

Si stoarcerea membrelor.

3. Informatii despre produs

Descrierea generala a produsului
Domeniul de aplicare al livrarii:

\d . . .
novacare AS1 sistem alternativ de presiune

constand din:
enovacare’ AS1 saltea cu presiune alternanta
e novacare” Unitate de control AS1

e Instructiuni de utilizare

Sistemul este destinat a fi plasat pe o saltea standard si este conceput pentru a fi utilizat in clinici, centre de ingrijire si
ingrijire la domiciliu. Acesta poate fi utilizat pe paturi standard, dar de preferinta pe paturi de spital sau de ingrijire.
Sistemul constd dintr-o unitate de control de inaltd calitate, reglabild, unitate de control cu o pompa cu diafragma si
un suport de pat cu microperforatie pentru ventilatie. Suprapunerile de la cap si de la picioare faciliteaza fixarea
pernei pe saltea. Doud circuite de aer sunt umplute alternativ cu aer prin intermediul unitatii de control.

Utilizare prevazuta

Sistemul de presiune alternanta novacare” AS1 este adecvat pentru utilizarea in caz de decubit de gradul | (conform
Seiler) sau categoria | conform EPUAP/NPUAP si este destinat unei greutati maxime de 120 kg.Pentru ingrijirea
persoanelor mai grele, pot fi utilizate sistemele de presiune alternanta novacare” din seria ASX sau APM. V& rugam sa
retineti ca, din cauza inaltimii celulelor legate de sistem, salteaua existentd trebuie s& aiba suficientd fermitate. In caz
contrar, indltimea celulelor va fi absorbitd de baza si modul de actiune al sistemului de presiune alternanta va fi

influentat negativ.




A Sistemele de presiune alternativa nu inlocuiesc schimbarea manuala si regulata a pozitiei pacientului de catre
personalul medical.

Indicatie:
Tratamentul si prevenirea ulcerelor de presiune (decubiti) conform planului de ingrijire si in conformitate cu
standardul national privind ulcerele de presiune. in caz de durere sau sensibilitate la durere, trebuie utilizat un

° .
tampon novacare mai adecvat pentru acest grup de persoane.

Contraindicatii:

Sistemul nu trebuie utilizat pentru pacientii cu traume multiple, fracturi ale coloanei vertebrale, ale pelvisului i ale ex-
tremitatilor, leziuni intracraniene sau comotie cerebrala. Pentru pacientii cu deficite neurologice si lipsa constiintei
corpului, este necesard o indicatie medicala pentru utilizare. n caz de alergii la ingredientele capacului, trebuie sa se

aiba grija sa se acopere cu un cearsaf.

Date tehnice

Dimensiuni
27x12x11,5cm

Unitate de control Greutate

(toate variantele) 1,3kg

Evaluari electrice Clasa de protectie

AC 220-240V Tip BF

50-60 Hz / max. 1 A Clasa ll

Sigurante Lungimea cablului de alimentare
T1AL 250 VAC 1A 26m

Presiunea maxima de umflare neincarcat 100 mm Hg

Presiune minima de umflare neincarcat 40 mm Hg

Ciclul

Saltea

Grad de decubit tratabil

Potrivit ca saltea
sistem de inlocuire:

Material celular

Greutatea recomandata a pacientului

Nota:
Greutate
Dimensiune

Material

aprox. 12 min

Variatii ale produsului
AS1

nu

PVC

20-120 kg

130 de celule tip pernd, doua circuite de aer
1,6 kg

200x90x 6,5 cm

100% PVC
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Cerinte de reglementare

Sistemele de presiune alternativa ale novacare” gmbh indeplinesc urmatoarele cerinte de reglementare:
* Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale

* Testarea dispozitivelor electrice medicale in conformitate cu DIN EN 60601-1 si -11

* Test de inflamabilitate in conformitate cu BS EN 597-1 si -2 (celule)

» Testare pentru biocompatibilitate in conformitate cu DIN EN ISO 10993

A Toate evenimentele adverse grave care apar in legatura cu produsul trebuie raportate imediat producatorului si
autoritatii competente.

Accesorii
. ® . . . " = .
Produsele medicale de la novacare gmbh pot fi utilizate numai cu accesoriile prevazute pentru acestea. Accesoriile sunt

. s . e . . ®
disponibile separat de la serviciul clienti novacare gmbh.

4. Instalare si utilizare

Conditii de mediu

Depozitare Functionare Transport
Temperatura +5 pana la +50 °C +5 pana la +40 °C -
Umiditate relativa 30-75% 30-75 % -
(fara condensare) (fara condensare)
Presiunea aerului 700-1060 hPa 700-1060 hPa -

Sistemul trebuie s& aiba posibilitatea de a se adapta la temperatura camerei inainte de a fi pus in functiune.

