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CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

UTILISATION D’OXYGENE

+ Loxygéne n'est pas un gaz inflammable mais il accélére la combustion des matériaux.

Pour éviter tout risque de feu, il convient de tenir le NewLife® Intensity 10 éloigné de toute
flamme, source incandescente ou source de chaleur (cigarette) et de tout produit combustible tel
que huile, graisse, solvants, aérosals, ...

* Ne pas utiliser en atmosphére explosive.

» Bviter toute accumulation d'oxygéne sur un sigge tapissé ou tout autre tissu. Dans le cas ol

le concentrateur fonctionnerait sans administration & un patient, le placer de fagon que le flux

de gaz produit se dilue dans I'air ambiant.

* Placer I'appareil dans une zone ventilée exempte de fumée et de pollution atmosphérique, & au
moins 0,5 metre de tout objet.

UTILISATION ET ENTRETIEN DE L’APPAREIL

* Utiliser le cordon électrique prévu & cet effet, et vérifier que la tension de la prise secteur utilisée

correspond bien aux caractéristiques électriques de I'appareil indiquées sur la plague constructeur
située en face arriére de 'appareil,

* Il est recommandé de ne jamais utiliser de cordon prolongateur ou méme de multiprises qui sont
sources d'étincelles et donc risques d'inflammation.

« L'utilisation du NewL.ife® Intensity 10 doit &tre exclusivement réservée l'oxygénothérapie

et uniquement sur prescription médicale en respectant le débit et la durée quotidienne. Toute autre
utilisation pourrait présenter un danger pour la santé du patient.

* Ne pas utiliser dans un environnement spécifiquement magnéfique (IRM, ...).

Le manuel de l'utilisateur refléte les instructions et les directives de sécurité destinées &
“['utilisateur” de 'appareil ; AirSep signale que cet utilisateur peut étre désigné par “patient”,
“client” ou tout autre terme proche selon la partie du monde ol le manuel est utilisé.

Seules les personnes ayant lu complétement ce manuel et Payant

compris sont autorisées a manipuler et utiliser le NewL.ife® Intensity 10.

Le NewlLife® Intensity 10 est pourvu d'une alarme sonore destinée a prévenir ['utilisateur en
cas de probléme. La distance maximale d'éloignement doit donc é&tre déterminée par l'utilisateur en
fonction de I'environnement sonore de sorte que alarme soit audible.

Conformément a la EN 60-601 (§ 6.8.2 b) :

‘Le constructeur, I'assembleur, I'installateur ou limportateur ne se considére lui-méme comme
responsable des effets sur la sécurité, la fiabilité et les caractéristiques d'un appareil que si:

- le montage, les extensions, les réglages, les modifications ou réparations ont été effectués par
des personnes autorisées par lui,

- lnstallation électrique du local correspondant est en conformité avec les prescriptions CEl,

AirSep® Corporation 1-FR



LB NewLife® Intensity 10

- I'appareil est utilisé selon les instructions d'utilisation". L'utilisation lors de I'entretien périodique
par un technicien agréé, de pieces détachées non conformes aux prescriptions de construction,
décharge la responsabilité du fabricant en cas d'incident. Ne pas ouvrir I'appareil lorsqu'il est sous
tension : risque d'électrocution. Cet appareil est conforme aux exigences de la directive 93/42/
CEE, mais son fonctionnement peut étre affecté par I'utilisation dans son voisinage dappareils,
tels que les appareils de diathermie, d'électrochirurgie & haute fréquence, les défibrillateurs,

les appareils de thérapie a ondes courtes, les téléphones cellulaires, appareils de “CB" et autres
portables, les fours a micro-ondes, les plaques a induction ou encore les jouets tlécommandés,
et plus généralement par des interférences électromagnétiques dépassant les niveaux fixés par
la norme EN 60601-1-2,

i. DESCRIPTION

Le NewLife® Intensity 10 est un concentrateur d'oxygéne congu pour répondre aux
prescriptions d'oxygénothérapie & domicile ou & I'népital. Il fournit un débit continu d'air
suroxygene en séparant oxygéne et azote contenus dans I'air ambiant. Il peut étre utilisé soit pour
Fadministration d'oxygene & I'aide de lunettes ou d'un autre dispositif de type sonde ou masque.

Le NewLife® Intensity 10 est un appareil d'utilisation simple et ergonomique. L'unique bouton
de réglage du débit permet :

+ de régler facilement I'appareil au débit prescrit.

+ I possede une alarme secteur ainsi qu'une alarme de défaut de fonctionnement

(type a sécurité positive).

Note : Les performances décrites ne concernent que P'utilisation
du NewLife® Intensity 10 avec les accessoires recommandés par
le constructeur.

I. 1. Face avant (Fig. I. 1)
1 Interrupteur Marche/Arrét
2 Disjoncteur
3 Compteur horaire
4 Humidificateur (emplacement réservé)
a) Flacon
b) Couvercle
c) Olive de sortie
5 Sortie d'air suroxygéné
6 Bouton de réglage du débit (I/min)
7 Consignes de sécurité
8 Moniteur d'oxygéne

1. 2. Face arriére (Fig. l. 2)
9 Filtre anti-poussiére

10 Etiquette constructeur

11 Cordon d'alimentation électrique

2-FR AirSep® Corporation
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Il. MISE EN SERVICE / INSTALLATION

Il. 1. Usage en oxygénothérapie directe
a- S'assurer que l'interrupteur (1) est bien en position 0.

b - En cas d'utilisation avec un humidificateur :

Dévisser le bocal de 'humidificateur et le remplir d'eau jusqu'au trait de niveau (cf notice
de I'humidificateur). Revisser ensuite le bocal de fhumidificateur sur son couvercle,
suffisamment pour interdire toute fuite au niveau du couvercle.

¢ - Brancher la tubulure d'administration d'oxygéne sur I'embout
de sortie de 'humidificateur ou bien brancher directement

les lunettes d'administration sur le concentrateur. La longueur
de la tubulure reliant le patient au NewL.ife® intensity 10
doit étre inférieure a 60 métres pour assurer un débit
d'oxygene correct,

d - S'assurer du bon raccordement des éléments afin d'éviter
toute fuite.

e - Brancher le cordon d'alimentation sur une prise.

f- Appuyer sur 'interrupteur &fin de le mettre en position
marche - . Un test de fonctionnement de I'alarme se déclenche
automatiquement dés la mise en route de I'appareil (ce test dure
5 secondes environ).

g - Tourner le bouton de réglage du débit (6) jusque ce que la bille
se place au niveau de la valeur prescrite. La ligne de valeur
prescrite doit apparaitre au milieu de fa boule du débitmétre.

h - Vérifier que I'oxygéne sort de votre appareil d'administration (lunettes ou autre), en placant
le(s) orifice(s) & la surface d'un verre d'eau, les mouvements de la surface matérialisent le débit,

i - Ajuster vos lunettes ou votre masque sur le visage.

Remarque : le niveau optimal de concentration en oxygéne est obtenu 10 minutes environ aprés
la mise en marche (90% de la concentration est obtenue au bout de 5 minutes environ).

Ala fin du traitement, pour arréter 'appareil, appuyer sur le bouton poussoir (1) afin de le mettre
en position 0. Le débit d'air suroxygéné ne s'arréte pas instantanément mais environ une minute
apres.

AirSep® Corporation 3.FR
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lll. NETTOYAGE - ENTRETIEN

Il. 1. Nettoyage

Le netftoyage se limite aux parties externes du NewLife® Intensity 10 et s'effectue avec
un chiffon sec ou, si nécessaire, avec une éponge mouillée a eau pure ou & l'eau savonneuse
et bien essorée ou encore avec des lingettes imprégnées de solution & base d'alcool. L'emploi
d'acétone, de solvants ou de tout autre produt inflammable est interdit. Ne pas utiliser

de poudres abrasives.

Le filtre anti-poussiére amovible (9) doit se nettoyer & leau
savonneuse, environ toutes les 100 heures ou chaque fois que
cela s'avére nécessaire. Rincer et essorer. Remonter un filtre sec.

lil. 2. Désinfection courante

Du fait de la présence du filire de produit a I'intérieur de I'appareil,
la désinfection courante ne conceme que les accessoires
extérieurs d'oxygénothérapie : humidificateur, sondes, lunettes.
(Se référer a leurs notices d'utilisation respectives.)

L’utilisation de solution & base d’alcool impose que I'appareil ne soit pas
en cours d’utilisation.

a - Les prescriptions minimales suivantes sont a respecter :

» Humidificateur :

Chaque jour :

- Vider I'eau de I'humidificateur.

- Rincer le récipient de I'numidificateur & 'eau courante.

- Remplir 'humidificateur jusqu'au trait de niveau avec de 'eau faiblement minéralisée.
Régulierement :

- Désinfecter les matériels en les plongeant dans une solution désinfectante (il est généralement
conseillé d'utiliser de I'eau légérement javellisée).

- Rincer et faire sécher.

- Vérifier I'état du joint situé dans le couvercle de I'humidificateur.

« Appareils d'administration d'oxvgéne :
Se conformer aux indications du fabricant.

b - Pour chaque nouveau patient :

L'humidificateur doit étre stérilisé si possible ou bien remplacé. Le NewLife® Intensity 10
doit étre nettoyé selon les indications ci-dessus. Il est recommandé de remplacer le filtre anti-
poussiére. Tout le circuit d'adminisiration d’oxygéne (lunettes d'oxygénothérapie, ...) doit étre
changé.

4-FR AirSep® Corporation
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IV. CE QU’IL FAUT SAVOIR

IV. 1. Accessoires et piéces de rechange

Les accessoires utilisés avec NewLife® Intensity 10 doivent étre :

- compatibles oxygene,

- biocompatibles,

- conformes aux exigences générales de la directive européenne 93/42/CEE,

Les raccords, tubulures, lunettes, sondes ou masques doivent étre spécifiques a I'oxygénothérapie.
Prendre conseil auprés du distributeur pour 'approvisionnement de ces accessoires.

Remargues :
* L'emploi de certains accessoires d'administration qui ne sont pas spécifiés pour étre utilisés

avec ce concentrateur d'oxygene peut nuire & ses performances et décharge la responsabilité
du constructeur.

IV. 2. Matériaux en contact direct ou indirect avec le patient

Enveloppe concentrateur Valtra/ABS/polystyréne
Cordon secteur .......c........... PVC

Filtre anti-pousSIEre .....oovivmviecrccceiies Polyester

Interrupteur Marche / Arrét Thermoplastique
Roulettes ..o, Nylon

Bouton de réglage de débit ABS/polycarbonate
Sortie de gaz v, Laiton chromé
SErgraphies ..o oo Lexan

V. 3. Principe de fonctionnement

Le compresseur envole de I'air ambiant filtré vers un groupe de valves qui permettent a l'air
compressé de passer dans la colonne en production. Les colonnes contiennent un tamis
moléculaire qui a pour fonction d'absorber I'azote et, dés lors, de permettre le passage

de l'oxygéne. L'air suroxygéné est dirigé ensuite vers un détendeur associé & un rotamétre.

Pendant ce temps la colonne en “régénération” est mise & I'air libre en méme temps qu'elle est
balayée par un courant d'air suroxygéné (provenant de la colonne en ‘production”). Ainsi quand
une colonne est en phase de production d'oxygéne, 'autre se trouve en phase de désorption
d'azote ou de ‘régénération’. L'air suroxygéné traverse enfin un filtre de produit situé en amont
du robinet de sortie d'oxygénothérapie.

- ,
AirSep® Corporation 5.FR
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IV. 4. Alarmes - Sécurités

V. 4. 1. Alarmes
« Détection du manque de tension :
Dans le cas d'une coupure secteur, une alarme sonore continue est déclenchée.

« Défaut de fonctionnement :
En cas de panne de distribution, une alarme sonore intermittente se déclenche.

IV. 4. 2. Sécurités

= Moteur du compresseur :

La sécurité thermique est assurée par un thermostat situé dans I'enroulement du stator
(145 + 5°C),

* Protection électrique du NewL ife® Intensity 10 :
Un disjoncteur se trouve sur le panneau avant 1.1 (2).

+ Soupape de sécurité :
Celle-ci est raccordée a la sortie du compresseur et est étalonnée a 3 bars.

« Appareils de |a classe Il & enveloppe isclante (norme CEl 601-1).

IV. 5. Fonction moniteur d’oxygéne (en option, sauf dans certains
pays européens).

IV. 5. 1. Principe et fonctionnement du moniteur d’oxygéne (module d'indication
d'état de concentration d'oxygene)

Le moniteur d'oxygéne (8) est un module électronique capable de contréler, en permanence et au
long cours, la concentration effective en oxygene déliviée par le NewLife® Intensity 10.

Le moniteur d'oxygéne détecte toute chute de concentration en dega d'un seuil préréglé
et active une alarme visuelle et sonore. Un voyant jaune indique une concentration inférieure
a 85 + 3% d'oxygene.

Lorsque le voyant lumineux reste jaune pendant pius de 15 minutes (+ 2 minutes), une alarme
sonore intermittente se déclenche.

Note : alamise en route du NewL.ife® Intensity 10, le module moniteur d'oxygéne
fonctionne ainsi:

1) En superposition du test normal du NewLife® Intensity 10, s'ajoute 'allumage du voyant
jaune moniteur d'oxygene.

