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1. Informatii generale

Cititi cu atentie urmatoarele instructiuni de utilizare si respectati informatiile de siguranta si avertizare.
Novacare® Alternating Pressure System ASX digital 6 inch este un sistem pentru tratamentul si pre-
ventia ulcerelor/decubitus.

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 catre utilizatori neprofesionisti sau persoane neavizate in
domeniul medical nu trebuie efectuata fara o formare 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. Siguranta instructiuni

'Nu utilizati sistemul in imediata vecinatate a surselor de caldura.

INu utilizati sistemul Tn imediata vecinatate a gazelor inflamabile sau in zone potential explozive.

! Tineti departe de obiecte ascutite si ascutite.

! Protejati unitatea de comanda de umiditate si de expunerea directa la fluide.

I Protejati unitatea de control de cadere sau deteriorare.

I Instalati unitatea de control la piciorul patului si asezati cablul de alimentare sub pat si departe de
piesele in miscare pentru a evita ranile.

! Respectati tensiunea de retea corecta.

' Nu trageti niciodata de cablu.

I Scoateti fisa de alimentare atunci cand mutati patul.

I Tn cazul unei pene de curent, unitatea de control isi opreste functionarea si revine la functionarea
normala atunci cand este pornita din nou.
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lAsezati intotdeauna salteaua pe salteaua patului de spital sau utilizati baza de saltea optionala.

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

INu utilizati sistemul in starea sa neumflata.

ISalteaua nu trebuie sa fie expusa la lumina directa a soarelui pentru perioade lungi de timp.
(Radiatiile UV scurteaza durata de viata a materialului)

I Pastrati tuburile fara indoituri.

! Daca salteaua nu este conectata la unitatea de control, furtunul principal de conectare trebuie
protejat de patrunderea murdariei sau a particulelor de praf prin utilizarea capacului de transport
de pe adaptorul de conectare.

I La utilizarea sinelor laterale, respectati distanta miniméa specificata; daca este necesar, utilizati
extensii pentru sinele laterale.

I Utilizati numai piese de schimb si consumabile originale.

I Efectuati reparatiile numai de catre producator sau de catre un distribuitor specializat autorizat.

' Tineti copiii departe de produs si de accesoriile sale. Exista riscul de ranire prin invartirea pieselor
mici, strangularea si strangerea membrelor.

3. Produs informatii

Descrierea generala a
produsului Domeniul de aplicare
al livrarii:
novacare® ASX digital 6 inch sistem de presiune alternativ novacare®
ASX saltea de presiune alternativ
novacare® ASX digital 6 inch unitate de control
instructiuni de utilizare

Sistemul este destinat a fi amplasat pe o saltea standard si este conceput pentru a fi utilizat in clinici,
centre de ingrijire medicala si ingrijire la domiciliu. Poate fi utilizat in paturi standard, dar de preferinta
pe paturi de spital sau de ingrijire.

Sistemul consta dintr-o unitate de control cu o pompa cu membrana si o saltea cu 18 (20) celule de
aer dispuse orizontal, cu cele trei celule statice pentru cap (functie de perna). In zona calcaiului exista
cinci celule mai mici cu cuplaje rapide cu inchidere automata.

Unitatea celulara este echipatad cu un capac de protectie bielastic si etans, dar permeabil la aburi,
fabricat din PU prietenos cu pielea, cu un fermoar de jur imprejur.

Compartimentul intermediar din capac poate fi utilizat pentru a introduce o baza de spuma optionala
(accesibila de la novacare® gmbh). Daca sistemul de saltea cu presiune alternanta este utilizat cu
baza de saltea optionala, acesta reprezinta un sistem de inlocuire a saltelei.

Utilizare prevazuta

Sistemul de presiune alternanta novacare® ASX digital 6 inch este potrivit pentru utilizarea cu ulcere
de decubit de categoria I-IV conform EPUAP/NPUAP si este proiectat pentru o greutate maxima de
200 kg. Pentru pacientii mai grei pot fi utilizate sisteme de presiune alternativa din seria novacare®
APM.

