KULLANMA TALIMATLARI

Mark 5 Nuvo Lite Family
(Nuvo Lite ve Nuvo Lite 3)
OKSIJEN KONSANTRATORU

Su modeller icindir: 525, 535, 925 ve 935
(ve burada belirtilen ¢esitleri)

[Orijinal dil ingilizcedir] Nuvo Lite (Model 925) referans amagli gosterilmistir.
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1  SEMBOLLER SOZLUGU
| ACKK (Gig agiktir)
() KAPALI (Glc kapahdir)
Uretici Adi ve Adresi
Tip B Cihaz
Sinif Il Koruma

Dikey olarak disen su damlalarindan koruma

Acik Atese Maruz Birakmayin

Yakit veya Grese Maruz Birakmayin

Gerekli Araclar / Yalnizca Teknisyen

Teknik Bilgiler / Servis Kilavuzuna Bakin
Kullanma Talimatlari / Kullanici Kilavuzuna Bakin
Dikey Konumda Tutun

KIRILGAN — Dikkatli Bir Sekilde Ele Alin

Gorsel Alarm Gostergesi

UYARI — Sartlardan kaginilmazsa ciddi
yaralanma ya da 6lime yol acabilecek tehlikeli
veya glvenliksiz kullanim.

Dikkat — Sartlardan kacinilmazsa ufak yaralanma
ve / veya milkiyet hasarina yol agabilecek
tehlikeli veya glvenliksiz kullanim.

Not — Vurgulamak ya da tekrar etmek icin yeterli
6nemde bilgi

2 CIHAZINIZ

2.1 Amaglanan Kullanim ve Calistirma

Mark 5 Nuvo Lite Family (Nuvo Lite ve Nuvo Lite 3)
Oksijen  Konsantratorleri, kanda diisik oksijen
diizeylerine (hipoksemi) yol acan saglik sorunlarina
sahip, ergenlerden yaslilara tiim hastalar icin stirekli
olarak oksijenle zenginlestirilmis iiriin gazi saglama
arac1 olarak kullanilir.

Guvenliginizi saglamak igin, yalnizca bir veya daha fazla
ayar bagimsiz olarak belirlendikten sonra ya da size
belirli etkinlik seviyeleriniz igin regete edildiginde
kullanin = VE — vyalnizca ayarlariniz belirlenirken
kullanilan aksesuarlari kullanin.

Oksijen tedavisi gorirken, rahatsizlik hissederseniz ya da
tibbi bir acil durum yasarsaniz derhal tibbi yardim alin.

b B

Mark 5 Nuvo Lite Family, hava harici hava giris
filtresine girdikten sonra calismaya baslar. Bu
filtrelenmis hava, bir emme rezonatorii ve ince filtre ile
kompresore girer. Ardindan, basingli hava kompresérden
¢ikar ve sikistirilmis havanin sicakligini diisiiren bir 1s1
degistiriciden geger. Sonra, bir elektronik valf sistemi
havay1 molekiiler siizgeg¢ (siizge¢ yataklar1) bulunan iki
tipten birine yonlendirir. Molekuler slizgeg, sizgeg
yataklarina itildikge havadaki nitrojeni absorbe eder
(fiziksel olarak ceker). Bu iiriin gaziyla zenginlestirilmis
oksijenin basing regiilatoriine génderilmeden 6nce niifuz
etmesini saglar. Bir tlip {riin gazi {retirken, digeri
absorbe edilen nitrojenden armdirilir, bu isleme basing
salmmmli  emilim (PSA) adi wverilir. Regiilatdrden
gectikten sonra, hastaya gonderilen iiriin gazinin hiz1 akis
Olger ayarlama valfiyle ayarlanir. Son olarak, ince
partikiil filtresinden ve atese dayanikl ¢ikis ile cihazdan
¢tkmadan Once iiriin gazinin oksijen konsantrasyonunu
tespit eden bir sensor lizerinden gecer.

2.2 Cihaz Ozellikleri

On panel (Sekil 1)

1 — Akis ayarlama diigmesi
2 — Oksijen Uriin Cikist

3 — Ana Gii¢ Diigmesi

4 — Devre Kesici

5 — Gosterge Lamba-
lar1 (yesil ve sar)

Arka panel (Sekil 2)

6 — Nemlendirici (yer ayrilmigtir) 9 — Hava Filtresi / Izgara-
S1 (Alttaki Giris Filtresi — Sekil 5)

7 — Teknik Etiket

8 — Ana Kablo 10 — Saat Olcer
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Saglanan gug kablosunu kullanin.

Kullanilan prizin elektriksel 6zelliklerinin cihazin arka
panelinde bulunan tretici teknik etiketinde (Sekil 2-7)
belirtilene uygun oldugunu kontrol edin.