2) Le voyant reste en principe allumé quelques minutes (10 minutes maximum) le temps que

la concentration du gaz fourni atteigne et dépasse 85 + 3% d'oxygéne.

3) Le voyant jaune s'éteint au dela de ce délai, le concentrateur fonctionne de maniére
satisfaisante.

6-FR AirSep® Corporation
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IV. 5. 2. Entretien du module moniteur d’oxygéne :
- Aucun entretien spécifique. Le seuil d'alarme est préréglé & 85 + 3% en usine et il 'y a pas lieu
de retoucher les réglages.

V. 6. Caractéristiques techniques
Encombrement : P x L x H = 368 x 419 x 699 mm
Masse : 26,4 kg

Niveau sonore: + 55 dBA

Valeurs de débits proposés ;
010 /min.

Teneur movenne en oxygéne ;

*321/min 92 %

*a91/minS1 %

+& 10 I/min 90 %

(Valeurs a 21°C et a pression atmosphérique de 1013 mbars.) Débit max. recommandé : 10 I/min.
La pression maximale de sortie est de 138 kPa. Lutilisation du NewLife® Intensity 10 aux
debits inférieurs a 2 Iimin n'est pas conseillée, a moins que 'on suive la procédure du dispositif
pédiatrique.

Alimentation électrigue :
» 220 - 240 V — 50 Hz (Europe) / 115 V — 60 Hz / 220 - 240 V - 60 Hz (autres

pays, suivant la version)

* Utiliser le cordon électrique prévu & cet effet, et vérifier que la tension de la prise secteur utilisée
correspond bien aux caractéristiques électriques de I'appareil indiquées sur la plaque constructeur
située en face arriére de I'appareil.

« Puissance moyenne : 590 watts
Classe Il

Type B

3,0A(220-240 V),

6,0A (120 V),

Filtres :
Alarriére de I'appareil : un filtre anti-poussiére.
Avant le robinet : un filtre de produit < 2,0 um.

Circulation d’air :
Un ventilateur assure le refroidissement de I'enceinte compresseur.

Conditions limites d’environnement :

Les performances de I'appareil (notamment la concentration en oxygéne) sont données & 21°C et
a 1013 mbars, Elles sont susceptibles d'étre modifiées en fonction des variations de la température
ambiante et de I'altitude.

- De préférence, I'apparell doit étre stocké et transporté en position verticale.

- L'appareil doit étre utilisé uniqguement en position verticale.

AirSep® Corporation 7-ER
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- Température ambiante comprise entre 5°C et 35°C (utilisation).

- Température de stockage comprise entre -20°C et 60°C.

- Humidité relative comprise entre 0% et 95% (utilisation et stockage).

- IPX1: Protégé contre fécoulement d'eau (conforme & la norme EN 60601-1).
IV. 7. Normes

EN 60-601-1-2 : Compatibilité électromagnétique des appareils 8lectromédicaux.
IS0 13485 : Dispositifs médicaux - Systémes de management de la qualité.
IV. 8. Symboles - abréviations

: Marche.

- Arrét (mise hors tension).

: Appareil de type B.

: Appareil de classe I,

. Ne pas fumer.

@@‘»-c -

: Conformité a la directive 93/42/CEE établie par
F'organisme notifié n°® 0459.

o
=
o
«©

: Ne pas approcher de flamme nue.
: Ne pas graisser.
: Consulter les documents d'accompagnement.

: Maintenir en position verticale.

B >0 @

: Fragile - Manipuler avec précaution.

: Témoin lumineux d'alarme de la teneur en oxygéne.

r D

o
®

: Sortie gaz, connexion au circuit patient,

: Directive WEEE.,

S
[

V. 9. Mode d’élimination des déchets
Tous les déchets en provenance de ['utilisation de NewLife® Intensity 10 (circuit patient,
filtre, ...) doivent étre éliminés selon les filiéres appropriées.

IV. 10. Mode d’élimination du dispositif
Dans le but de préserver I'environnement, toute &limination du concentrateur doit se faire selon
les filiéres appropriées.

8-FR AirSep® Corporation
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V. 11. Incidents de fonctionnement

Observations

Causes probables

Remeédes

Le bouton 0-I est en position
marche. L'appareil ne
fonctionne pas. L'appareil
esten alarme continue.

Cordon d'alimentation mal
branché. Panne secteur,

Verifier le branchement du
cordon. Réarmer si besoin le
disjoncteur (2) en appuyant.
Vérifier les fusibles ou le
disjoncteur de lnstallation du
local,

L'indicateur du taux
d’oxygéne reste allumé en

jaune.

Taux oxygéne trop faible.

S'adresser au distributeur.

Le test d’alarme ne marche pas.

Panne électrique inferne.

S'adresser au distributeur.

Le bouton 0- est en position
marche, le compresseur
tourne mais il n'y a pas de
debit. L'alarme sonne.

Débranchement pneumatique
ou probléme compresseur.

Arréter 'appareil en appuyent
sur le bouton 0- et s'adresser
au distributeur.

Le bouton 0- est en position
marche, le compresseur
fonctionne, 'appareil débite et
I'alarme sonne.

Panne électrique interne.
Défaut circuit pneumatique.

Arréter 'appareil et s'adresser
au distributeur.

Le compresseur s'arréte en
cours de de traitement, puis
repart aprés quelques minutes.

La sécurité thermique du
compresseur est déclenchée.
Ventilateur H.S.

Arréter Pappareil, attendre que
la température baisse. S'assurer
que le circuit patient n'est pas
cbstrué. Remetire en service.
S'il ne démarre pas, s'adresser
au distributeur.

Le débit d'air suroxygéné ala
sortie des lunettes est
interrompu.

Tuyau débranché ou
humidificateur mal serré,

Vérifier le circuit
d'administration gaz.

Le débit a la sortie des lunettes
estirrégulier.

Probléme circuit pneumatique.

S'adresser au distributeur.

AirSep® Corporation
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ANNEXES
CHECK-LIST D’INSTALLATION / AVANT UTILISATION

Aprés chaque instaliation, et avant toute utilisation, effectuer la séquence
ci-dessous :

* Vérifier le bon état général (traces de chocs, ...) de I'appareil.

+ Vérifier le bon état général du circuit patient (lunettes souples, tuyaux propres, absence

de coupures, ...).

« Procéder, le cas échéant, au remplissage et & la mise en place de 'humidificateur.

« Avant branchement électrique, vérifier le bon fonctionnement de !'alarme de défaut secteur en
positionnant le bouton 1/ O sur | pendant quelques secondes. Puis replacer le bouton sur O.

« Relier I'appareil & la prise de courant en ayant vérifié préalablement que la tension de la prise
secteur utilisée correspond bien aux caractéristiques électriques de I'appareil indiquées sur
I'étiquette constructeur (face arriére de I'appareil).

* Mettre en marche I'appareil (interrupteur sur la position 1) et vérifier le déclenchment des alarmes
visuelle et sonore pendant au maximum 15 secondes.

+ Apres un délai maximum de 10 minutes de fonctionnement, vérifier que la DEL jaune du module
Moniteur d'oxygéne (8) est éteinte. Le voyant lumineux de I'appareil de contrile d’oxygéne reste
allumé jusqu'a ce que l'oxygéne atteigne une pureté de 85% + 3% (environ dix minutes, sauf
pour les débits inférieurs a 2 I/min, qui ne sont pas conseillés & moins que I'on suive la procédure
du dispositif pédiatrique).

Pour le technicien uniquement :

« A chaque installation :

- Vérifier le bon fonctionnement de I'alarme de coupure du secteur.

« A intervalles réguliers et & l'occasion de chaque retour de maintenance :

- Vérifier que le débit délivré correspond & celui réglé aux tolérances prés (cf Caractéristiques
techniques dans le présent manuel).

- Vérifier que, pour le débit prescrit au patient, la concentration d'oxygéne est égale ou supérieure
a90%.

La maintenance préventive des appareils doit &tre effectuée en respectant

les prescriptions du constructeur définies dans le manuel de maintenance et ses éventuelles
mises a jour. Les opérations doivent étre effectuées par les techniciens ayant regu la formation
correspondante.

N’utiliser que des piéces détachées d’origine.

Sur demande, le fournisseur met & disposition les schémas de circuits, les listes de composants,
les descriptions techniques ou toutes autres informations utiles au personnel technique qualifié
pour réparer les parties de I'appareil désignées comme étant réparables par le constructeur.

Options de débit double et de dispositif pédiatrique/a faible débit
(voir la page 12-FR)

10-FR AirSep® Corporation
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Représentant pour 'Europe :

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
Courriel : europecontact@airsep.com

AirSep® Corporation
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Options de double débit et de dispositif pédiatrique/a faible
débit

Les informations suivantes expliquent les options de double débit de 10 litres et de dispositif
pediatrique/a faible débit du concentrateur d'oxygéne NewLife® Intensity 10.

Applications a double débit

L'option de double débit de 10 litres de I'appareil NewLife® Intensity 10 permet & un seul
concentrateur de répondre aux besoins de haut débit d’'un patient sous ordonnance de 10 limin
ou bien de prendre en charge deux patients & toute combinaison de débits allant jusqu'a 10 Umin
{Figure 1.3). L'appareil convient parfaitement a I'utilisation & domicile, aux établissements de soins
alongue durée, a 'hopital et a la salle d'attente du médecin.

DEBITMETRE SECONDAIRE
(DEBITMETRE PEDIATRIQUE
EN OPTION)

SORTIES A
DOUBLE DEBIT

DEBITMETRE
PRIMAIRE

Figure 1.3

Applications pédiatriques/a débit faible

Le débitmetre pédiatrique (disponible pour utilisation avec I'appareil 4 double débit NewLife®
Intensity 10) répond aux exigences a débit faible jusqu'a 2 I/min par pallier de 1/8 litre
(125 cmd),

Réglage du débitmetre pédiatrique

Pendant [utiisation du débitmétre pédiatrique, appareil ne parviendra a la concentration d'oxygéne (moins
de 2 I/min) qu'apres purge d'une partie de loxygéne par ouverture du débitmétre primaire (au coté gauche
de lapparei). Suivre la procédure ci-dessous lors de Iutilisation du débitmétre pédiatrique.
1. Suivre les instructions de mise en marche.
2. Régler le débitmetre pédiatrique au débit prescrit,
3. Régler le débitmetre primaire & 2 /min pour purger lexcédent de produit et permettre
& l'appareil de parvenir & la concentration maximale.

12-FR AirSep® Corporation
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ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

ZUM UMGANG MIT SAUERSTOFF

* Sauerstoff st ein nicht brennbares Gas, aber es fordert die Ziindung von Materialien.

Um Feuergefahr zu vermeiden, darf der NewLife® Intensity 10 nicht in der Nahe offener
Flammen (z.B. Kaminen), Warmeliftern oder Warmequellen (Zigaretten) oder leicht brennbarer
Materialien (Ole, Fette, Losungsmittel, Treibgase, usw) betrieben werden,

« Nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen verwenden.

* Eine Sauerstoffanreicherung in Kleidung, Polstern oder anderen Textilien vermeiden. Wird der
Sauerstoff nicht direkt zum Patienten geleitet, das Gerét so aufstellen, dass das abgegebene Gas
in der Umgebung verd{innt wird.

* Platzieren Sie das Gerat mindestens 0,5 Meter von anderen Gegenstanden entfernt an einem
belifteten Ort ohne Rauch und Luftverunreinigungen.

S O &

ZUM GEBRAUCH DES GERATES

« Verwenden Sie nur das montierte Netzkabel und vergewissern Sie sich, dass die elektrische
Spannung auf dem Typenschild mit der an der Gerétertickseite genannten Spannung
Ubereinstimmt.

+ Vermeiden Sie den Gebrauch von Verléngerungskabeln oder Steckdosenleisten. Sie stellen eine
Quelle von Funken- und damit Feuergefahr dar.

* Das NewlL.ife® Intensity 10 Gerét darf nur zur Sauerstofftherapie gemaR arztiicher
Verordnung eingesetzt werden. Die verordnete Therapiedauer und Floweinstellung sind
einzuhalten. Eine Nichtbefolgung kann zu einer gesundheitlichen Gefahrdung des Patienten
fiihren.

+ Das Gerét nicht in elektromagnetischer Umgebung betreiben (MRI-Anlagen). Gerét wéhrend des
Betriebes nicht &ffnen, es besteht die Gefahr eines elektrischen Schiages.

Im Benutzerhandbuch werden die Gebrauchsanweisung und Sicherheitsrichtlinien auf
den ,Anwender’ des Gerates bezogen. AirSep ist sich bewusst, dass in anderen Landemn auch
die Bezeichnung ,Patient’, ,Klient* oder ein ahnlicher Ausdruck zutreffen kann.

Nur Personen, die diese Gebrauchsanweisung vollstindig gelesen

und verstanden haben, diirfen den NewLife® Intensity 10 bedienen.