Sistemele alternante pentru ulcere de presiune nu inlocuiesc schimbarea manuala si
requlati a pozitiei persoanei care urmeaza sa fie tratata 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 cazul pacientilor cu dureri sau cu un prag scazut al durerii, sistemul trebuie utilizat numai in modul

CLP sau static sau trebuie utilizat un sistem novacare® mai adecvat.

Sistemul nu trebuie utilizat pentru pacientii cu traume multiple, fracturi ale coloanei vertebrale,

Contraindicatii

pelvisului si extremitatilor sau leziuni intracraniene sau comotie cerebrala.

Pentru pacientii cu deficiente neurologice si lipsa constiintei corpului, este necesara o indicatie

medicala pentru utilizare.

in caz de alergii la materialele utilizate in capac sau in celule, acesta nu trebuie utilizat.

Sistemele de presiune alternativa ale novacare® gmbh indeplinesc urmatoarele cerinte de

Date tehnice

Unitate de
comanda
(toate
variantele)

Presiunea maxima de
umflare

Presiune minima de
umflare

Ciclul

Saltea

Dimensiuni celule
Material celular

Greutatea
recomandata a
pacientului

Nota:

Greutate

Dimensiuni

Material (capac)

Nota:

Greutate

2,7 kg

Evaluari electrice

AC 220-240V

50-60 Hz / max. 0.2 A
fara sarcina

65 mm Hg

fara sarcina
20 mm Hg

aprox. 10 min

997108K 80
80x13x15cm @
Nylon / PU acoperit
20-200 kg

Dimensiuni

30x18 x12cm
Sigurante
T1AH 250 VAC 1A

Variatii ale produsului
997108K 88
88x13x15cm @
Nylon / PU acoperit
20-200 kg

Lungimea cablului de
alimentare

46m
Clasa de protectie
Tip BF

Clasa ll

997108K 100
100x13x15cm @
Nylon / PU acoperit
20-200 kg

18 (20) celule, cu 5 valve cu inchidere automaté in zona célcaiului si 3
celule statice pentru cap (functie de perna).

6,4 kg
200 x 80 x 15¢cm

48 % Poliuretan

52 % poliester

7,2 kg

200 x 88 x 15¢cm
220 x 88 x 15¢cm

48 % Poliuretan

52 % poliester

7,8 kg
200 x 100 x 15 cm

48 % Poliuretan
52 % poliester

Folosind o baza de saltea, inaltimea totala creste cu inaltimea bazei de

saltea.

Cerinte de reglementare

reglementare:
Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale
Testarea dispozitivelor electrice medicale in conformitate cu DIN EN 60601-1



+ Test de inflamabilitate in conformitate cu BS EN 597-1 si -2, CAL-117

» Testare pentru biocompatibilitate in conformitate cu DIN EN ISO 10993
+ Oeko-Tex® Standard 100

* Supapa de urgenta CPR

+ Alarma optica si acustica de presiune scazuta si pana de curent

Accesorii

Produsele medicale de la novacare® gmbh pot fi utilizate numai cu accesoriile prevazute pentru
acestea. Accesoriile sunt disponibile separat de la serviciul clienti novacare® gmbh.

4. Instalare & utilizare

Conditii de mediu

Depozitare Functionare Transport
Temperatura +5 panala +50 °C +15 panala +40 °C -20 panala +50 °C
Umiditate relativa 30-75 % 30-75 % -

(fara condensare) (fara condensare)
Presiunea aerului 700-1060 hPa 700-1060 hPa -

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

Instalare

Verificati ambalajul si produsul pentru eventuale deteriorari la livrare.

N ilizati nici a un pr rior.

Scoateti unitatea de comanda din cutie, desfasurati suporturile de montare din spate si fixati
unitatea de comanda la capatul piciorului patului.