Bu Unite, polarize bir fise sahip olabilir. Yani bir ug
digerinden daha genistir. Prize girmezse, fisi ters gevirin.
Hala girmiyorsa, kalifiye bir elektrik teknisyenine danisin.
Bu guvenlik 6zelligini ihlal etmeyin.

2.3 Alarmlar ve Givenlik Ozellikleri

Cihaz, kullaniciyr sorunlara iliskin uyarmak igin sesli bir
alarma sahiptir. Alarmin duyulabilmesi igin kullanicinin
cihazdan uzaklasabilecegi maksimum mesafe, cevresel
gurlltt duzeyine uygun olarak belirlenmelidir.

Voltaj tespit edilemedi: Bir ana giic kaybi1 durumunda,
aralikli bir sesli alarm etkinlestirilir ve yesil 151k artik
yanmaz.

Ana gl¢ kablosu prize takili degilken Gig DUgmesini
(Sekil 1-3) etkinlestirerek alarmi test edin.

Oksijen Konsantrasyon Durumu Gostergesi: Oksijen
konsantrasyon = monitorii, konsantratér tarafindan
saglanan oksijen konsantrasyonunun etkili olup
olmadigini kontrol edebilen elektronik bir modiildiir.
Oksijen monitori konsantrasyonu o6lger ve alarm ayar
noktas: yiizdesinin altindaysa sesli ve gorsel bir alarm
verir. Cihaz ¢alistirildiginda, ©6n panelde bulunan
gosterge 1siklart (Sekil 1-5) asagida acgiklandigr gibi
caligir.

Yesil Gosterge: Bu 151k, konsantratdre gii¢ verildigini
ve hastaya oksiyenle zenginlestirilmis hava saglamaya
hazir oldugunu gosterir.

M ilk giic verildikten sonra, bu gdsterge 15181 cihaz normal

calisma kosullarina ulagincaya kadar yesil yanip séner. Bu
yaklasik 2 dakika boyunca stirmelidir.

Sart gosterge: Oksijen konsantrasyon seviyesi ayar
noktasinin altina diistiiginde bu 151k ve stirekli sesli bir
alarm etkinlestirilir.
2018>den once iiretilen cihazlar kirmzi bir gosterge 15131na sahipti.

Ozel bir bakim gerekmez. Alarm ayar noktasi fabrikada
M ayarlanmistir ve ayar degistirilemez.

TUm OCSI modelleri %85 + %3»e ayarlanmistir.

Tikali Kaniil tespiti: Bu uyan verilirse, cihazda Tikali
Alarm1 var demektir. Hastaya giden oksijen akisinin
tikanmasi durumunda, hemen siirekli bir sesli alarm
verilir ve her iki gosterge 15181 da yanar.

Uretim Ariza tespiti: Mekanik bir arizadan dolayi, algak
basing gergeklesirse gosterge 15181 sar1 yanar ve siirekli
bir sesli alarm etkinlestirilir.

Yukaridaki alarm durumlarindan herhangi birisi
AN gergeklesirse, Glg Dugmesini (Sekil 1-3) “O” (KAPALI)
konuma getirin.
Cihazi servise gondermek igin ekipman saglayicinizi arayin.

Termal guvenlik: Kompresor motoru, statdr sargisinda
(145 £ 5° C) bulunan bir termal anahtarla korunmaktadir. Bir aksiyal
fan kompresor bolmesini sogutur.

Elektrik korumasi:

e TUm 230V modellerinin 6n kabinine bir 5A devre
kesici dahil edilmistir

e Tim 115V modellerinin 6n kabinine bir 10A devre
kesici dahil edilmistir

e Yalitilmig govdelere sahip Smif II cihazlar
(EN60601-1 standart)

Guvenlik valfi: Bu kompresor ¢ikisina takilmigtir ve 3.4
bar’a (50 psig) kalibre edilmistir.

Yangin Emniyet Seridi: Bu cihaz, Oksijen Uriin
Cikigindaki (Sekil 1-2) metal yangin emniyet seridine
takilmigtir. Bu emniyet seridi, atesin cihaza girmesini
engeller.

2.4 Cihaz Performansi ve Teknik Ozellikleri

Cihaz performansi (6zellikle de oksijen konsantrasyonu)
21°Cyde (70°F) ve bir atmosferde belirlenmistir. Teknik
ozellikler, sicakliga ve rakima gore degisebilir.