Der NewL.ife® intensity 10 ist mit einer Alarmfunktion ausgestattet, um Probleme zu melden.
Der Anwender sollte sich wahrend der Therapie nur so weit vom Gerat entfernen, dass der
akustische Alarm noch wahrnehmbar ist,

Herstellerverantwortung (EN 60-601 (§6.8.2 b):

,Der Hersteller, Monteur, Installateur, Importeur und Lieferant ist nur dann fir Gerétesicherheit,
Zuverlassigkeit und Funktion verantwortlich, wenn:

- Montagen, Erweiterungen, Einstellungen, Anderungen und Reparaturen nur von Personen
durchgefiihrt werden, die vom Hersteller oder Lieferanten dazu ermachtig worden sind.

AirSep® Corporation 1-DE
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- Die Strominstallation internationalem, elektrischen Standard entspricht,

- Das Gerét in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet wird," Die vom
Hersteller vorgeschriebenen Wartungs- und Serviceintervalle eingehalten werden. Wenn Teile,
die bei der Wartung durch einen autorisierten Techniker eingesetzt werden, nicht den Hersteller-
spezifikationen entsprechen, lehnt der Hersteller im Falle eines Zwischenfalls jede Haftung ab.
Das Gerét nicht unautorisiert &ffnen. Dieses Gerét entspricht den Anforderungen der Richtfinie
93/42/CEE. Seine Funktion kann jedoch beeintréchtigt werden, wenn in unmittelbarer Nahe
Anlagen fir Hochfrequenzwérmetherapie und Elektrochirurgie, mobile Telefone, CB- und andere
tragbare Funkgeréte, Mikrowellengeréte, einige fernbedienbare Spielzeuge oder andere Geréte
betrieben werden, welche die Grenzwerte der Richtlinie EN 60601-1-2 {iberschreiten,

. BESCHREIBUNG

Der NewLife® Intensity 10 wurde speziell fir die Sauerstofftherapie in der Klink und zu
Hause entwickelt. Er ligfert einen kontinuierlichen Flow von mit Sauerstoff angereicherter Atemluft,
indem er Raumluft filtert und von Stickstoff befreit. Die Sauerstofftherapie kann Uber Nasenbrillen
oder -masken erfolgen. Zusétzlich kann der NewL ife® Intensity 10 als Sauerstoffquelle an ein
Beatmungsgerét angeschlossen werden.

Der NewLife® Intensity 10 ist ergonomisch gestaltet und einfach in der Handhabung.
Ein einziger Regler erlaubt :

+ Die Einstellung der verschriebenen Flowrate,

* Er verfiigt (iber einen Netzausfallalarm (positiver Sicherheitsalarm).

HINWEIS: Die angegebenen Leistungswerte gelten nur, wenn der NewLife®
Intensity 10 mit dem vom Hersteller empfohienen Zubehdr betrieben wird.

l. 1. Frontansicht (Abb. 1.1)
1 Ein-/Aus-Schalter
2 Sicherung
3 Betriebsstundenzahler
4 Anfeuchter (Reservierter Platz)
a) Becher
b) Deckel
c) Anschlussstutzen
5 O-Gerateauslass
6 Flowregler (I/min.)
7 Sicherheitshinweise
8 Sauerstoffmonitor

l. 2. Riickansicht (Abb. 1.2)
9 Staubfilter

10 Typenschild des Herstellers

11 Netzkabel

2.DE AirSep® Corporation
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Il. VORBEREITUNG ZUR INBETRIEBNAHME

IL. 1. Sauerstofftherapie
a - Vergewissern Sie sich, dass das Gerat ausgeschaltet ist. Netzschalter auf Position 0.

b - Bei Verwendung eines Atemgasanfeuchters:

Schrauben Sie den Deckel ab und flillen Sie den Becher bis zur Markierung mit destilliertem
Wasser (Siehe Beschreibung des Herstellers). Schrauben Sie den Deckel anschlieRend wieder
fest auf den Becher.

¢ - Verbinden Sie den Sauerstoffzufiihrungsschlauch

mit der Ausgangssdiise am Anfeuchter oder

die Nasenkanulen am Konzentrator. Es empfiehlt sich, keinen
Sauerstoffzufiihrungsschlauch von mehr als 60 m zu verwenden, um
den eingesteliten Flow und die Konzentrationswerte einzuhalten.

d - Vergewissern Sie sich, dass alle Teile fest miteinander
verbunden sind, um Leckagen oder Undichtheiten zu vermeiden.

e - Schiiefen Sie das Gerat an das Stromnetz an.

f- Netzschalter einschalten (Position 1), Bei jedem Einschalten
erfolgt automatisch ein optischer und akustischer Alarmtest von ca.
5 Sekunden Dauer.

g - Den verordneten Flow mit dem Flowregler (6) einstellen.
Der verordnete Sauerstoffkonzentrationswert sollte auf der Mitte
der Durchflussanzeige erscheinen,

h - Vergewissern Sie sich, dass aus der Nasenbrille oder
Nasenmaske Sauerstoff austritt, indem Sie (z. B. den Ausgang der
Nasenbrille) dber ein Glas mit Fllissigkeit halten. Die Oberflache der
Flissigkett sollte sich aufgrund des Luftstroms bewegen.

i - Legen Sie die Nasenbrille oder Nasenmaske an.

HINWEIS: Die optimale Sauerstoffkonzentration wird ca. 10 Minuten nach Einschalten des Gerates
erreicht. (30% der Konzentration stehen bereits nach ca. 5 Minuten Betriebszeit zur Verfiigung).

Nach Beendigung der Therapie, das Gerat mittels Netzschalter (1) ausschalten. (Schalterposition
0). Nach dem Ausschalten gibt das Gerat noch fiir ca. 1 Minute sauerstoffangereicherte Luft ab.

AirSep® Corporation 3.DE
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Ill. REINIGUNG - WARTUNG

Hl. 1. Reinigung

Die GerateauRenseiten mit einem trockenen Tuch oder - falls erforderlich - mit einem leicht, mit
Seifenwasser angefeuchteten Schwamm abwischen. Griindlich abtrocken. Azetonhaltige oder
andere, leicht entflammbare Lésungsmittel diirfen nicht verwendet werden. Verwenden Sie
ebenfalls keine Scheuerpulver oder Scheuermittel.

@ ®

Der Staubfilter (9) an der Gerateriickseite muss bei Bedarf,
spatestens aber nach 100 Betriebsstunden in einer milden
Seifenlauge gewaschen und unter faufendem Wasser griindlich
gesplilt werden. Vor dem Wiedereinsetzen vollstandig trocknen
lassen. Den trockenen Filter wieder einsetzen.

lll. 2. Tagliche Reinigung des Zubehérs
Aufgrund des Produktfilters im Gerateinneren, beschrankt sich
die tagliche Reinigung auf das Ox-Therapie-Zubehér:
Befeuchter, Sonden, Nasenkaniilen (siehe Hinweise in

den entsprechenden Gebrauchsanweisungen).

Bei Verwendung alkoholhaltiger Lésungen muss das Gerat
ausgeschaltet sein.

a - Nachstehende Regeln miissen beachtet werden:

« Anfeuchter;

Taglich:

- Anfeuchter volistandig entleeren.

- den Becheraufsatz griindlich unter laufendem Wasser spiilen.

- den Becher bis zur Markierung mit leicht mit Mineralien angereichertem Wasser fiillen.
RegelméRig:

- die einzelnen Bestandteile regelmaRig in ein Desinfektionsbad einlegen (es empfiehlt sich
Wasser mit etwas Chlorbleiche zu verwenden)

- griindlich splilen und trocknen lassen.

- Kontrollieren Sie den Dichtungsring.

¢ Nasenbrille;
Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

4-DE AirSep® Corporation
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b - Bei Patientenwechsel:

Der Anfeuchter muss, wenn méglich sterilisiert, sonst ausgetauscht werden. Das Gerét muss,

wie oben beschrieben gereinigt werden. Staubfilter wechseln. Alle Bestandteile

des O:-Schlauchsystems (Verldngerungsschlauch, Nasenbrille, etc) milssen ausgetauscht werden.

IV. ZUSATZINFORMATIONEN

IV. 1. Zubehér- und Ersatzteile

Das mit dem NewlL ife® Intensity 10 verwendete Zubehér muss:

- sauerstoffvertraglich und

- biologisch vertraglich sein,

- mit den allgemeinen Anforderungen der européischen Richtlinie 93/42/CEE (ibereinstimmen,
Die Anschllisse, Schlduche, Nasenbrillen, Sonden oder Masken miissen fiir die Oxygenotherapie
geeignet sein. Zur Nachbestellung wenden Sie sich bitte an Ihren Handler,

Hinweis:

+ Die Verwendung von Verabreichungszubehdr, das nicht speziell zur Verwendung mit diesem
Gerét aufgefiihrt ist, kann die Leistung und Funktionsweise des Gerates beeintrachtigen und
entbindet den Hersteller aus seiner Verantwortung.

V. 2. Verwendete Materialien mit direktem oder indirektem
Patientenkontakt

Gerdtegehause ..o oo, Valtra/ABS

Netzkabel ... PVC

StAUBAET .o Polyester

EIN-AUS-Schalter .....covveriierceeiieie, Thermoplast

ROlENflile v Nylon

FIOWTEGIET oo ABS/Polykarbonat
GaSAUSYANG vvvvverrsrresrereeesereessess s Verchromtes Messing
AUKIEDEr . Lexan

e .
AirSep® Corporation 5.DE
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IV, 3. Funktionsprinzip

Der Kompressor pumpt gefilterte Umgebungsluft zu einer Reihe von Ventilen, durch die die
komprimierte Luft zur arbeitenden Séule gelangen kann. Die Saulen enthalten ein Molekularsieb,
dessen Aufgabe es ist, Stickstoff abzufiltern und so den Durchlass von Sauerstoff zu

ermdglichen. Die sauerstoffangereichte Luft gelangt dann tiber ein Druckreduzierventil zu einer
Kammerventileinheit. Wahrend dieser Zeit ist die Saule, die gerade regeneriert wird zur Umgebung
hin offen und ein sauerstoffangereicherter Flow (von der aktiven S&ule) strémt hindurch.

D.h., wenn eine S&ule akliv ist, befindet sich die andere in der Stickstoffaussplil-,
der Regenerationsphase. Die sauerstoffangereicherte Luft strémt am Ende durch
einen Produktfilter, der unmittelbar vor dem O»-Auslass angeordnet ist.

IV. 4. Alarme - Sicherheitsvorkehrungen

V. 4. 1. Alarme

¢ Netzausfallalarme:

Wird die Stromversorgung unterbrochen (z. B. bei Stromausfall), gibt das Gert einen
kontinuierlichen, akustischen Alarm ab.

» Funktionsalarm:
Im Falle eines Verteilungsfehlers wird ein akustischer intermittierender Alarm ausgelst.

iV. 4. 2. Sicherheitsvorkehrungen
« Kompressormotor: i
Ein Thermostat (145 + 5°C) in den Wicklungen des Motors verhindert eine Uberhitzung.

* ElektrischeSicherheit:
Ein Ausschalter befindet sich auf der Frontblende. 1.1 (2)

« Sicherheitsventil:
Dieses Teil ist auf das Kompressor-Endstiick aufgepasst und ist auf einen Druck von
3 bar kalibriert.

* Schutzisoliertes Gehause, gem. Schutzklasse II, (IEC 601-1 Standard)

6-DE AirSep® Corporation
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IV. 5. Oz2-Alarmfunktion Funktion (Sauerstoffmonitor) (fakultativ - mit
Ausnahme von bestimmten européischen Lindern)

IV. 5. 1. Funktionsprinzip des Alarmmoduls

(Anzeige Sauerstoffkonzentration)

Das elektronische Alarmmodul dient der kontinuierlichen Uberwachung der vom NewLife®
Intensity 10 Gerat effektiv abgegebenen Sauerstoffkonzentration.

Sinkt die ermittelte Konzentration unter einen voreingesteliten Wert, wird ein akustischer
und visueller optischer Alarm ausgel6st. Eine gelbe LED zeigt an, dass die konzentration
unter 85 + 3% betragt.

Wenn die LED mehr als 15 Minuten (=2 Minuten) gelb ist, wird ein intermittierender akustischer
Alarm ausgeldst.

Hinweis: Bel Einschalten des NewLife® Intensity 10 funktioniert das
Sauerstoffmonitormodul wie folgt:

1) zusétzlich zum normalen Test des NewLife® Intensity 10 leuchtet die gelbe LED

des Sauerstoffmonitors auf.

2) Die LED bleibt erleuchtet (max. 10 Min.), bis die Sauerstoffkonzentration der verabreichten Luft
85 + 3 % O- erreicht oder (ibersteigt.

3) Nach diesem Zeitraum erlischt die LED, um anzuzeigen, dass der Konzentrator

richtig funktioniert,

IV. 5. 2. Wartung des Sauerstoffmonitor-Moduls:

- Keine spezifische Wartung erforderlich.

Der Alarmgrenzwert ist werksseitig auf 85 + 3% eingestellt. Es ist nicht notwendig, diese
Einstellung zu verandern,

IV. 6. Technische Daten
MaRe (T x B x H): 368 x 419 x 639 mm
Gewicht: 26,4 kg

Lautstérke:; + 55 dBA

Fioweinstellungen:
0~ 10 l/min.