Scoateti salteaua din cutie si asezati-o pe baza de spuma existentd. Dimensiunea saltelei trebuie
sa corespunda cu dimensiunea bazei din spuma. Daca distanta minima nu poate fi respectata,
utilizati o extensie de inaltime pentru bara laterala.

Atunci cand se utilizeaza o baza de saltea integrata (accesoriu optional), salteaua din spuma
existentd poate fi indepartatd. Deschideti capacul, introduceti baza saltelei in compartimentul
intermediar de sub celule si inchideti din nou capacul.

Furtunul de racordare este situat la capatul de jos al saltelei (picioare imprimate) si nu trebuie sa
fie indoit.

Atasati salteaua la baza de spuma folosind curelele elastice atasate la partea inferioara pentru a
preveni alunecarea acesteia.

Tndepérta’;i dispozitivul de fixare pentru transport de la adaptorul de conectare al tubului de
conectare principal [Fig. 1] si conectati tubul de conectare principal al saltelei [Fig. 2]. Asigurati-va
ca racordul se cupleaza corect.



ntroducet tubul de cone

se face "clic”

8.

10.

1.

Verificati pozitia supapei
de urgenta CPR (capatul
capului). Aceasta trebuie
sa fie setatd in pozitia
"inchis".

Conectati  cablul de
alimentare,
asigurandu-va ca

tensiunea de retea este
corecta.

Porniti unitatea  de
control  tindnd apasat
butonul de pornire timp
de 2 secunde.

Setati modul de
functionare dorit  prin
apasarea butonului de
mod. In  modul de

are [l

12.

13.

14.

- Hana cand

presiune alternanta se
aprinde afisajul LED "AL-
TER", in modul static se
aprinde  afisajul LED
"STATIC".

Procesul de umflare
dureaza aproximativ 40
pana la 45 de minute.

Cand este atinsa
presiunea prestabilita,
pompa se opreste
automat.

Sistemul este gata de
utilizare  atunci  cand
afisajul "LOW" se stinge.
Pentru a seta sistemul la
greutatea pacientilor,
apasati butonul de

greutate pana cand se

15.

16.

17.

aprinde  afisajul LED
pentru intervalul  de
greutate care urmeaza
sa fie setat.

Plasati persoana care
urmeaza sa fie tratata pe
sistem.

Cu o usoara rezistenta,
ar trebui sa fie posibila
glisarea unei maini plate
intre celulele ventilate si
persoana intinsa pe
acestea (= test practic).
Corectati setarile daca
este necesar.

Retineti functia de
blocare a cheii.

Sistemul de presiune alternanta poate fi utilizat si pe paturile de profilare. Celulele capului sunt statice,
dar setarea selectata pentru presiunea alternantd afecteaza si presiunea din celulele capului. Daca
capul patului este ridicat, cresteti presiunea saltelei cu unul sau doua niveluri si efectuati testul practic.
Trebuie evitata ajustarea suprafetei cu mai mult de 30°.

Unitatea de comanda poate fi operata si orizontal. Pentru a asigura o circulatie suficienta a aerului,
dispozitivul trebuie amplasat numai pe suprafete ferme si netede.
Atunci cand furtunul de conectare principal este separat de unitatea de comanda, capacul de transport
trebuie atasat la adaptorul de conectare pentru a preveni patrunderea particulelor de murdarie sau
praf in sistemul de furtunuri.



Utilizare normala

Modificarile setarilor trebuie efectuate numai de catre asistenti medicali sau persoane instruite.
Acordati atentie modificarilor cutanate si consultati un medic sau o asistentd medicala daca este
necesar.
Presiunea asupra pielii este redusa si circulatia
STATIC sangelui este stimulata.

La trecerea la modul static, umflarea si
dezumflarea variabila se opreste si toate celulele

sunt umplute cu aceeasi presiune. Acest proces

poate dura pana la trei minute. Intervalul de

presiune trebuie sa fie setat cu unul pana la
doua niveluri mai jos in modul static.