Model 525 925 535 935
Agiklama 5LPM 5LPM 3 LPM 3LPM
115V 230V 115V 230V
Frekans 60 Hz 50 Hz 60 Hz 50 Hz
Ortalama Giig 330 W 300 W 210 W 180 W
Koruma Sinifi Sinif 11
ﬁ::‘uiu:g 10A 5A 5A 5A
Ortalama 2 LPM’de 2 LPM’de
Oksijen igerigi > %90 > %90
Ortalama 5LPM’de 3 LPM’de
Oksijen igerigi %87 ila %95,5 %87 ila %95,5
Litre Akigi 0,125ila 5 LPM 0,125ila 3 LPM
Cikig Basinci 7 Psig 7 Psig
Boyutlar 36x 23 x 58,5 cm (14 x 9 x 23 ing)
(UxGxY)
Agirlik 14,5 kg (32 Ibs.)*
S

* Agirhik modele ve 6zelliklere baghdir

EN ISO 80601-2-69 ile uygun olarak, saglanan akis akis
Olgerde ayarlanan akisa esittir ve hangisinin daha buyik
olduguna bagli olarak + %10 veya 200 ml/dak. dahilinde

Onerilen maksimum akis farki, cihazin gikisina 6.9 kPa’lik (1
psig) bir karsi basing uygulandiginda belirtilen degerin +
%10>unu asamaz.

dogrudur.

Hastayla dogrudan ya da dolayli olarak temas eden
materyaller

Konsentrator kapagi ABS/Polikarbonat

Baskili etiketler Polikarbonat

Gii¢ diigmesi (Sekil 1-3) Naylon
Oksijen iiriin ¢ikisi (Sekil 1-2) SS, piring veya

alliminyum
Akis ayarlama diigmesi ABS
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(Sekil 1-1)

Kabin hava filtresi (Sekil 2-9) Polyester

Ana gii¢ kablosu (Sekil 2-8) PVC

Girig Filtresi (Sekil 5) Polipropilen
Nemlendirici Polipropilen
Kasterler Naylon

Boru/Boru Sistemi Alliminyum, PVC,
poliuretan ve/veya

silikon

2.5 Aksesuarlar ve Yedek Pargalar

Cihazla birlikte kullanilan aksesuarlar, oksijen uyumlu,
oksijen tedavisi i¢in tasarlanmig ve biyouyumlu olmalidir
ve FDA Kalite Sistem Yonetmeligi veya 93/42/EEC
Avrupa Direktifi genel gerekliliklerine ya da diger tiim
gecerli yonetmelik gerekliliklerine uymalidir.

Nidek Medical Products, Inc. ve distribltorlerimizden
alman asagidaki aksesuarlar bu gerekliliklere uygundur.
Bu aksesuarlart edinmek igin ekipman saglayicinizla
temasa gegin.

Aksesuarlar

Parca Referansi

Nemlendirici (1 ila5 LPM) 9012-8774

2m (7ft) boru sistemli kandl (1 ila5 LPM) [9012-8780

Uzatma Boru Sistemi 7,7m (25 ft) 9012-8781

Boru Sistemi Adaptori 9012-8783

Oksijen kaynag —’—\§
Oksijen N ) i Dikdértgen siirgi bolo 1
s Basing disiirme )
portu alarmi T Y
Basing diisirme
N '} i
portu e / |
Yy |
! |
/ i
Maksimum su /f I 0
{ \

seviyesi If Parlak Yesil Ug
U\\\ W\ Kanal Gavenlik
Minimum su Borusu
seviyesi \jﬁ\’g::‘y/ . Temiz Ug Kanal

Glivenlik Borusu

Diflizor
Gelismis Rezervuar

Nemlendirici - Sekil 3 Vi parcast )
Kanil - Sekil 4

Petrol ve petrol bazli yaglar, losyonlar, kozmetik trinleri
yanicidir ve bunlarin cihaz galisirken kullanilmasi tehlikelidir.

Hastanin kanule uygunsuz baglanmasi ya da kantltn
uygunsuz kullanimi bogulma da dahil olmak Gzere
yaralanmaya neden olabilir. Bunun gerceklesme riskini
azaltmak igin, kanilin ya da hortumun hastanin boynuna
dolanabilecegi durumlardan kaginin ve 15,5m»den (50 ft)
daha uzun boru sistemi baglamayin.

i hn
3 ' o
|||||l' o

Kanule uzun sureli maruziyetten sonra, kulaklar, burun ve

N,
rd

¥ oyun irrite olabilir. Rahatlama igin, yalnizca su bazli bir
JYI\ | b te olabilir. Rahatl | bazli b
ACAAN yaglayici 6nerilir.

A Uriin gazina uzun siireli maruziyetten sonra, geniz yolu irrite
Il!\\ olabilir. Bu gergeklesirse, doktorunuza tedavi sirasinda bir

- nemlendirici kullanmayi danigin.

N Uretici tarafindan énerilmeyen bazi uygulama

/.\\ aksesuarlarinin ve/veya yedek pargalarin kullanilmasi

/ % \ | performansi azaltabilir ve iretici sorumlulugunu gegersiz

kilabilir.