Oz-Konzentration (Mittelwerte):

¢ bis 2 imin. 92 %

* bis 9 l/min. 91%

* bis 10 1/min. 90 %

(Werte bei 21°C und einem Luftdruck von 1013 mbar.) Empfohlener max. Durchfluss: 10 I/min.
Der maximale Ausgangsdruck betrégt 138 kPa. Den NewLife® Intensity 10 nicht mit
Flussraten unter 2 I/min. verwenden, auler bei padiatrischen Operationen.

o !
AirSep® Corporation 7.DE
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Stromversorgung:

*220 - 240 V - 50 Hz (Europa) / 115 V — 60 Hz /220 - 240 V - 60 Hz (andere
Lénder, abhdngig vom Geratetyp)

* Yerwenden Sie nur das montierte Netzkabel und vergewissern Sie sich, dass die elektrische
Spannung auf dem Typenschild mit der an der Geréterlickseite genannten Spannung
tbereinstimmt.

* Leistungsaufnahme im Betrieb: 580 W
Schutzklasse: I

Klassifikation: Typ B

3A (220 - 240 V)

B8A(120V)

Filter:
Staubfilter (Geraterlickseite)
Produkffilter < 2,0 um, vor dem O»-Ausgang

Luftzirkulation:
Kompressorkihlung: Ventilator.

Umgebunagsbedingungen:
Die Leistungen des Gerates (insbesondere die Sauerstoffkonzentration) sind bei 21°C

und 1013 mbar angegeben. Sie kénnen sich durch Temperatur oder Hohe (iber normal
Nult (NN) veréndern.

- Das Gerét sollte vorzugsweise in aufrechter Position gelagert und transportiert werden.
- Das Gerat nur in aufrechter Position verwenden.

- Umgebungstemperatur (Betrieb) zwischen 5°C und 35°C.

- Umgebungstemperatur (Lagerung) zwischen -20 und 60°C.

- Luftfeuchtigkeit (Lagerung und Betrieb) zwischen 0% und 95%.

- Spritzwassergeschiitzt. (EN 60-801-1)

V. 7 Normen
EN 60-601-1-2: Elektromagnetische Vertraglichkeit von elektromedizinischen Geraten.
ISO 13485: Qualitatsmanagementsystem flr medizinische Geréte.

8-DE AirSep® Corporation
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V. 8. Symbole - Abkiirzungen
EIN

:AUS (Strom ausgeschaltet)
:Gerétetyp B

:Schutzklasse |l

:Nicht Rauchen

@ 0> o =

‘Entspricht Richtlinie 93/42/EEC; die Nr. 0459 kennzeichnet die benannte Stelle,
die die Einhaltung dieser Richtlinien Uberpriift und bestatigt hat..

2
[
o

:Vor offenen Flammen und Feuer schutzen.
:Nicht dlen und fetten.
:Achtung, Gebrauchsanweisung beachten.

. In aufrechter Position halten.

B >0 &

:Zerbrechlich - mit Vorsicht behandeln.

o

:O2-Konzentration-Warn-LED.

&
2
@]

:Sauerstoffausgang, Anschluss an den Patientenkreis.

ﬁ \WEEE

IV. 9. Abfallbeseitigung

Abfélle aus der Verwendung des NewL ife® Intensity 10 (Patientenkreis, Filter, usw.) miissen
auf geeignetem Wege entsorgt werden.

IV. 10 Gerédteentsorgung

Die Entsorgung des Gerédtes muss im Sinne des Umweltschutzes nach den rtlich geltenden
Vorschriften erfolgen.

AirSep® Corporation
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IV. 11. Fehlerbehebung

Fehlerbeschreibung

Magliche Ursachen

Behebung

Das Gerét ist eingeschaltet, der
Netzschalter steht auf “". Das
Gerat funktioniert nicht.
Akustischer Daueralarm.

Netzkabel nicht korrekt
angeschlossen.
Stromversorgung versagt.

Uberpriifen Sie die
Kabelverbindung. Falls nétig,
Sicherungsautomat (2) wieder
eindricken. Kontrollieren Sie die
Sicherungen in fhrem Hause.

Die gelbe Ox-Konzentrations-
Kontrolllampe bleibt erleuchtet.

Zu geringe OzKonzentration.

Service anfordem.

Der Alarmtest funktioniert nicht.

Interner elektrischer Defekt.

Service anfordem.

Das Gerét ist eingeschaltet, der
Netzschalter steht auf ‘1", der
Kompressor [auft, aber das
Gerat gibt keinen Flow ab.
Akustischer Alarm,

Pneumatische Verbindung
unterbrochen oder ein Problem
mit dem Kompressor.

Gerét ausschalten. Netzschalter
auf Position “0”. Service
anfordem.

Das Gerat ist eingeschaltet, der
Netzschalter steht auf “I", der
Kompressor 1auft, Flow wird
geliefert. Dennoch akusticher
Daueralarm.

Intemer pneumatischer oder
elektrischer Fehler.

Gerat ausschalten. Service
anfordem.,

Kompressor bleibt im Betrieb
stehen und lauft nach kurzer
Zeit wieder an.

Die Temperatursicherheits-
funktion des Kompressors wurde
ausgeldst, interner Ventilator
ausgefalien.

Gerét ausschalten, und
abkahlen lassen,
Schlauchverbindung zum Gerét
auf Verstopfung tberpriifen.
Gerét emeut starten, Springt
das Gerat nicht an, Service
anfordem.

Kein sauerstoffangereicherter
Luftstrom am Ausgang der
Nasenbrille.

Schlauch abgefallen, hat sich
gelost oder Anfeuchter nicht
dicht.

Sauerstoffzufiihrkreis
{iberpriifen.

Flowschwankungen am
Ausgang der Nasenbrille.

Fehler im pneumatischen
System.

Service anfordem,

10-DE
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ANHANGE
INSTALLATIONS-CHECK-LISTE / VOR VERWENDUNG

Nach jeder Geréteaufstellung und vor der Inbetriebnahme, folgende
Arbeitsgange durchfiihren

» Den guten Allgemeinzustand des Geréts priifen (Stosspuren, usw.)

+ Den guten Allgemeinzustand des Patientenkreises priifen (flexible Nasenbrille, saubere
Schlauche, keine Einschnitte, usw.)

* Gegebenenfalls den Befeuchter flillen und einsetzen.

* Vor dem Stromanschluss den einwandfreien Betrieb des Netzausfallalarms priifen, indem Sie
den 1/0-Knopf einige Sekunden lang auf | schalten. Dann den Knopf wieder auf 0 zuriickschalten.

* Das Gerét an die Steckdose anschliessen nachdem sie vorher (berpriift haben, dass

die Spannung der verwendeten Netzsteckdose den elektrischen Merkmalen des Geréts
entspricht, die auf dem Geréteschild angegeben sind (an der Riickseite des Geréats).

* Das Gerét einschalten (Schalter auf Stellung 1) und das Ertdnen des akustischen Alarms wahrend
hdchstens 15 Sekunden priifen.

* Nach einer Betriebszeit von hdchstens 10 Minuten prifen, ob die gelb LED

des Sauerstoffimonitor-Alarm-Moduls (8) erloschen ist. Die gelbe LED-Anzeige auf dem
Sauerstoffmonitor erlischt, nachdem die Sauerstoffkonzentration 85% =+ 3% erreicht hat (ca.

10 Min., auRer fiir Fliisse von unter 2 I/min., die nur fir padiatrische Verfahren empfohlen werden.)

Nur fiir den Techniker:

« bei jeder Installation:

- den einwandfreien Betrieb des Netzausfallalarms priifen.

* in regelmassigen Absténden und nach jeder Wartungsarbeit: .

- sich vergewissem, dass der gelieferte Durchfluss dem eingestellten entspricht. Die Uberpriifung
wird fiir alle Floweinstellungen unter Berlicksichtigung der Toleranzen durchgefiihrt (siehe
Technische Daten in diesem Handbuch).

- Uberpriifen Sie, ob bei dem dem Patienten verschriebenen Flow die Sauerstoffkonzentration
gleich oder hoher als 90% ist.

Den Anweisungen des Herstellers, beziiglich praventiver
WartungsmaRnahmen am Gerat, wie im Wartungs-Handbuch definiert, muss Folge geleistet
werden. Anderungen hierzu miissen beachtet werden. Wartungen durfen nur von entsprechend
ausgebildeten Servicetechnikern durchgefihrt werden.

Nur Original-Ersatzteile verwenden. Auf Anfrage stellt der Lieferant ausgebildeten
Technikern Schaltpléne, Ersatzteillisten, technische oder andere detaillierte Informationen zur
Verfligung, die fir die Reparatur von Tellen gemaR Hersteller notwendig sind.

Doppelfluss- und péadiatrische Niedrigflussoptionen (siehe Seite 12-DE)

Europaische Vertretung:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire $T19 5NH England
E-Mail: europecontact@airsep.com
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Doppelfiuss- und padiatrische/Niedrigfluss-Optionen

Im Folgenden werden die 10 | Doppelfluss- und die padiatrische/Niedrigfiussoption fiir
den NewLife® Intensity 10 Sauerstoffkonzentrator beschrieben.

Doppelflussanwendung

Mit der 10 | Doppelflussoption des NewLife® Intensity 10 ist es maglich, dass ein einziger
Konzentrator die hohen Flussanforderungen eines 10 I/m Patienten bzw. den Bedarf von

zwei Patienten erflllt, in jeder beliebigen Kombination von Fliissen bis zu 10 I/m (Abb. 1.3).
Hervorragend zur Verwendung zuhause, in einer Pflegeeinrichtung, einem Krankenhaus oder im
Wartezimmer einer Arztpraxis geeignet.

SEKUNDARER FLUSSMESSER
(OPTIONALER PADIATRISCHER
FLUSSMESSER)

DOPPEL-

Y \ /" FLUSSAUSGANGE

PRIMARER |
FLUSSMESSER \

Abb. L3

Péadiatrische/Niedrigflussanwendung

Der pédiatrische Flussmesser (zur Verwendung mit der Doppelflussoption des NewL.ife®
Intensity 10 Gerats) erflllt die Flussanforderungen von bis zu 2 Uim in 1/8 1 {125 ccm) Stufen.

Einstellen des péadiatrischen Flussmessers

Wird ein padiatrischer Flussmesser verwendet, erreicht das Gerét bei pédiatrischer Einstellung (unter 2 Iim)
keine Konzentration, bis ein Tell des Sauerstoffs durch Offnen des priméren Flussmessers (links am Gerét)
abgelassen wird. Bei der Verwendung des padiatrischen Flussmessers wie folgt vorgehen:
1. Die Startanleitungen befolgen.
2. Den padiatrischen Fiussmesser auf den vorgeschriebenen Fluss einstellen.
3. Den priméren Flussmesser auf 2 im einstellen, um Uberschussprodukt abzulassen,
damit das Gerét optimale Konzentration erzielen kann.

12-DE AirSep® Corporation
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CONSIGNAS GENERALES DE SEGURIDAD

USO DE OXIGENO

« Bl oxigeno no es un gas inflamable pero acelera la combustion de los materiales. Con el fin

de evitar los riesgos de fuego, conviene colocar NewLife® Intensity 10 alejado del fuego
llamas, fuentes de calor por incandescencia (cigarrillos) y de cualquier producto combustible como
aceite, grasa, disolventes, aerosoles, etc.

* No utilizar en una atmésfera explosiva.

* Evitar la acumulacion de oxigeno en una silla tapizada o en cualquier tejido. Si el concentrador
funcionara sin administrar oxigeno a un paciente, colocarlo de modo que el gas se disuelva en
el ambiente.

= Colocar el material en un espacio ventilado y sin humos ni contaminacion atmosférica, como
minimo a 0,5 metros de cualquier otro objeto.

UTILIZACION Y MANTENIMIENTO DEL APARATO

* Utilizar el cable suministrado y comprobar que el enchufe a la red eléctrica corresponde a

las caracteristicas eléctricas del aparato indicadas en fa placa del fabricante en la parte posterior.
* Se recomienda no utilizar nunca cables prolongadores ni enchufes mdltiples porque pueden
producirse chispas lo que conlleva riesgos de inflamacion.

* El uso de NewLife® Intensity 10 debe reservarse exclusivamente a la oxigenoterapia.

El tratamiento s6lo debe hacerse bajo prescripcion médica, respetando el flujo y la duracion
diaria de uso recetados. Cualquier ofra ufilizacion podria suponer un riesgo para el paciente.

* No utilizar en un entorno especificamente magnético (RMN, etc.)

El manual del usuario incluye instrucciones y consignas de seguridad para el “usuario” del equipo,
al que AirSep se referira en los diversos lugares del mundo empleando términos como “paciente”,
“cliente” u otros relacionados.

Sélo las personas que hayan leido y entendido en su totalidad este manual
estan autorizadas a manipular y utilizar NewLife® Intensity 10.

NewL.ife® Intensity 10 tiene una alarma acstica para avisar al usuario cuando se produce
un problema. El usuario debe determinar la distancia méxima de alejamiento en funcion

del entorno acustico, de manera que pueda oir la alarma.