Indicator static

Buton de ingrijire

Daca este necesara repozitionarea pacientului,
® functia de ingrijire este activata prin apasarea
S butonului de ingrijire. Toate celulele sistemului
sunt umplute la maximum, dupa 30 de minute
sistemul revine automat la modul de presiune
alternanta. Blocarea cheii este activata automat
dupa trei minute si previne modificarile
neintentionate sau neautorizate ale setarilor
sistemului. Blocarea cheii se dezactiveaza prin
apasarea simbolului cheii timp de aproximativ

Buton de blocare a cheii

LOCK

Indicator de blocare

In modul de presiune alternanti, fiecare a
doua celula este umpluta cu aer (umflata) al-
ternar, in timp ce celelalte celule sunt ventilate.

cinci secunde pana cand afisajul LED "LOCK"
se stinge.

intreruperea alimentarii cu energie electrica (transport)
Daca este necesara o intrerupere a alimentarii cu energie electrica, sistemul trebuie comutat in modul
static Tnainte de scoaterea stecherului de la retea. Sistemul umflat mentine de obicei presiunea timp
de aproximativ 2 pana la 6 ore si apoi se dezumfla incet.
Alternativ, adaptorul de conectare de pe unitatea de control poate fi scos si se poate fixa rapid
dispozitivul de blocare pentru transport. Presiunea este mentinuta in sistem timp de cateva ore, dar
trebuie verificata periodic.

Utilizarea saltelei fara o baza de spuma sau cu o baza de saltea introdusa in
sistem poate duce la intinderea pacientului pe cadrul cu lamele in cazul unei
defectiuni a sistemului.

Afisaje de eroare si semnale de avertizare
Produsul este echipat cu un sistem de alarma
POWER f P

care reactioneaza la presiune scazuta, erori de
ciclu si pana de curent cu un semnal acustic. in
caz de presiune scazuta si erori de ciclu, afisajul
"POWER" clipeste, de asemenea.

LOW Dacad existd presiune scazutd in sistem,
indicatorul de presiune scazuta "LOW" se
aprinde. Pentru timpul de ventilatie in care
sistemul este pus in functiune, alarma acustica
de presiune scazuta a fost echipata cu o functie
de intarziere si se activeaza automat dupa
aproximativ 45 de minute.

Indicator de alimentare

Indicator scazut

Presiunea scazuta de scurta durata, de exemplu, miscarea pacientului sau schimbarea ciclului, este
indicata doar printr-un semnal optic, indicatorul de presiune scazuta [simbolul LOW] clipeste. Daca
presiunea scazuta se mentine mai mult de cinci minute, este activata si alarma acustica.



Sistemul este echipat cu o supapa de urgenta CPR pe partea
dreaptd a partii capului, care permite ventilatia spontana
intr-un timp scurt in cazul
necesare.

Situatii exceptionale - situatii de urgenta

unei masuri

Rotiti supapa in pozitia de comutare "deschis".

De asemenea, deconectati adaptorul de conectare de pe unitatea

5. Defectiuni & Depanare

Eroare
La fund

Esecul sistemului

Cauza posibila

Suprafata nu este ventilata sau este
insuficient ventilata

Scurgere
Valva CPR deschisa

Tubul principal de conectare nu
este conectat

Nu exista sursa de alimentare

Siguranta de pe placa de conectare
nu este complet insurubata

Dispozitivul este oprit

Cablul de alimentare nu este
conectat corect

Stecherul nu este introdus corect

de resuscitare

Corectiv

Informati dealerul dvs. specializat

Tnchideti valva CPR

Conectati tubul principal de
conectare

Stabiliti sursa de alimentare
(verificati siguranta)

Strangeti siguranta dispozitivului cu
o surubelnita

Porniti dispozitivul

Conectati cablul de alimentare

Introduceti fisa

In cazul in care aceste masuri nu au succes, trebuie informat dealerul specializat.

A Nu reparati singur sistemul.

A Inlocuiti sigurantele numai de citre personal calificat si autorizat.