Yedek Parcalar Parca Referansi
Kabin hava filtresi (Sekil 2-9) 8400-1025
Giris Filtresi (Sekil 2-9 altinda) 8400-1180
Havalandirma Izgaras1 (Sekil 2-9) 8400-0108
Kasterler 8300-8068
Ana Kablo Sargisi 8400-0022

Yukaridaki yedek pargalari degistirme talimatlariigin,
|itfen Nuvo Lite Bakim Kilavuzuna (PN 2010-8405) bakin.

3 PAKETTEN CIKARMA VE
INCELEME

Oksijen Konsantratorii, nakledilirken ve saklanirken
cihazin  hasar  gbormesini  engelleyecek  sekilde
paketlenmistir. Cihaz paketten ¢ikarildiktan sonra, hasar
bakimindan inceleyin. Hasar tespit edilirse, liitfen
ekipman saglayicinizla temasa gegin.

Cihazimizi hemen kullanmay1 planlamiyorsaniz, liitfen
asagidaki Cevresel Saklama Kosullart boliimiine bakin.
Cevresel Saklama Kosullari:

Cihaz, %15-95>lik bagil nemde -20°C ila 60°C>lik (0°F
ila 140°F) ortam sicakligina sahip kuru bir yerde
saklanmalidir. Yalnizca dikey konumda saklanmali,
nakledilmeli ve kullanilmalidir.

Oksijen konsantrasyonu uzun sireli saklamadan sonra
etkilenebilir — kullanmadan dnce cihazi kontrol edin.

4 KURULUM VE CALISTIRMA

4.1 Kurulum

Cevresel Calistrma Kosullari:

Cihaz, %15-95’lik bagil nemde 10°C ila 40°C’lik (50°F
ila 105°F) ortam sicakligina sahip kuru bir yerde
caligtinnlmalidir. Cihaz, herhangi bir iiriin bozulmasina
neden olmaksizin 21°Cyta (70°F) en fazla 2200mplik
(75001t) bir rakimda g¢alistirilabilir.

Patlayici ortamda KULLANMAYIN.

Yangin ve patlama riskinden kaginmak igin, konsantratorin isi
kaynaklarindan, akkor kaynaklarindan, ¢coézictlerden,
Aerosollerden vb. uzak tutulmasi gerekir.

Unite, kirletici ya da duman bulunmayan iyi havalandirilmis
ve yeterli aydinlatma ile elementlerden korunan bir yere
yerlestirilmeli ve burada ¢alistirimalidir.

Unite, ana gic kablosu (Sekil 2-8) ve oksijen boru sistemi
konumunun ve saklanmasinin herhangi bir takilma tehlikesi
ortaya koymadigi bir yere konmali ve ¢alistirilmalidir. Ana
kablo baglantiyi kesmek igin kolay erisilir bir yerde olmalidir.

Hasta glvenligi ve yarari igin, ekipmanda higbir degisiklige
izin verilmez. Ayrica cihaza bu kilavuzda yer almayan
herhangi bir ekipmanin ya da aksesuarin baglanmasi da
onerilmez.

Cihazin galismasi igin gl verilmesi gerekir. Glg kaybi
durumu ya da surekli galisma igin yedek bir giig kaynagi
onerilir.
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Ozellikle de manyetik ortamlarda (MRI, X-iini, vb.)
kullanmayin. Cihaz arizasina neden olabilir.

Olasl kivilcim ve yangin kaynaklari oldugu igin, uzatma
kablolarinin ve adaptérlerin kullanilmamasini éneriyoruz.

2200 m ila 4000m>lik (7500 ila 13000ft) rakimlar hakkinda
daha fazla bilgi almak icin ekipman saglayiciniza bagvurun.

IPX1>in EN 60529:2001 + A2:2014 anma degerine uygundur;
kapak, dikey olarak gelen su damlalarina karsi dahili elektrik
z | bilesenlerini korur. EN 60601-1:2006'ya [11.6.3] uygundur;
kapak dahili elektrik bilesenlerini su dokulmesine (6rn.
nemlendirici igerigi) karsi korur.

4.2 Calistirma

1) Gii¢ Dugmesinin (Sekil 1-1) “0” (KAPALI)
konumunda oldugundan emin olun.
Bir nemlendiriciyle kullamiliyorsa (Sekil 3): Siseyi
kapagini cevirerek acin ve ¢izgiye kadar saf suyla
doldurun (iiretici talimatlarina bakin). Ardindan,
nemlendirici sisesinin kapagini kacak yapmayacak
sekilde  cevirerek  kapatin.  Oksijen  tlplnu
nemlendirici ¢ikis deligine baglaym. Nemlendiriciyi
dogrudan Oksijen Uriin Cikisma (Sekil 1-2) bagh
saglanan Hasta Hortum Kitine (boru sistemi ve
dirsek) vidalayin. Tiim pargalarin kagagi onleyecek
sekilde dogru bir sekilde baglandigindan emin olun.