De acuerdo con la norma EN 60 601-1 (§ 6.8.2.b):

“El fabricante, los técnicos encargados del montaje e instalacion del aparato o el importador sélo
aceptaran responsabilidades por seguridad, fiabilidad y prestaciones técnicas de un aparato si;

- El montaje, las extensiones, los ajustes, las modificaciones o las reparaciones han sido
efectuadas por personal autorizado,

- Lainstalacion eléctrica del local a la que se conecte es conforme a las normas CEl,

AirSep® Corporation 1.ES
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- El aparato se utiliza conforme a las instrucciones de usa”. Si los repuestos utilizados en

una reparacion efectuada por un técnico autorizado no cumplen los requerimientos del fabricante,
éste quedaré libre de toda responsabilidad en caso de incidente. No abrir nunca el aparato
mientras esté enchufado a la red: hay riesgo de electrocucion. Este aparato es conforme

a las exigencias de proteccion de la directiva 93/42/CEE pero su funcionamiento puede verse
afectado por la utilizacion en su proximidad de ciertos equipos como los aparatos de diatermia,
de electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores, aparatos de terapia de onda corta o teléfonos
celulares, aparatos de “CB" y otros portétiles, hornos de microondas, placas de induccion

& incluso los juguetes con mando a distancia y, en general por las interferencias
electromagnéticas que sobrepasen los niveles fijados por la norma EN 60 601-1-2.

|. DESCRIPCION

Newl.ife® Intensity 10 es un concentrador de oxigeno disefiado para responder

a las prescripciones de oxigenoterapia a domicilio o en el hospital. Suministra un flujo continuo

de aire sobreoxigenado separando el oxigeno y el nifrégeno que contiene el aire ambiente. Puede
utilizarse para administrar oxigeno por medio de unas gafas u ofro dispositivo, como una sonda

0 mascarilla.

NewLife® Intensity 10 es un aparato de utilizacion sencilla y ergonomica, Su (nico botén
de ajuste del flujo permite;

« gjustar faciimente el aparato conforme a flujo del tratamiento,

* tiene una alarma sector y una alarma por fallo de funcionamiento (de tipo seguridad positiva).

Nota: Las prestaciones descritas sélo se cumplen si NewLife® Intensity 10
se utiliza con los accesorios recomendados por el fabricante.

I. 1. Parte delantera (fig. 1.1)
1 Pulsador Encendido/Apagado.
2 Disyuntor
3 Contador horario
4 Humidificador (sitio previsto)

a) Frasco

b) Tapa

¢) Oliva de salida.
5 Salida de aire sobreoxigenado
6 Boton de ajuste de flujo (I/min.).
7 Consignas de seguridad.
8 Monitor de Oxigeno

l. 2. Parte trasera (fig. 1.2)

9 Filtro contra el polvo.

10 Efiqueta fabricante.

11 Cable de conexion a la red eléctrica.

2-ES AirSep® Corporation
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Il. PUESTA EN FUNCIONAMENTO / INSTALACION

Il. 1. Utilizacién en oxigenoterapia directa
a - Comprobar que el interruptor (1) esta en posicion 0.

b - En caso de utilizacion con un humidificador:

Desenroscar el bocal del humidificador y lienarlo con agua hasta el nivel (ver la documentacién
del humidificador). Volver a enroscar el bocal del humidificador en su tapa de modo que no haya
fugas en la tapa.

¢ - Conectar la manguera de administracion de oxigeno en

la tobera de salida del humidificador o bien conectarla directamente
a las gafas de administracién en el concentrador. La longitud de

la manguera que une el paciente a NewLife® Intensity 10
debe ser inferior a 60 metros para que el flujo de oxigeno
administrado sea correcto.

d - Comprobar que todos los elementos estéan correctamente
conectados para evitar fugas.

e - Conectar el cable de conexion a la red en un enchufe.

f- Pulsar el interruptor para encender el aparato (posicion 1).
Realiza entonces autométicamente un test de funcionamiento

de la alarma en cuanto el aparato se pone en marcha (el test dura
unos 5 segundos).

g - Girar el boton de ajuste de flujo (6) hasta el valor prescrito.
La linea del valor prescrito debe aparecer dividiendo la zona central
de la esfera de ajuste de flujo.

h - Comprobar que el oxigeno sale por el dispositivo

de administracion (gafas u otro), poniendo los orificios de salida en contacto con la superficie
de un vaso de agua para comprobar la presencia de movimientos que confirman la existencia
de flujo.

i - Pongase las gafas o la mascarilla.

Observacion: el nivel dptimo de concentracién de oxigeno se obtiene unos 10 minutos después
de la puesta en marcha (el 90% de la concentracion se obtiene al cabo de unos 5 minutos).

Para parar el aparato al final del tratamiento, accionar ef pulsador (1) para que se ponga en
la posicion 0. El flujo de aire sobreoxigenado no se para instantaneamente sino después
de un minuto aproximadamente.

AirSep® Corporation 3.ES
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lll. LIMPIEZA - MANTENIMIENTO

lil. 1. Limpieza

La limpieza se limita a las partes externas de NewLife® Intensity 10. Se efectia con un pafo
8€C0 0, si es necesario, con una esponja mojada con agua limpia o jabonosa y bien escurrida,

o también con toallitas impregnadas con una solucion a base de alcohol. Se prohibe utilizar
acetona, disolventes o cualquier otro producto inflamable. No utilizar polvos abrasivos.

El filtro desmontable contra el polvo (9) debe limpiarse con agua

jabonosa, cada 100 horas o cada vez que sea necesario. Aclarar
y escurrir. Montar un filtro seco. desmontable.

Il.2. Desinfeccién corriente
Como el filtro del producto esta dentro del aparato,
la desinfeccion ordinaria solo incluye los accesorios

externos de oxigenoterapia: humidificador, sondas, gafas (consultar
sus instrucciones de uso respectivas).

El uso de una solucién a base de alcohol requiere que el aparato no esté
en funcionamiento.

a - Las siguientes operaciones minimas son obligatorias:

* Humidificador

Diario;

- Vaciar el agua del humidificador.

-Aclarar el recipiente del humidificador con agua corriente.

- Llenar el humidificador hasta el nivel con agua poco mineralizada.

Con regularidad:

- Desinfectar los materiales sumergiéndolos en una solucion desinfectante (suele aconsejarse que
se utilice agua con un poquito de lejia).

-Aclarar y secar.

- Comprobar el estado de la junta de la tapa del humidificador,

= Aparatos de administracion de oxigeno:
Seguir las Instrucciones del fabricante,

b - Con cada nuevo paciente:

Esterilizar el humidificador si es posible o bien cambiarlo. NewLife® Intensity 10 se
limpiara y desinfectara segtin las indicaciones anteriores. También se recomienda cambiar
elfittro contra el polvo. Hay que cambiar todo el circuito de administracion de oxigeno (gafas
de oxigenoterapie, etc.).

4-ES AirSep® Corporation
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IV. INFORMACION NECESARIA

IV. 1. Accesorios y piezas de recambios

Los accesorios utilizados con NewL.ife® Intensity 10 tienen que ser:

- compatibles con el oxigeno,

- biocompatibles,

- conformes a los requisitos generales de la directriz europea 93/42/CEE.

Los racores, mangueras, gafas, sondas o mascarillas seran especificos a la oxigenoterapia.
Pida consejo a su distribuidor para procurarse el suministro de dichos accesorios.

Observaciones:
* El uso de accesorios de administracion que no sean especificos a este concentrador de oxigeno
puede perturbar sus prestaciones y elimina la responsabilidad del fabri-cante.

IV.2. Materiales en contacto directo o indirecto con el paciente

Revestimiento concentrador ...........cc...co..... Valtra/ABS

Cable red eféctrica .................. PVC

Filtro contra el polvo Poliéster
Interruptor Encendido/Apagado ................... Termoplastico
Ruedecitas .......oocvvvciviiiiriiinnninns Nilén

Boton de ajuste de flujo oo, ABS/policarbonato
Salida de gas v Laton cromado
Serigrafias ... Lexan

IV.3. Principio de funcionamiento

El compresor envia aire ambiente filtrado hacia un grupo de vélvulas que deja pasar el aire
comprimido hacia la columna en fase de “produccion”. Las columnas contienen un tamiz molecular
cuya funcion es la de adsorber el nitrégeno y dejar pasar el oxigeno. El aire sobreoxigenado se
dirige a continuacion hacia un manorreductor asociado a una liave con barrilete.

Entre tanto, la columna en fase de “regeneracion” se pone al aire libre al iempo que recibe

un barrido de corriente de aire sobreoxigenado (procedente de fa columna en fase “produccion”).
De este modo, cuando una columna esta en fase de produccion de oxigeno, la otra se encuentra
en fase de desorcion de nitrégeno o de “regeneracion”. El aire sobreoxigenado atraviesa por tlfimo
un filtro del producto situado antes de la llave de salida de la oxigenoterapia.

o .
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V. 4. Alarmas - Seguridades

V. 4. 1. Alarmas

« Deteccion de la ausencia de tension:

En caso de un corte de energia eléctrica, se pone en funcionamiento una alarma acustica
continua.

« Fallo de funcionamiento;
En caso de una anomalia en la distribucion, se pone en funcionamiento una alarma actstica
intermitente.

IV. 4.2. Seguridades

¢ Motor del compresor:

La seguridad térmica se realiza mediante un termostato situado en la bobina del stator
(145 +5°C).

» Proteccion eléctrica de NewL.ife® Intensity 10:
Disyuntor situado en el panel frontal. 1.1 (2)

» Vélvula de seguridad:
Se infroduce en la salida del compresor y esta calibrado a 3 bar.

* Aparatos de clase Il con revestimiento aislante (norma CEl 601-1).

IV. 5. Funcién Monitor de Oxigeno (opcional, salvo en ciertos
paises europeos).

IV. 5. 1. Principio y funcionamiento del Monitor de Oxigeno

{modulo de indicacion del estado de concentracion de oxigeno).

El Monitor de Oxigeno es un médulo efectronico capaz de controlar de modo permanente
y duradero la concentracion efectiva de Oz suministrada por NewLife® Intensity 10.

El Monitor de Oxigeno detecta las reducciones de concentracion a partir de un umbral
preconfigurado y activa una alarma visual y actstica. Un piloto amarillo indica una concentracion
inferior a 85 + 3% de Q..

Cuando el piloto se queda amarillo durante més de 15 minutos (= 2 minutos) se activa una alarma
acustica intermitente.

Nota: al poner en marcha NewL.ife® Intensity 10, el funcionamiento del monitor de oxigeno
es el sigulente;

1) sobrepuesto al test normal de NewL.ife® Intensity 10, se afiade el encendido del piloto
amarillo para el monitor de oxigeno.

2) en principio, el piloto sigue encendido unos minutos (10 minutos como méximo), ef tiempo en
que la concentracion del gas suministrado alcance y supere 85 + 3% de Oz

3) el piloto amarillo se apaga después de este tiempo. El concentrador funciona de modo correcto.

6-ES AirSep® Corporation
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V. 5.2. Mantenimiento del Monitor de Oxigeno
- o hay ningiin mantenimiento especifico, El umbral de alarma se preconfigura a 85 + 3% en
fabrica. No hay que tocar los ajustes.

IV. 6. Caracteristicas técnicas

Dimensiones: Largo x Anchura x Altura: 368 x 419 x 699 mm.
Peso: 26,4 kg.

Nivel de ruido de + 55 dBA

Valores de los flujos propuestos:
0~ 10 l/min.

Proporcién media de oxigeno:;

e a2 limin 92%.

° a9 l/min 91%.

° a 10 /min 90%.

(Valores a 21°C y a presion atmosférica de 1.013 mbar), Flujo maximo recomendado:

10 I/min. La presién méxima de salida es de 138 kPa. No se recomienda usar el NewLife®
Intensity 10 a valores de flujo menores de 2 l/min, salvo que se utilice con el procedimiento
de opcién pediatrica.

Alimentacién eléctrica:
*220 - 240 V — 50 Hz (Europa) / 115 V — 60 Hz /220 - 240 V - 60 Hz (otros

paises, dependiendo de la versién)
+ Utilizar el cable suministrado y comprobar que el enchufe a la red eléctrica corresponde
a las caracteristicas eléciricas del aparato indicadas en la placa del fabricante en la parte posterior.

* Potencia media: 590 watts
Clase Il.

Tipo B.

3A(220-240V)

6A(120V)

Filtros:
Detras del aparato: un filtro contra el polvo.
Delante de Ia llave de oxigeno: un filtro del producto < 2,0 um.

Circulacién de aire

El enfriamiento de la camara del compresor se realiza mediante un ventilador.,

o ,
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Condiciones limites del entorno:

Las prestaciones del aparato (especialmente la concentracion en oxigeno) se dan a 21°C

y 1.013 mbar. Pueden modificarse en funcién de las variaciones de la temperatura ambiente
y de la altitud.

- Es conveniente guardar y transportar el dispositivo en posicion vertical.

- Utilizar en posicion vertical Ginicamente.

- Temperatura ambiente comprendida entre 5°C y 35°C (utilizacién).

- Temperatura de almacenamiento comprendida entre 20 a 60°C.

- Humedad relativa comprendida entre 0% y 95% (utilizacion y almacenamiento).