Instalare

1. Verificati ambalajul si produsul pentru eventuale deteriorari la livrare.

A\ Ny utilizati niciodat& un produs deteriorat.

2. Scoateti capacul din cutie si asezati-l pe salteaua existentd, cu partea etichetatd in sus. Asigurati-va ca
racordurile furtunului sunt la picioarele patului. Dimensiunea husei trebuie sa corespunda cu dimensiunea
saltelei.

3. Glisati suprapunerile de la capetele capului $i piciorului sub saltea, astfel incat husa sa fie asigurata impotriva
alunecarii.

4. Scoateti unitatea de comanda din cutie, desfagurati suportul de fixare din spate si fixai unitatea de comanda la
capatul piciorului patului.



Pozitionare alternativd a unitatii de comanda: Unitatea de comanda poate fi utilizata si in pozitie culcatd, in

cazul in care fixarea la capatul piciorului patului nu este posibild sau nu este dorita. Picioarele prevazute la baza
unitatii de comanda permit asezarea acesteia in sigurantd pe podea $i asigura o distantd suficientd pentru
circulatia neobstructionata a aerului. Va rugdm sa va asigurati ca circulatia aerului este intotdeauna garantata
si cé filtrul de aer este mentinut liber (de exemplu, in cazul covoarelor).

5. Conectati acum furtunurile de conectare la mufele de conectare de pe capac $i de pe unitatea de comanda.
Tmpinge[:i furtunurile ferm pe mufe, asigurati-va c& acestea sunt bine fixate si ca furtunurile nu pot fi indoite.

. 'r 3:\ .

6. Introduceti fisa de retea in priz& (230V). Asigurati-va ca tensiunea de retea este corectd.

7. Cablul de alimentare al unitatii de comanda poate fi dirijat de-a lungul cadrului patului Si fixat in pozitie. Atunci
cand faceti acest lucru, asigurati-va ca cablurile de alimentare nu pot fi deconectate sau smulse la reglarea
tuturor elementelor mobile ale patului.

8. Porniti unitatea de control (comutatorul de retea pe "ON", cursorul de retea se
aprinde) si setati controlerul de pe unitatea de control la cel mai fnalt nivel.

9. Dispozitivul functioneaza acum si capacul este umplut cu aer. Procesul de umflare

dureaza aproximativ 20 de minute.
10.  Husa este gata de utilizare dupa procesul de umflare. Asezati persoana care urmeaza sa fie tratata pe capac.
11.  Reglati acum regulatorul de pe unitatea de comanda la greutatea pacientului folosind ca ghid specificatiile
privind greutatea de pe panoul de comand&. Va rugadm sa retineti ca aceste specificatii sunt destinate doar ca
un ghid pentru o setare preliminara.
12.  Pentru a imbunatati senzatia de culcare a persoanei, pe capac poate fi plasata o foaie subtire. Va rugdm sa
acordati atentie la posibilele riduri.

Utilizare normala

Ajustdrile setarilor trebuie efectuate numai de catre asistenti medicali sau persoane instruite. Acordati atentie
modificarilor pielii si consultati un medic sau o asistentd medicald dacd este necesar. Tn modul de presiune
alternantd, fiecare al doilea rand de celule este umplut alternativ cu aer, in timp ce celelalte randuri de celule sunt
dezumflate. Presiunea pe piele este redusa si stimuleaza circulatia sangelui.
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5. Defectiuni Si depanare

Eroare Cauza posibila Corectiv
la fund Suprafata nu este ventilatd sau este Informati dealerul dvs. specializat

insuficient ventilata Scurgeri
Conectati furtunul de
saltea - stabiliti- sursa- de

Furtunul saltelei nu este conectat corect

Lipsa alimentdrii cu energie electrica

alimentare (verificati
siguranta)
Esecul sistemului Dispozitivul este oprit Porniti dispozitivul
Cablul de alimentare nu este conectat corect Conectati cablul de alimentare
Stecherul nu este introdus corect Introduceti fisa

Daca aceste mdsuri nu au succes, trebuie anuntat distribuitorul specializat. Nu scapati unitatea de comanda si nu
deteriorati carcasa (dezasamblare, transport). Nu utilizati o unitate de comanda deteriorata!

A Nu reparati singur sistemul. Reparatiile pot fi efectuate numai de cétre personal calificat i autorizat.
& Tnlocuiti sigurantele numai de catre personal calificat si autorizat.

A Tn caz de deteriorare, scoateti fisa de alimentare. Nu utilizati un produs deteriorat.