M Her bir tedaviden 6nce, nemlendirici sisesine su
doldurun.

Bir nemlendirici kullanilmiyorsa: Oksijen Uriin
Cikisina (Sekil 1-3) bagli Hasta Hortum Kitini ¢ikarin
ve oksijen tiipiinii dogrudan cikiga baglayin.

2) Gii¢ kablosunu iiretici teknik etiketinde (Sekil 2-7)
belirtilen dogru voltaja ve frekansa sahip prize takin.

3) Gilig Diigmesini (Sekil 1-3) ACIK “I” konumuna
getirin.

M Gosterge isiklari ve anlamlari igin, sayfa 3steki
Alarmlar ve Guvenlik Ozellikleri kismina bakin.

4) Akis ayarlama diigmesini (Sekil 1-1) belirtilen degere

donddrin.

Gerekli oksijen konsantrasyonu, normal olarak cihaz
calistirldiktan sonra iki dakika iginde elde edilir.

5) Uygulama cihazindan (nazal kaniiller veya diger)
cikan oksijen akislarini bir bardak suyun iizerine
delik(ler) yerlestirerek kontrol edin. Akis suyun
yuzeyini hareketlendirmelidir.

6) Nazal kaniili yiiziiniize uygun olacak sekilde
ayarlayin.

4.3 Kapatma

Tedavinin sonunda, cihazi durdurmak i¢in Gii¢ Diigme-
sini (Sekil 1-3) “O” (KAPALI) konumuna getirin. Ok-
sijenle zenginlestirilmis hava akisi cihaz durdurulduktan
sonra yaklagik bir dakika devam eder.

Galisma sirasinda ve kapattiktan sonra, kanalin yumusak
yuzeylerden ve bezden uzaga dogru baktigindan emin
olun. Asiri oksijen birikebilir ve bir kivilcim ya da acik
atese maruz kaldiginda tutusmaya neden olabilir.

M Uniteyi kapattiktan sonra, kullanicinin tekrar agmadan

dnce 3-5 dakika beklemesi gerekir. Unite diizgiin sekilde
yeniden galistirildiktan sonra, sistem basinci dagilmahdir.

5 TEMIZLiIK VE BAKIM
5.1 Temizlik

Cihazimizi temizleme ve dezenfekte etme: Cihazin yal-
nizca dig kismi temizlenir. Giig Anahtarmin (Sekil 1-3)
“0” (KAPALI) konumda oldugundan emin olduktan
sonra, kabin kapagini temizlemek i¢in yumusak, kuru bir
bez ya da gerekirse nemli bir stinger kullanin. Ardindan,
mendille ve alkol bazli bir ¢6zeltiyle tamamen kurulayin.
Bakteri ve viriislerin yayilmasini 6nlemek i¢in, bu iglem
giinliik olarak ya da her bir yeni hasta i¢in gerceklesti-
rilmelidir.

M Aseton, ¢6zlcl ya da diger yanici herhangi bir Grin kulla-
nilmamahdir. Asindirici tozlar kullanmayin.

Filtreleri temizleme ve degis-
tirme: Cikarilabilir kabin hava
filtresi (Sekil 2-9) sicak suda
ve ev deterjan1 kullanilarak
temizlenmelidir. Yeniden
takmadan 6nce kurulaym. Giris
/ susturucu filtresi (bkz. Se-
kil 5), her bir hasta ziyaretinde

Giris Filtresi - Sekil 5

(hava filtresinin ve 1zgarann altinda)

incelenmelidir ve gerekirse
degistirilmelidir. Nihai {irtin filtresi (resmi yoktur), ge-
rektiginde (¢ok sik gerekmez) yalnizca bir teknisyen
tarafindan degistirilmelidir.

Aksesuarlart temizleme ve degistirme: Nemlendiriciyi
iiretici talimatlarina goére temizleyin. Higbir talimat sag-
lanmazsa, su islemi gerceklestirin: suyu nemlendiriciden
bosaltin, siseyi ve kapagi ¢cesme suyuyla yikaym. Nem-
lendiriciyi siseyi ve kapagi diizenli olarak dezenfeksiyon
¢oOzeltisine batirarak dezenfekte edin (¢6zeltinin 1 6l¢ii
sirkeye 10 Ol¢ii su olmasini Oneririz). Cesme suyunda
durulayip kurutun. Boru sistemi ve kaniil iretici tali-
matlarina gore kullanilmalidir ve bakteri ve viriislerin
yayilmasini 6nlemek i¢in her bir yeni hastada degistiril-
melidir.