- IPX1: Protegido contra vertidos de agua (Conforme a la norma EN 60601-1).

IV. 7. Normas
EN 60-601-1-2: Compatibilidad magnética de los aparatos eléctricos sanitarios.
18O 13485: Sistema de Gestion de la Calidad de Dispositivos Médicos.

IV. 8. Simbolos - Abreviaturas
: Encendido.

- Apagado (sin conectar).

: Aparato de tipo B.

: Aparato de clase II.

@ 0> o -

. No fumar.

. Conforme a la directriz 93/42/CEE establecida por el organismo notificado n® 0459.

2
o1
©

: No acercar liamas.
. No engrasar.
- Atencion: consulte los documentos adjuntos.

: Mantener en posicion vertical.

HMB P>

: Frégil - Manejar con cuidado.

: Piloto de alarma de la proporcion de Oz

P

: Salida de gas, conexién al circuito de paciente.

&
o
®

- WEEE

134
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IV.9. Modo de eliminacién de los desechos
Todos los desechos procedentes de la utilizacion de NewL.ife® intensity 10

(circuito de paciente, filtro, ...) se eliminaran segun los procedimientos apropiados.

IV. 10. Modos de eliminacion del dispositivo
Con el fin de proteger el medio ambiente, el concentrador se eliminara segtn
los procedimientos apropiados.

AirSep® Corporation
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IV. 11. Fallos en el funcionamiento

Observaciones

Causas probables

Soluciones

El boton O-f esta en posicion
encendido. El aparato no
funciona. La alarma del aparato
es continua.

Cable de alimentacion mal
enchufado. Averia en lared
eléctrica.

Comprobar la conexion del
cable. Rearmar el disyuntor (2)
si es necesario pulsando
Comprobar los fusibles o el
disyuntor de instalacion del
local.

Elindicator del % de O, se
queda encendido en amarillo,

% de oxigeno demasiado bajo.

Liamar al distribuidor.

El test de la alarma no funciona.

Averla eléctrica interna.

Llamar &l distribuidor.

El boton 0-l esta en posicion
encendido, el compresor
funciona pero no hay flujo.
Suena la alarma.

Desconexion dei gas o
problema de compresor.

Parar el aparato pulsando el
boton 0-1 y llamar al distribuidor.

El botén 0-1 esta en posicion
encendido, el compresor
funciona, hay flujo. Alarma
aclstica.

Averia eléctrica intemna. Fallo
del circuito de gas.

Parar el aparato y llamar al
distribuidor.

El compresor se para durante e
fratamiento y vuelve a ponerse
en funcionamiento al cabo de
unos minutos.

La seguridad térmica del
COMpresor se pone en
funcionamiento. Ef ventilador
no funciona.

Parar el aparato, esperar que
descienda ia temperatura.
Comprobar que €l circuito de
paciente no esta obstruido.
Volver a poner en servicio. Si
no arranca, llamar al
distribuidor.

El flujo de aire sobreoxigenado
se interrumpe a la salida de las
gafas.

Manguera desconectada o
humidificador mal enroscado.

Comprobar el circuito de
administracién de gas.

El flujo es irregular a la salida
de las gafas.

Problema en el circuito de gas.

Llamar el distribuidor.

10-ES
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ANEXOS
LISTA DE COMPROBACIONES A LA INSTALACION /ANTES DE UTILIZARLO

Después de cada instalacion y antes de cada utilizacion, efectie

la secuencia siguiente:

* Comprobar el buen estado general (sefiales de golpes, efc.) del aparato.

+ Comprobar el buen estado general del circuito de paciente (gafas flexibles, mangueras limpias,
ausencia de cortes, efc.).

* Rellene ¢ instale el humidificador si procede.

+ Antes de conectarlo a la red, comprobar el buen funcionamiento de la alarma de fallo del sector
poniendo el botdn 0/l en | durante unos segundos. Volver a poner el botén en 0.

« Conectar el aparato al enchufe de la red previa comprobacion de que la tensién del enchufe
corresponde a las caracteristicas eléctricas del aparato indicadas en la etiqueta del fabricante
(parte trasera del aparato).

* Poner en marcha el aparato (interruptor en posicion 1) y comprobar la aparicion de la alarma
acUstica durante 15 segundos como méaximo.

* Después de 10 minutos maximos de funcionamiento, comprobar que el LED amarillo del Monitor
de Oxigeno (8) esté apagado. El piloto amarillo del monitor de oxigeno seguira encendido hasta
que la proporcion de oxigeno llegue al 85% + 3% (aproximadamente 10 minutos, excepto para
flujos menores de 2 I/min, los que no se recomiendan salvo que se use con un procedimiento

de opcion pediatrica).

Operaciones reservadas al técnico:

» cada vez que se instale:

- Comprobar el correcto funcionamiento de la alarma de corte de la red eléctrica.

* aintervalos regulares y cada vez que el aparato vuelva de mantenimiento:

- Comprobar que el flujo suministrado corresponde al configurado habida cuenta de las tolerancias
(ver las caracteristicas técnicas indicadas en este manual)

- Comprobar que al flujo prescrito al paciente le corresponde una concentracion de oxigeno
superior o igual al 90%.

Para efectuar el mantenimiento preventivo de los aparatos, se deben respetar

las prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventuales
actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido

la formacion correspondiente.

S6lo se deben utilizar recambios de origen. Silo solicita, el proveedor pone a su
disposicion esquemas de circuitos, listas de componentes, descripciones técnicas o cualquier ofra
informacién til al personal técnico cualificado para arreglar las partes del aparato que el fabricante
considere reparables.

Opciones de flujo doble y flujo pediatrico/bajo (ver pagina 12-ES)

Representante para Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation 11-ES
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Opciones de flujo doble y flujo pediatrico/bajo

La informacion presentada a continuacion explica las opciones de flujo doble de 10 litros y de fiujo
pediatrico/bajo para el Concentrador de Oxigeno NewlL.ife® Intensity 10.

Aplicacion de flujo doble

La opcién de flujo doble de 10 litros del aparato NewLife® Intensity 10 permite que un solo
concentrador cumpla con los requisitos de alto flujo de 10 I/min de un paciente o las necesidades de
dos pacientes, en cualquier combinacion de flujo hasta 10 I/min (Figura 1.3). Excelente para usar en
la casa, en centros de atencion por tiempo prolongado, en hospitales o consultorios médicos.

FLUJOMETRO SECUNDARIO
(FLUJOMETRQ PEDIATRICO
OPTIMO)

SALIDAS DEL
FLUJC DOBLE

FLUJOMETRO
PRINARIO

Figura 1.3

Aplicacion de flujo pediatrico/bajo

El flujometro pediatrico (disponible para usar con el aparato NewLife® Intensity 10 de flujo
doble) cumple los requisitos de flujo bajo de hasta 2 I/min en incrementos de 1/8 de litro (125 com).

Fijacion de parametro en el flujometro pediatrico

Cuando use un flujometro pediatrico, el aparato no alcanzara la concentracion para ef valor del parametro
pediatrico fijado (menos de 2 Imin) hasta que se deje salir una porcion de oxigeno abriendo el flujsmetro
primario (en el lado izquierdo del aparato). Cuando use el fluyjometro peditrico siga el siguiente procedimiento:
1. Sigalas instrucciones indicadas para la puesta en funcionamiento.
2. Fije efflujbmetro pediatrico al flujo prescrito,
3. Flle el flujometro primario a 2 I/min para dejar salir el producto en exceso. Finalmente,
deje que el aparato alcance la concentracion méaxima.

12-ES AirSep® Corporation
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FENIKEZ OAHIMEZ AZOAAEIAT

XPHZIH OZYTONOY

* To oguydvo ev eival eUPAEKTO agPLo AANG ETUTAXUVEL TNV KAUOT] Twv
UALKeOV. la va ano@uyeTe oToloBANoTE KivBUVO TIUPKAldg TPENEL va
Torobetelte Tn cuokeur) NewLife® Intensity 10 pokpld ané omotadnrote
PAGYa, NupakTwpgvn eotia 1 Ty BeppdTntag (Totydpo) Kat and
ornotadnnote kalotpo Tpoidy orwe AddL, Alrtog, BLaAuTIKA, agpolOh, K.A.TT.
* Mn XpNOLUOTIOLELTE TN CUGKEUN TE EKPNKTLKY| ATUOCEpALPA.

* ATIOQUYETE 11 CUCOWPEUOT) OEUYOVOU OF ETEVEESUNEVO KABLOPA 1] AANO
UALKO. Ze MEP(TITWOT) TIOU 0 CUMTUKVWTNG AELTOUPYEL XWwpIg va Tapeyet
oEuyovo oTov aoBevi, ToTIoBETNOTE Tov OE TETOLA BEon WOTE 1y POT TOU
aepiou va StaAeTal oTNY ATHOCPALPA.

* XpNotUOTIOLEITE TN CUCKEUN OE XWPO HE eEAspLopd TouhdyloTtov 0,5 METPO
HakpLd aro onoladnroTe GAO AVTIKEHEVO Kal XWwpIq KATve 1 aTUOT)ALPLKT
puravon,.

XPHZH KAl ZYNTHPHZH THZ ZYIKEYHEZ

* XpnOoUOTIOLEITE TO TTAPEXOUEVO NAEKTPLKS KAAWSLO Kat eAEVETE av n tdon
TOU PEUATOG TNG NAEKTPLKNG 0UG EYKATACTACNG AVTLOTOLYEL 0Ta NAEKTPLIKA
XOPAKTNPLOTIKG MOU avaypapovTal 0Ty AAKA OTOLYEIWY KATATKEUNG N
otola BplokeTal TNV MICW TASUPA TG CUCKEUTC.

* ZUVLOTATAL VA UN XPNOLHOTIOLEITE TIOTE TPOEKTACT KAAWB{OU 1j QKOMa Kal
TPOCAPUOYEA BLOTL aUTA aroTeholv TNYEG BeppdTNTAG Kal eVBEYETAL Va
TIPOKAAECOUV OTIVBAPEG KAl KATA CUVETIELD TUPKAYLA.

* H xprion tou NewL.ife® Intensity 10 npénel va neplopiletal anokAeloTiké Kat
Hovo oV ofuyovoBepaneia kat H6vo He eVTOA latpod. Mpénet va Tnpeite
TNV avaypapopevn nUEPHoLa BLEPKEL KaL PO, BIAQOPETIKA eVOEXETAI VO
TrPoKANBei KivBuvog yia Tnv uyeia Tou aoBevr.

* Mnv T Xpnotporoleite og Blaitepa HayvnTIKG MEPBAAAOY (HAYVITIKGG
TOMOYPAYPOC, K.A.TL).

To eyxelpidlo xpriong rmepthapBavet Tig odnyieg Kat Tiq KaTeubUVTHPLEG
YPAUKEG aopaAeiag yia To “XproTn” Tou eEOTTALOHOY, 0 0Toiog CUU(WVA He
™V AirSep rpertet va arokaleital “aoBeviig”, “MeAdmg” 1§ e GAAO OYETIKO
6po ot Btdpopa HEprn oe GA0 Tov KEGO.

O xewplopdg kaw n xprion tng ocuokeuriq NewLife® Intensity 10
ETLTPENETAL Va YiveTat pévo ané dropa rou éyouv dadoet MApwe
Kal Katavorioet To eyxelpidio auts. H ouokeur NewLife® Intensity 10
BLabeTeL MYNTIKG cuvayepus o orolog eWBoTIoLEl TO XPROTN O rep{trTwon
TpoBANpaTog. KaTtd ouvETIEL, Yia VO OKOUCTEL 0 OUVAYEPUAG TIPETIEL Va
KaBoplleTat N PEYLOTN andoTAoN ATCUAKPUVONG TOU XPROTN WE TPATIO WOTE
VA QVTLOTOLXEL OTOV MEPIBAAAOVTG XWPO.

o )
AirSep® Corporation 1-EL
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Zuppdpewon pe Tnv nipodiaypagn EN 60-601 (riap. 6.8.2. b):

“O KATaoKEUAOoTHAG, O GUVAPHOAOYNTIG, O EYKATACTATNG KAl O E10AYWYEAG
Sev BewpoulvTtal uTelBuvoL Yo TIG CUVETIEIEG OTO BEMA TNG AOQPAAELAG TNG
QELOTILOTIOG KAl TWY XUPAKTNPLOTIKWY TNG CUCKEUNG Mapd U6vo eAv:

-} CUVAPUOAGYNOT), Ot ETIEKTACELG, Ot PUBUICELS, Ol TPOTIOTIOWIOELG 1 Ot
endlopBwoetg €xouv yivel and artopa efouciodotnuéva ansd autoug.

-N NAEKTPLKY EYKATACTAON TOU GXETIKOU XWPOU elval GUNGWYN HE TIG
aractroelg IEC,

-} CUOKEUN Xpnoluorote(tal cUpgwva pe T odnyleg xpriong”.