6. Intretinere si reparatii

Reprocesare

Acest produs este destinat utilizarii repetate. Trebuie respectate normele de igiend. Capacul poate fi sters in mod
regulat si la nevoie cu agenti de curatare si dezinfectanti disponibili in comert. Utilizati in acest scop o carpa moale,
fard scame. Nu utilizati agenti abrazivi, care contin fenol sau eter monoetilic de dietilenglicol. Stergeti sau dezinfectati
regulat unitatea de comand& cu o carpa moale Si umeda. Nu utilizati agenti care contin substante abrazive, fenoli sau
eter monoetilic de dietilenglicol. Deconectati fisa de alimentare inainte de curatare. Reprocesarea in conformitate cu
cerintele nationale de reglementare. novacare” gmbh recomanda in mod expres reprocesarea in conformitate cu
recomandarile Institutului german Robert Koch privind cerintele de igiend pentru reprocesarea dispozitivelor
medicale.

A\ Ny curatati celulele in masina de spalat.
/N Masurile de dezinfectie trebuie efectuate numai cu dezinfectanti adecvati a caror eficacitate a fost testata.

A Trebuie evitati dezinfectantii care pot deteriora materialele din sistem. A Trebuie respectate
instructiunile de utilizare ale producatorului dezinfectantului.

Utilizarea preparatelor neadecvate sau a preparatelor a caror eficacitate nu a fost testata sau aplicarea incorecta a
acestora anuleaza garantia si garantia.




intretinere

Pentru a mentine functionalitatea produsului este necesara fintretinerea periodicd sau verificarile de siguranta
efectuate de personal calificat. Tntretinerea sau inspectia sunt efectuate de producator sau de o companie autorizata
de producator si fac obiectul unei taxe.

A Toate masurile de service, reparare Si testare pot fi efectuate numai de cétre personal competent Si instruit.

A Pot fi utilizate numai piese de schimb si consumabile originale.

7. Eliminare si mediu

Saltea de eliminare
Capacul poate fi eliminat cu deseurile menajere (deseuri reziduale). Trebuie respectate liniile directoare aplicabile
privind eliminarea.

Unitate de control al elimindrii
Unitatea de comanda este un deseu electric Si trebuie sa fie livrata la un punct de eliminare adecvat.

= Dispozitivele electrice de la novacare” gmbh sunt inregistrate: WEEE Reg.-No: DE-89403200

Ambalaj de eliminare

Nu sunt utilizate tipuri speciale de ambalaje. Trebuie respectate liniile directoare aplicabile privind eliminarea.

8. Garantie

L4 = . . . . . L4
Novacare gmbbh isi asuma o garantie pentru fiecare ascensor pentru pacienti din gama de produse novacare care
este defect din cauza defectelor de fabricatie si/ sau de material in termen de 24 de luni de la cumparare. In cazul in

. = L = = . . = .
care o examinare efectuata de novacare gmbh arat& ca au fost depuse cereri de garantie care se referd la unul dintre

- . ® PURT)
urmatoarele motive de excludere, novacare gmbh are dreptul de a transfera cheltuielile suportate (de exemplu,

costurile de testare si transport) catre reclamant.

novacare” gmbh nu isi asuma nicio garantie:

e pentru defectele care pot fi atribuite manipul&rii necorespunzatoare si/sau nerespectdrii scopului propus Si a
regulilor de aplicare sau de comportament descrise in aceste instructiuni de utilizare.

e pentru deteriordri $i disfunctionalitati cauzate de uzura naturald sau in timpul transportului.

¢ pentru inlocuirea pieselor de uzura.

¢ pentru bunurile livrate care au fost modificate, tratate sau schimbate fara acordul novacare” gmbh.

*in cazul in care masurile de intretinere si revizie nu sunt efectuate, nu sunt efectuate la timp, in mod
necorespunzator sau de catre persoane neautorizate, sau in cazul in care rezulta daune din acestea.

e atunci cand se utilizeaza piese sau componente individuale ale altor produse, alte marci si/sau combinatia acestora
cu prezentul produs.

*in cazul in care nu sunt respectate cerintele de reglementare cu privire la masurile de intretinere si reparatii

periodice pentru dispozitivele medicale.
in cazul in care nu sunt respectate instructiunile de utilizare.
o daca sigiliile sunt deteriorate sau deschise.

Operatorii acestui produs trebuie sa respecte cerintele de reglementare pentru dispozitivele medicale aplicabile la
locul de utilizare.
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U B lud. luliu Maniu, nr.7-11, sec. 6, Bucuresti
Ad apt ro Suna-ne la :031 828 8200
Trimite-ne un e-mail la info@adapt.ro
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novacare gmbh@
Bruchstrasse 48 - 67098 Bad Durkheim Deutschland

Tel. +49(0)6322-9565-0 - Fax +49(0)6322-9565-65
www.novacare.de

Cce

Greselile de tipar i erorile sunt rezervate.
Sunt posibile modificari de culoare, material si constructie.
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