5.2 Bakim

Hasta icin 6zel bir bakim gergeklestirilmesi gerekmez.
Ekipman saglayicimz, cihazin surekli olarak givenilir
hizmet sagladigindan emin olmak i¢in diizenli bakim
islemleri gerceklestirir.

Elektrik carpmasi tehlikesi nedeniyle pargalarina
AYIRMAVYIN. Servis islemini kalifiye servis personeline
yonlendirin.

i
||=l\l”""

Bu cihazin beklenen kullanim siiresi, rutin onleyici ve
gerekli bakim iglemleri ile 10 yildir.
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Onleyici Bakim: Kabin filtresini (bkz. “Filtreleri temiz- 6 ATMA

leme ve degistirme”) haftalik olarak ya da yaklasik 100

saat sonra ve her bir yeni hastada yikayin. Tozlu ortam- 6.1 Atik Atma Yontemi
larda daha sik temizleme islemi yapilmasi onerilir. Her
bir hasta ziyaretinde giris hava filtresini (Sekil 5) incele-
yin. Filtreyi yillik olarak ya da ortama bagl olarak daha
stk degistirin. OCSI islevinin araliksiz gergeklestigini
dogrulamak igin oksijen konsantrasyonunu her 15.000 6.2 Cihazin Atilmasi
saatte ya da 3 yilda bir kontrol edin.

Cihazdan kaynaklanan tiim atiklar (Hasta Devresi,
Filtreler, vb.) atilacak yerin sivil idaresine uygun
yontemler kullanilarak atilmalidir.

Bu cihaz, ¢evreye karsi duyarli bir fiiretici tarafindan

Ureticinin sagladig1 cihazlarin dnleyici bakim talimatlart iiretilmistir. Cihazdaki parcalarm biiyiik kismu geri
servis kilavuzunda (Ref. 2010-8405) agiklannmustir. One- déniistiirebilirdir.
rilen planlara iligkin tim giincellemeleri servis saglayici- Cihazi ya da calismada normal olarak kullanilan

nizla kontrol edin. Caligma, iiretici tarafindan onaylan-
mis uygun sekilde egitimli teknisyenler tarafindan ger-
¢eklestirilmelidir. Yalnizca orijinal yedek pargalar kulla-
nin (bkz. “Aksesuarlar ve Yedek Pargalar”). Talep iize-
rine, saglayici ireticinin sorumlulugu altindaki ya da
iiretici tarafindan tamir edilebilir cihaz pargalar1 i¢in kali-
fiye teknik personele devre semalarini, yedek parca lis-

bilesenleri atarken yerel yonetim yasalarini ve geri
doniisiim planlarini izleyin. Cihazin orijinal olmayan tiim
aksesuarlart atma islemi igin kendilerine ait {iriin
isaretlerine uygun olarak atilmalidir. Ayrica, isaretleme

direktifi 93/42/EEC’ye gore, Unite CG isaretine sahipse
atilacak cihazin seri numarast Nidek Medical’e

telerini, teknik ayrintilar1 ya da diger tim kullanim bil- bildirilmelidir.
gilerini saglayabilir.
Gozlemler Olasi Nedenler Cozumler
I-'O (ACIK/KAPALI) dugmesi “I” (AGIK) konumunda, ama Ana. kablo (Fig 2-8) prize dlzgln Kablo baglantisini kontrol edin.
cihaz calismiyor. sekilde takilmamistir.
Unitenin éniindeki devre kesiciyi (Sekil 1-4)
kontrol edin; Gerekirse sifirlayin.
Voltaj tespit edilemedi alarm testi ¢alismiyor. itd ili i =
) TSP I . l - I QA sy Kapas@or dah'||| elektrik arizasi Uniteyi 10 dakika boyunca prize takin ve tekrar
(Bkz. Alarmlar ve Guvenlik Ozellikleri) nedeniyle sarj olmamistir. )
test edin.
Ekipman tedarikginizle temasa gegin.
Gug DUgmesi (Sekil 1-3) “I” (ACIK) konumda,
kompresor calisiyor ve akis var, ama yesil 151k Arizali gosterge. Ekipman tedarikginizle temasa gegin.
yanmiyor.
Gug Dugmesi (Sekil 1-3) “I” (ACIK) konumda ama akis . ) . Gug Dugmesine (Sekil 1-3) basarak cihazi
Pnomatik baglanti bozulmustur ya da
yok. ) durdurun.

L ) baska bir basing sorunu vardir. ) o )
Surekli olarak sesli alarm galiyor. Ekipman tedarikginizle temasa gegin.
Giig Dugmesi (Sekil 1-3) “I” (ACIK) konumda, Dahili elektrik arizasi. Giig Dugmesine (Sekil 1-3) basarak cihazi
kompresor calisiyor ve akis var ama strekli olarak sesli durdurun.