O kataokeuaoTrig 8e PEPEL Kapia euBivn yia TV TTPAKANCT ATUXFAHATOS

Qv Katd TNy MePLodIKr ouvTripnoT) arnd eLOUCLOBOTNIEVO TEXVLKO,
XpnotporiomnBolv avTalAakTikd TIoU SV CUMHOPPWVOVIAL HE TLG 0BNYIEG
TOU KATAOKEUAOTH. Mnyv avolyeTe Tn cuokeur 6tav auth eivat cuvBedepgvn
OTO pedja: Kivéuvog nAeKTPoTANELag. H oucKeur] QUTH CUMMOPQWVETAL UE
TIG ATIALTACELS NG eUpwTdikig odnylag 93/42/EEC, aA\d n Aettoupyia
™G MTIopEl va ernpeacTel amné tn Xpnorn GAAWY CUCKEUWY KOVTA TG 6TIWS
OUOKEUEG 8L1aBeppiag, NAEKTPOXELPOUPYLKES CUTKEUES UWNANG OUXVETNTAG,
ATVIBWTEG, BEPAITEUTIKEG CUOKEUEG BPaXEwV KUMATWY, KvnTd TnNAZpwva,
OUoKeUEG CB Katl GANEG POPNTEG GUCKEUEG, (POUPVOL PIKPOKUMATWY, HATLa
KouCivag, TnAekateuBuvdpeva matyvidia. Mevikd etmpedletal arné T
NAEKTPOUAYYNTIKESG TIAPEUBOAEG Ttou uTtepBaivouy Ta KaBoplouéva erineda
Tou ripoturiou EN 60 601-1-2.

I. MEPIFTPA®H

H cuokeur] NewLife® Intensity 10 eivat évag cupnukvwtrg ofuydvou
OYEOLACHEVN YLA VA AVTATIOKPIVETAL OTLG EVTOAEG EPAPHOYIC
okuyovoBeparelag oTo oTiTL 1] 0To voookopelo. Mapgyel ouvexr] pory aépa
EUTIAOUTIONEVOU UE 0Euydvo Slaywpilovtag To GlwTo aréd To oEuydvo Tou
repiBariovra agpa. Mropel va xpnotporionBel yia xopriynon oEuyovou pe
BoriBeia pLvikoUs cwAnva 1 opyavou 1} CUCKEUNG TUToU JAoKAG.

H cuokeun Newlife® Intensity 10 eival Yia CUCKEUT ANANC KAl EPYOVOULKNG
Xprong.

To povadikd koupTt{ pUBULONG TNG PONG ETILTPETIEL

* TNV €UKOAN pUBULON TNG CUOKEUNC CUMPWVA HE TNV anapaltntn por,

* AtaBEteL auvayepud yla TNV KEVTPLKA TTapoX pelpatog kabog Kat yia Tuxov
AeLtoupykd mpofAripata (Tunou pe BETIKY) aopaieLa).

Znpeiwon: H anédoon nou neprypdpetat agopd tn ¥prion tng
ocuokeung Newlife® Intensity 10 péve pe eEapTiaTa MOU CUVIGTAVTAL
ané ToV KATAOKEUAOTH.

1. 1. MnipooTvti mheupd (Ew. . 1.)

1 Awakéritng ON/OFF (evtog/extoc Aettoupyiag)
2 ALoKOTTTNG KUKAWUATOG

3 Xpovoépuetpo

2.FL AirSep® Corporation
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4 Yypavtig (rpoBAemdpevn Béon)
a) GLaAn
B) Karaxu
y) Buopa eE68ou
5 'EE0d0G AEPU EUTIAOUTLONEVOU HE OEUYOVO
6 Koupri puBptong poriq (AMtpa/AemTo)
7 Odnyieg yia TV ao@aAeia
8 0OB6vn okuybvou

I. 2. Niow nAeupd (Ewk. 1.2.)
9 GiATpo ya TN okovn

10 ETikéTa KATAOKEUQO TN

11 HAexkTplkd Kakwdio

Il. ENAPZH / EFKATAZTAZH

Ii. 1. Xprion oe aneubeiac ofuyovobepansia
a - BeBalwBeite 61t 0 Slakortng (1) ivat otn Bgon 0.

B - Ze neplntworn Xpnong He uypavtny;:

ZePBWOOTE TN PLAAN TOU UYPAVTY] KAL YERIOTE TN UE vEPd HEXPL TN ypappn
oTadung (BA. 0dnyieg ¥priong Tou uypavth). £t cuvéyela EavaPldwoTe TO
KATtaKt TTAvw oTn PLaAN HE TPOTIo TIOU VA HIY UTIAPY0oUV SLappogq.

Y - ZUVBE0TE TO CWARVA XopHyNnong oEuyovou He To
AKpoPUCLo ££6Bou Tou uypavTh 1} cuvdEoTe aneubeiag
TO PLVIKO CWANVA UE TN CUCKEUN CUMTIUKVWONG
o&uyévou. To UKOG ToU CWANVA TIoU CUVSEEL TOV
aoBevn ue n ouokeur] NewLife® Intensity 10 mpénet
va glvatl kdTw Twv 60 udTpwy ya va eEacpalilet
owoTh por| oEuydvou.

3 - BeBawwbelte oTL Ta didgpopa ekaptipaTa TNG
OUOKEUNG EIVAL CWOTA CUVBESEUEVA YA VA ATIOPUYETE TUXOV Slappor).

€ - ZUVBEOTE TO NAEKTPLKG KAAWSLO KAAWBIO pe Ty NAEKTPIKN rpila.

ot - [MNatoTte 1o BLaKkdTIN yia va BgoeTe

oe AetToupyia Tn cuckeury: 8gon |. Me v
€vapén Asttoupyiag Tng cuokeunq apyiet uia
autopatn dokun Aettoupyiag (Slapkel riepirou
5 deutepdienta).

G - luploTte To KoupTtti PUBHLONG TNG PONG (B) HEXEL
TNV ATAtTOUEVT TN, ©d TIPETEL VA EUPAVIOTE]
N YPAUMN TNG amatToUUEVNG TIMNG WOTE va
BLaxwploel T PITGAG TOU POOHETPOU OTN PEDT.

1 - ZLYOUPEUTEITE OTL TO 0EUYOVO eEEPYETAL ATG TN CUCKEUY xopnynong
(prvikdg owAivag 1y aAAn), BAlovTag To/Ta oToHe(a) GTNY EMLPAVELA evog
notnpiot pe vepd. H pory 8a npénel va avatapdEel Ty EMLPAVELQ TOU vepou.

AirSep® Corporation 3.EL
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0 - MpooapubdoTe TO PLVIKG CWARVA 1 TN HACKA GTO TIPGCWIIO.

Mapatripnon: To BEATIOTO eMinedo CUUTIUKVWONG 0EUYOVOU ETILTUYYAVETAL
10 Aerttd nepinou HeTd Tnv £vapén Aettoupylag (30% TG CUPTIUKVWONG
eTULTUYYAveTal geTd and 5 Aertd nepinou).

Otav Tehewoel 1 Beparteia, yia va CTAUOTACETE T CUOKEUY TIATHOTE TO
melopevo kouprti (1) yia va T 8€oete on 8€on 0. H por] Tou eurhouticugvou
HE o&uyovo aEpa ouveyiletal yia 1 repirou AeTitd HETA TN SLAKOTH)
AelToupylag TNG CUCKEUNG.

. 1. KAGAPIZMOZ - ZYNTHPHIH

Mropel va kaBapiotel povo To eEwteptkd pEpog NG ouokeunc Newlife®
Intensity 10 pe €va oteyvd navi 1 av aralteltal pe gva vwnsd oPouyyapt Kat
VEPO 1] CATIOUVOVEPO. ZTN CUVEXELA OKOUTIIOTE TIPOOEKTIKA HE OTEYVO Ttavi
EUTIOTIONEVO O BlAAuPa pe Baon v aAkooAn. Mn xpnotuonoteite akeTovn,
BlaAUTIKA pEca 1 dAAa elphekTa MpoidvTa. Mn Xpnolomoleite OTIABWTLKY

S @

To artooniwpevo IATPO yla T okévn (9) TIpETEL

va Kabapiletal Je oamouvovepo TEPITIOU KABE

100 wpeq 1 k&Be popd Tou autod KpiveTal
anapaltnto. ZeTTAIVETE Kai AQOTE TO VA OTEYVWVEL.
TomroBeTioTe éva oTeyvd QiATpO.

I. 2. Ka8nuepwii anoAdpavon

Enedn n cuokeun neptéyet GIATEO, N Kadnuepwn
anoAuuavon agopd povo Ta eEwTePIKA eEaPTAMATA TNG oFuyovobepartsiag:
uypavTry, CWANVEQ KAl pLvikd eEApTRHA (AVaTpEETE OTIG OXETIKEG 0dNyieg
XPriong Toug).

H xprion Swahdparog e Bdon tnv aAKodAn npolinoBETel 6TL | GUGKEUR
BpilokeTal ekToC Asttoupyiag.

a - Ou eBrig eAdyLoTeq KATEuBUVTIPLEG YpaUPES Tipénet va Tnpolvrat:

= YypavTng:

Kabnueptva:

- GBElOCHa TOU VEPOU amd Tov UypavTy,

- EEmMAUpA Tou Boxelou Tou UypavTn He veps TG Bpuong,

- YEULOMO TOU UYpavTH pe EAAPPOG HETAAMMKS vEPS LEXPL TN VPO
™G oTadung.

4-EL AirSep® Corporation



NewLife® Intensity 10 | EL |

TakTika:

- aroAUpavon Tou eEonMopol Ue epPUBLoN oe anoupavTtikd BlaAuua
(vevika ouvictartal n xprion eAappw XAwpLwpévou vepol),

- EETTIAUNA KAl OTEYVWUA,

- EAEYXOG TNG KATACTAONG TOU MAPEUPUCHUATOS TIoU BPICKETAL UECH 0TO
KArtakt TOU uypavt).

.5 e EuvbvoL:

Tnpelte TIq 0dNyiEq TOU KATAOKEUAGTY.

B - INa kdbe kawvoupyio acBevi:

O uypavtig MpEneL va sivat duvaTov va arosTEpMVETAL 1y va avtlkabioTatat.
H ouokeun Newlife® intensity 10 nipgnet va kaBapiletat Kat va arnoAupaiveTat
oUpQWva Je TIG mapandave odnyleg. Eivat poTudTEPo va avTikabloTaTs

To @IATPO yia TN oKovn. Mpemet va aAAAZeTe GAO TO KUKAWUA XOPHYNONG
OEUYOVOU (PLVIKOG GwAnvag ofuyovoBeparteiag K.A.TL).

IV. XPHZIMEZ NMAHPO®OPIEZ

IV. 1. EEaptiipara Kot avtaAAakTikd

Ta e&aptrpata mou XpnotuomololvTtal Pe Tn cuckeur] NewLife® intensity 10
MPETEL va elvat:

- Oouppatd pe to okuydvo,

- PlooupBartd,

- OUMQWVA E TIG VEVIKEG ATIALTHOELG TG sUpwtdikrc odnyiag 93/42/EEC.
Ot ouvdeoelg, oL CWANVEG, O PLVIKGG CWANVAG, OL QVLXVEUTEQG 1) OL MAOKEG
TIPETIEL Va £X0UV OXeEBLAOTE! £18IKA Yia oEuyovobeparisia. EmkovwveloTe e
TOV TOTIKO QVTUIPGOWTIO YLa Va TIPOUNBeuTeiTe Ta eEapTAUATA QUTA.

Mapamnpriceig:

* H Xprion cuykekplugvwy eEaptnudTwy Xopriynong Tou dev £Xouv oXedLacTel
yia va xpnotgortololvtat el8iKA JE auté TOV CUNTIUKVWTT 0§uydvou evBgxeTtat
Va HEWOoEL TNV andédooT| Tou KAl Va KATACTHOEL GKUPT OToLadNTIOTE €UBUVN
TOU KATAOKEUQOTH.

IV. 2. YAkd oe €upeon 1 dueon enagr pe Tov acfeviy

MeplBANua CULTIUKVWTN ............... Valtra/ABS/MohucTupgvio
HAEKTPLKO KAAWDBLO ..oovvvviiiieee. PVC

GIATPO YLa TN OKOVN ..o MoAueotépac

Atakoreng Aettoupylag ..o OepUOTIAACTIKOG

TPOXOU v Nathov

Kouprti puBuiong pong .......ceeee..... ABS/riohuavBpakiko
E&odog agplou .o XPWHLWHEVOG XAAKOS
EKTUTIWHEVEG ETIKETEG .ovveeeeee.... Lexan

o6 .
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V. 3. Apyii Aeittoupyiac

O ouurieo g OTEAVEL PIATPAPLOPEVD AEPA Tou TIEPIRAANOVTOG Tpog pia
opada BarBidwy n orola aprvel va NEPEOEL 6 CUUMLECHEVOS agpag MPog
pla omAn napaywyng. Ot oTHAEG TIEPLEXOUY EVa Hoplakd NBKGS o oroiog
XPNOLHEUEL VLA VA ATIOPPOPAE TO ALWTO KAt APriveL Va MepVE To oEuydvo.