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

6. Intretinere & Reparatii

Reprocesare i
Acest produs este adecvat pentru utilizare repetata. In general, trebuie respectate cerintele nationale

de reglementare aplicabile pentru reprocesarea igienica si trebuie asigurata functionarea fara erori.

Utilizati la domiciliu (fara a schimba pacientul):
Stergeti capacul in mod regulat si daca este necesar cu agenti de curatare sau dezinfectanti disponibili
in comert si cu o carpa moale. Nu utilizati agenti abrazivi care contin fenoli sau eter monoetilic de
dietilenglicol.
Scoateti In mod regulat capacul sistemului si spalati-l in masina de spalat la o temperatura de pana la
70°C cu detergenti disponibili in comert si apoi uscati-l usor la temperaturi scazute.




Utilizarea in zona de ingrijire (schimbarea pacientului):
Pregatire in conformitate cu cerintele nationale de reglementare. Novacare® gmbh recomanda in mod
expres reprelucrarea in conformitate cu recomandarile Institutului german Robert Koch privind
cerintele de igiena pentru reprelucrarea produselor medicale.
Daca este necesar, capacul sistemului poate fi curatat chimiotermic pana la
70°C. Dezinfectati celulele prin stergere, pregatiti chimiotermic numai daca este
necesar.

A Nu curatati celulele in masina de spalat.

é 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 testatd sau
aplicarea incorecta a acestora anuleaza garantia si garantia.

intretinere
Pentru a mentine functionalitatea produsului, este necesara intretinerea periodica sau
verificarea sigurantei de catre personal calificat. O verificare a sigurantei in conformitate
cu regulamentul german DGUV 3 ramane neafectata.
Intretinerea sau inspectia sunt efectuate de producétor sau de o societate autorizata de
producator si sunt contra cost.
Data ultimei inspectii poate fi gasita pe sigiliul de pe dispozitiv.

7. Eliminare & Mediu

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

Unitate de control al eliminarii
Unitatea de comanda este un deseu electric si trebuie livrata la un punct de eliminare adecvat
[simbol cos de gunoi barat].
Dispozitivele electrice de la novacare® gmbh sunt inregistrate: WEEE Reg.-No: DE-89403200
Bateriile sistemului sunt tnregistrate: Numarul contractului GRS: 109101377 .

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




8. Abrevieri & Simboluri

Abrevieri
CLP Presiune scazuta constanta
CPR Cardio-Pulmonare-Reanimare
EPUAP/NPUAP Grupul consultativ european privind ulcerele de presiune / Grupul consultativ national
privind ulcerele de presiune PU Poliuretan
uv Ultraviolet

—Slmbolurl producator
“ Trimitere la
EE informatii din

amplasarea

N
m

instructiunilor

de utilizare

Nota de

siguranta:

Instructiunile

de utilizare

trebuie

respectate.
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Marca CE, confirma conformitatea cu standardele relevante.



Novacare® gmbh nu isi asuma nicio garantie:

pentru defectele care pot fi atribuite manipularii necorespunzatoare si/sau nerespectarii scopului
propus si a regulilor de aplicare sau de comportament descrise in aceste instructiuni de utilizare.
pentru deteriorari si disfunctionalitati cauzate de uzura naturald sau in timpul transportului.
pentru inlocuirea pieselor de uzura si a chingilor.

pentru bunurile livrate care au fost modificate, tratate sau schimbate fara acordul no- vacare®
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.

atunci cand se utilizeaza piese sau componente individuale ale altor produse, alte marci si/sau
combinarea 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.

daca sigiliile sunt deteriorate sau deschise.

Nota: Operatorii acestui produs trebuie sa respecte cerintele de reglementare pentru dispozitivele
medicale aplicabile la locul de utilizare.

\OZ Adapt ro

Pentru o viata mas bural

Blud. Iuliu Maniu, nr.7-11, sec. 6, Bucuresti

Suna-ne la :031 828 8200
Trimite-ne un e-mail la info@adapt.ro

novacare” gmbh
ISO CERTIFIED c €

DIN EN 150 13485

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

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

novacare o
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