Pnomatik devre arizalidir veya

bir alarm caliyor. yeterince temiz degildir.

Ekipman tedarikginizle temasa gegin.

Kompresor termal glvenlik cihazi

) o Cihazi durdurun ve sogumasini bekleyin.
etkinlestirilmistir.

Kabin filtresini temizleyin. Yeniden baslatin.
Kompresor islemin ortasinda duruyor ve birkac dakika | Filtreler kirlidir. Cihaz calismazsa, ekipman saglayicinizla
sonra yeniden galisiyor. temasa gegin.

GUg Dugmesine (Sekil 1-3) basarak cihazi
Sogutma fani/fanlari calismiyordur. durdurun.
Ekipman tedarikginizle temasa gegin.

Boru sistemi baglantilarinin saglam oldugunu

Oksijenle zenginlestirilmis hava akisi nazal kanul Boru baglantisi kesilmistir ya da e .
ikisinda kesintiye ugruyor nemlendirici kapagi siki degildir ve nemlendiricinin tamamen kapatildigin:
sz ye ugruyor. Pag glidir. kontrol edin.
Nazal kandl cikisindaki akis diizensiz. Kandl boru sistemi bikdlmustar ya Bo'ru sistemuini duzeltin. Hasar gérmﬂgse
da kisitlanmistir. ekipman saglayicinizla temasa gecin.
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8 EMC BILGILERI

Ek A: EMC Bilgileri

Onemli: Listelenen bu yonergelerin izlenmemesi, yiiksek emisyonlara ve/veya ilgili cihazin immiinitesinin diismesine neden olabilir.
+ Tibbi Elektrikli Ekipman, EMC acisindan 6zel 6nlemler gerektirir ve bu kilavuzda saglanan EMC bilgilerine gore kurulmali ve kullanima sokulmalidir.
* Portatif ve mobil RF iletisim ekipmanlar1 Tibbi Elektrikli Ekipmani etkileyebilir.
+ Uretici tarafindan belirtilenlerin diginda aksesuar, transdiiser ve kablo kullanilmas: yiiksek emisyonlara ve cihaz immiinitesinin diismesine neden olabilir.
* Cihaz baska ekipmanlarin hemen bitisiginde ya da iistiinde ¢calistirilmalidir, bir ekipmanla bitisik ya da iist {iste kullanilmas: gerekiyorsa, cihazin
kullanilacak konfigiirasyonda normal ¢alistigint dogrulamak i¢in kontrol edilmelidir.
» Nidek Yedek elektrikli parcalarda kullanin.

Yonerge ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Emisyonlar
Bu cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim i¢in tasarlanmstir. Cihaz miisterisinin ya da kullamcisinin boyle bir ortamda
kullamldifindan emin olmas gerekir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

RF Emisyonlari Grup 1 Bu cihaz, yalnizca dahili iglevi i¢in RF enerjisi kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlart

CISPR 11 ¢ok diisiiktiir ve yakinlardaki elektronik ekipmanlarla herhangi bir parazite neden
olmasi olasi degildir.

RF Emisyonlar1 Simf B Bu cihaz, ev ortamlar1 ve ev ortamlarinda kullanim amagli kamuya ait diisiik voltajl

CISPR 11 giic kaynagi agina dogrudan baglanmis ortamlar da dahil olmak iizere tim

Harmonik Emisyonlar Sinif B ortamlarda kullanim i¢in uygundur.

IEC 61000-3.2

Voltaj Dalgalanmalar1 / Titreme Uygundur

Emisyonlar

Yonerge ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Immiinite
Bu cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim i¢in tasarlanmstir. Cihaz miisterisinin ya da kullanicisinin boyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmasi gerekir

immiinite Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk | Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Elektrostatik Bogalma (ESD) + 6kV kontak Uygundur Zemin ahgap, beton ya da seramik doseme olmalidir.

IEC 61000-4-2 + 8kV Hava Zemin sentetik bir malzemeyle kapliysa, bagil nem en az %30
olmalidir.

Tletilen RFIEC 3Vrms Uygundur Elektromanyetik tesis arastirmasi ile belirlendigi sekilde, sabit RF

61000-4-6 150 kHz ila 80 Hz transmitorlerinden kaynaklanan alan kuvvetleri her bir frekans

Yayilan RF 3V/m Uygundur araliginda uyumluluk seviyesinin (3 V/m) altinda olmalidir.

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2.5 GHz Asagidaki sembollerle isaretli ekipmanlarin yakininda parazit

meydana gelebilir:
Portatif ya da mobil RF iletisim ekipmanlari, kablolar da dahil olmak
iizere cihazin higbir pargasina transmitoriin frekansi igin gegerli
denklemden hesaplanmis mesafeden daha yakin kullanilmamalidir.
d=1.2 P (80-800 MHz) P=Vat cinsinden transmitdr gii¢ diizeyi
d=2.3 P (800 MHz-2.5 GHz) d=metre cinsinden mesafe

Asagidaki sembolle isaretli ekipmanin yakininda

parazit meydana gelebilir:

Elektrikli hizli kisa siireli/patlama | Gii¢ kaynag hatlar i¢in + 2 kV Uygundur Ana sebeke giic kalitesi, genel ticari ya da hastane ortaminda

IEC 61000-4-4 Girig/¢ikis hatlar i¢in + 1 kV kullanilandan olmalidir.

Dalga Gii¢ kaynagi hatlar igin + 2 kV Uygundur Ana sebeke giic kalitesi, genel ticari ya da hastane ortaminda

IEC 61000-4-5 Giris/gikis hatlar igin £ 1 KV kullanilandan olmalidir.

Giig frekansi (50/60Hz) 3 A/m Uygundur Giig¢ frekansi manyetik alanlar, tipik bir ticari ya da hastane

Manyetik alan IEC 61000-4-8 ortamindaki tipik konuma 6zgii diizeyleri ge¢melidir

Gii¢ kaynagi giris hattindaki <%5 Ut Uygundur Ana sebeke gii¢ kalitesi, genel ticari ya da hastane ortaminda

Voltaj Disiisleri, kisa kesintiler ve | 0,5 déngi icin (Upde >%95 kullanilandan olmalidur.

gii¢ degiskenleri. IEC 61000-4-8 | diisiis) Bu cihazin kullanicisina ana gii¢ kesintisi sirasinda siirekli caligma
%40 Ut Uygundur gerekiyorsa, cihazin bir kesintisiz gii¢ kaynagina (UPS) baglanmasi
5 dongil icin (Ur’de %60 diisiis) onerilir.

Not: Ur, test d[]"zeyleri %70 Uy Uygundur

uygulanmadan 8nce a.c. ana 25 dongil iin (Upde %30 diisiis)

sebeke voltajidir <5%% Ur Uygundur

5 saniye icin (Upde >%95 diisiig)

Portatif ve mobil RF iletisim ekipmani ve cihaz arasinda 6nerilen ayirma mesafesi. Cihaz, RF bozukluklarinin kontrol edildiginde bir ortamda
cahstirllmak iizere tasarlanmistir. Cihaz kullanicisi, asagida gosterildigi gibi cihaz ve RF iletisim ekipmani arasindaki minimum mesafeyi koruyarak
elektromanyetik parazitin 6nlenmesine yardimei olabilir.

Transmitdrin 6lciilen maksimum Transmitor frekansina gore ayirma mesafesi (M)
¢ikus giicii (V) 150KHz ila 80 MHz 80MHz ila 800MHz 800MHz ila 2.5GHz
d-1.2vP d-1.2vP d-2.3vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 2.3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
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9 EN 60601-1 iLE UYUMLULUK

60601-1 (§ 6.8.2 b) iLE UYUMLULUK:
Asagidaki kosullar haricinde, Uretici, derleyici, kurucu veya distribtor cihazin glivenligine, glvenilirligine ya da
ozelliklerine iliskin sonuclardan kendi baslarina sorumlu tutulamaz:
e Kurma, takma, uzatmalar, ayarlamalar, degisiklikler ve onarimlar s6z konusu taraf tarafindan yetkilendirilmis kisiler
tarafindan gerceklestiriimemisse.
o ilgili Grtinlerin elektrik kurulumu, yerel elektrik kurallarina (6rn. IEC/NEC) uygun degilse.

5_5. e Cihaz, kullanma talimatlarina uygun olarak kullanilmamissa.
= | Onayli bir teknisyen tarafindan periyodik servis icin kullanilan yedek parcalar Uretici teknik 6zelliklerine uygun degilse,
Uretici kaza ya da performans kaybindan sorumlu tutulamaz.
Bu cihaz, FDA Kalite Sistem Ydnetmeligine ve 93/42/EEC Avrupa Direktifine uygundur, ancak ¢alismasi yakininda
kullanilan diyatermi ve yiksek frekansli elektro cerrahi ekipman, cep telefonlari, CB ve diger portatif cihazlar,
mikrodalga firin, indksiyon plakasi ve hatta uzaktan kumandali oyuncaklar gibi diger cihazlardan ya da 60601-1-2
standardi ile belirtilen dizeyleri asan diger tim elektromanyetik parazitlerden etkilenebilir.
C€0413
EU Representative
mdi Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
30855 Hannover-Langenhagen
Nidek Medical Products, Inc. Almanya
3949 Valley East Industrial Drive Tel: +49-511-39-08 95 30
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