O eunAOUTIOPEVOG U OEUYOVO GE€pag OTr CUVEXELQ KATEUBUVETAL pog pla
BaABida peiwong Tng mieong pEow g BaABidag eEAEYXoU porig TIpog TNV
££odo oEuyovou. '

Ev Tw petagy, n otAn n onola “avanidBetal” cuvdgeTatl pe Tov eAelBepo
QEPQ EVW TNV (Bla OTLYUA capwveTal arnd £va pedpa aépa EPTTACUTIONEVO
HE 0EUYOVO (ripoepXSpevo amd Tn oThAN “rtapaywyng’). Etol étav pia
oTAN Bploketal o @acn Mapaywyng ofuydvou, 1 GAAn BpiokeTal oTn
®aon anoPolng MPocpoEnBEVTog alwitou 1j oe paon “avariaong”. TElog,
0 EPTIAOUTIOUEVOG He oEuydvo agpag diarepvd To GIATPo TpoidvTog Tou
BpiokeTat tipty and tny €€odo Tng ofuyovobepansiag.

IV. 4. Zuvayeppoi - Zuokeuéc acpaleiac

IV. 4. 1. Zuvayeppol

* Aviyxveuon €éAAewpng Tdong:

Ze nep{rTwon dLaKoTG Tou PEUMATOG HIAlVEL 0E ASITOUPYIa Evac NYNTKOS
ouvayeppog.

* [poBAnua Aettoupylag:
Ze nepintwon BAABNG oTn Slavopr) pTtaivel oe AeLToupyia £vac nxnTKos Kat
SLAKOTITOUEVOC GUVAYEPHOG.

IV. 4. 2. Zuokeuég aopaleiag

« Kivnthipac ouunieotd:

H Beppikr acpdieta eEacpalifetat arno Tov Heppootdn mou BpiokeTal HECA
oty nepteAgn Tou otatopa (145+5°C).

* Hhextpikn nipootacia tng ouokeung NewLife® Intensity 10:
E€aopahiletal and Eva BlakéTiTn KUKADHATOS TIou BpiCKETAL GTOV HITPOCTIVO
rivaka 1.1 (2).

» BaABida aocpahieiag:
H BaABida autr PplokeTal oTny ££080 Tou CUUTIETTH Kal BaBuovounuevn
ota 3 bar.

* ZUOKEUEG TAENG Il ue povwTikd repiBAnua (npdturto 1EC 601-1).
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IV. 5. Aetroupyia 086vng okuydvou (npoalpeTikd, exTée and mv
Eupwrn Kat oplopéveg AdANES XOPEQ).

IV. 5. 1. Apyni Aettoupyiag 086vng oEuyévou (Babuida EvdelEng
CUMTIUKVWONG 0EUyovou)

H 086vn oEuydvou eival dia NAEKTPOVIKY] HovAaSa tkavr] va EAEYXEL TNV
AMOTEAETHATIKN CUMTIUKVWOT) 0EUYOVOU TIOU TTIAPEXETAL and TN OUOCKEUN)
NewlL.ife® intensity 10.

H 086vn oEuydvou aviyvelet KGBe TITWON CUPTIUKVWONS KATW aTié éva
TIPOPUBLILOUEVO OPLO KAl EVEQYOTIOLEL VA OTITIKG Kal NYITIKG ouvayepuo.

Mia kitplvn €vBelEn Seiyvel 6TL TO EMMINMESO CUPTIUKVWONG 0EUYGVOU £(val KATW
aro 85+3%.

Otav n pwtewvn évdel&n eivat kitpivn dvw ané 15 Aemtd (£2 AermTa),
EVEPYOTIOLE(TAL EVAG NYNTLKAG SLOKEKOWMEVOG CUVAYEPHAC.

Inuelwon: kata v €vapEn Aettoupyiag Tng cuckeuric Newlife® Intensity 10
1 086vn oguydvou Asttoupyel wg EAG:

1) eTUIAE0V TNG KAVOVIKIG SOKIWAG TNG ouoKeurc NewlLife® Intensity 10,
avapet n kitpivn Evaelgn g 084vng ofuyodvou.

2) N PWTELVA EVOELEN TIOPAUEVEL KAVOVIKA AVAUPEVN HEPLKG AETTTA (To HEYIOTO
10 AeTiTd) Ewg GTOU N CUKTIUKVWOT) TTAPEXSHEVOU AEPIOU va (pBACEL KAl va
urtepBel To 85+3%. ofuydvou.

3) n kitptvn €vBelgn ofrivel 6Tav MEPATEL TO XPOVIKG aUTO GPLO KAt AUTS
UTOSELKVUEL OTL I GUCKEUT GUHTIUKVWONG AELTOUPYEL LKAVOTIOUTIKE.

IV. 5.2. Zuvtripnon tng 086vng oEuyévou

- Aev anatteltat WSlaltepn cuvtripnon.

- To 6pto cuvayeppoy ivat TPopUBGHEVD 0To 85+3% arié To EPYOOTACLO
Kat 8ev UTAPXEL Avaykn TPOTIONoNoNG TG PUBULONG.

IV. 6. Texvikd XapaktnploTikd
Awootdoelg: D x W x H = 388 x 419 x 699 mm.
Bdpog: 26,4 kg

Eninedo BopuBou: + 55 dBA

- »

0-10 Aitpa/AenTd

* ota 2 Atpa/Aentd 92%

* ota 9 Aitpa/AenTtd 91%

* ota 10 AMTpa/Aentd 90%

(Tweg otoug 21°C ye atpoopalpikn riieorn 1013 mbars). Meyiotn suviotwpevn
pory: 10 Aitpa/Aerttd. H peyion ricon eE6Sou eival 138 kPa. Agv cuvioTdTal

n xprion rou NewLife® Intensity 10 ue ip£g porig uikpdTepee amd 2 min, EKTOG
Ki av xpnaipomoieitar pe v Emoyn Maidiarpikng Aladikaoiac.

. .
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HAexTpikni Tpopodooia:

* 220 - 240 V - 50 Hz (Eupwrn) / 115 V - 60 Hz / 220 - 240 V - 60 Hz
(dAAeg Xwpeg, avdloya pe tnv £kdoaon)

* XpnotHOTIOLEITE TO ELBIKS NAEKTELKS KaAWSIo TTou TipooplleTal YU autod

TO OKOTIO KOl EAEYETE Qv 1 TAON TOU PEUHATOG TNG NAEKTPLKAC 0AG
EYKATAOTAONG QVTIOTOLXEl 0TA NAEKTPLKA XApaKTNPLOTIKA TIou avaypdgpovtal
oTnv AGKQ OToLE(wy KAaTaoKkeunq 1 orola Ppicketat oTny miow mAeupd g
OUCKEUNG.

» Méon woylc: 590 watt

Téaen il

Turog B

Mpootaocia pe dlakdéntn acedaelag 3,0 A (220 - 240 V).
Mpootacia pe dtakortn acpdaietag 6,0 A (120 V).

GihtTpa:
210 Miow PEPOG TNG CUTKEUNG: PIATPO YLa TN OKAOVI.
IMptv v £§0B0 oguyovou: pIATPo TipoiévTog <2,0 um.

Kuxhopopia aépa:
O aveplotipag efacpahilel Tnv WoEn tou XWpeou Tou CUMTIECTY).

- e s

H an6doon TG oUoKeUrG (CUYKEKPLUEVA N GUMTTUKVWO okuyovou) dideTal

oTouq 21°C kat 1013 mbar. Mriopel va Tpotioron8ei avéioya He TIQ

Blakupavoelg tng Beplokpaciag Tou MePBAAAOVTOS Kat To UWONETPO.

- H anobrikeuon kal HETAPOPE TNG CUCKEUNG TIPETEL VA yiveTal oe k&BeTn
B€on kata npotiunon.

- Xprjon uévo oe KEBeTn Bgon.

- Beppokpaoia nepBaiiovtog ané 5°C pexpt 35°C (Aettoupyia).

- Oeppokpaocia anobrikeuong ard -20 péxpt 60°C.

- ZXETWKN uypaoia and 0 uExpt 95% (Aettoupyia kat aroBrkeuor)).

- IPX1: Mpootatedetal katd Tng Slapporiq vepol (cuppartr UE TO
npéturic EN 60601-1).

V. 7. MNpétuna

EN 60601-1-2: H\exTpopayvnTikr cUPBaTéTNTA Twv NAEKTPLKWY LATPLKWV
CUCKEUWV.

IS0 13485 Zuotnua SIaoPAAIoNG TOLGTNTAG LATPIKWY CUCKEUGV.

8-EL AirSep® Corporation
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IV. 8 ZOpBoia - Zuvropoypagpisg

: 2Ze AetToupyia

: EXTOQ Aettoupyiag (Un peupaTodoToUUET).
: Zuokeun Turou B.

: Xuokeun téEng Il

@@2-3 -

- Mnv kanvilete.

: ZUHMOPQWVETAL Je Thv odnyia 93/42/EEC ekdobeica ané Tov ur’
apLBusd 0459 appodlo opyaviopo.

[=3
=
o
©

: Mnyv ekBETETE To TIPOLOY OE YUpVH PAGYaL.

: Mnv Atntalvete.

> Q0@

- MNpoooxr) cupPBoUAeUBe(TE TO EVRUERWTLKS UAKO TIOU OUVOBEUEL
T CUoKeun.

: Alatnpeite Tn cuckeur oe KaBetrn Béon.

: Mpoooyn) eubpauocTo.

e B

: Gwtewvn EvBeIEn TIPoEIdoTTonong yia Ty MepLEKTIKETNTA
oge okuydvo.

-

: 'E&0d0og agpiou - oUvBeoT e TO KUKAWUA TOU aoBevn.

- Odnyia yia ta AtroBAnTa HAekTpikoU kai HAekTpovikoU
E¢omrhiopol (WEEE)

I
lﬁég

IV. 9. Mé6obog eEouBeTEpwong TwV anoppludtwy

‘OAa ta anoppipaTa NMou TIPoEPXOVTaAl ansé Tn Xpron TN ouokeung NewlLife®
Intensity 10 (kikhwpa acBevh, QIATPO K.A.TL) MPEMEL va anoppiriTovTat
OUMPWVA HE TIG KATAAANAEG HEBGBOUG.

IV. 10. MéBodog eEoudeTépwong TG oUTKeUrig
Mpokelpgvou va ipootateloeTe To NepBAAAOY N ArépELYPN TOU CUMTIUKVWTT
TIPETIEL VA YIVETAL OUMQWVA PE TIG KaTAAANAES uebdSoug.

AirSep® Corporation 9-EL
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NewLife® Intensity 10

V. 1. Avtigetomon npopAnudrwy

Zuunropara

MBavég aitieg

ANdoeic

To kouptt O/l BplokeTat
otn 6¢on ON. H cuokeur
Be Aettoupyel. H cuokeun
Bploketal og KaTdoTaon
ouvexoug ocuvayepou.

Kakn ouvdeon tou
nAeKTpKoU KaAwdiou
pe tnv npila. BAGBNn
NAEKTPLKOU PelaToq.

EAEYETE TN oUVdEON

Tou KaAwdiou e v
npila. Enavapubuiote

To BLakOT TN AoPAAelag
(2) eav ypelatetal
natwvrag Tov. EAgyETe
TLG QO AAELeg 1y Tov
AUTOMATO BLAKOTITN TNG
NAEKTPLKNG EYKATAOTAONG
TOU KTipiou.

H pwTtewvn €vdeltn
TI0000TOU OEuydvou
TIAPAKEVEL AVOAUPEVN E
KITPLVO XpWHa.

MoAU xapnAd noocootd
otuydvou.

ErukowvwvrioTe [e Tov
QVTLTIPOCWTIO.

H Bokiun cuvayeppou dg
Aettoupyel.

EowTteplkn nAeKTpLKN
BAGRN.

ErmkowvwvAoTe e Tov
AVTLUTPOOWTIO.

To kouprti O/l elvat ot
8€on (ON) o cupTILECTHG
Aettoupyel aAAd

Sev untdpyeL pon.

O ouvayepuédg nyel.

ArnoouvBeon og CWANVA
agpa 1 npéBAnua
CUMTILEDTT).

ZTANATAOTE TN GUCKEUY)
TIaTwvTag To Kouprni O/l
KL ETUKOLVWVHOTE E ToV
AVTLITPOoWTIO.

To kouprtt O/l eivat otn

8¢on (ON) o cuprieoTig
AetToupyel, UTtdpyeL pon
ahld o cuvayeppog nyel.

EcwTeptkn nAEKTPLKY
BAGBN.

BAd&PNn kukAwpatog agpa.

2 TAUOTACTE 11 CUCKEUN
Kat ETUKOWVWVACTE HE TOV
avTLIIPOoWTIO.

O oupTeEoTNG OTAUATA
Katd mn didpkela Tng
enekepyaoiag Kat o

H Bepuikry aopdhela tou
CupTIEDTH EXEL TeBEl ot
Aettoupyla. Xahaouevog

ZTAUOTAROTE T CUCKEUY)
KOl TIEPLUEVETE va MECEL N
Bepuokpaoia. BeBawwbeite

ouvexela Uotepa anod AVEPLOTHPAG. OTL Bev €Xel ppatel

pEPKA AeniTd Eavapriaivet TO KUKAwHQ acBevi.

oe Aettoupyla. Enavagpeépte T0 0E
Katdotaon Aettoupylag.
Av Bev Aettoupyel n
CUCKEUN ETILKOWVWVAOCTE
HE TOV QVTINPOCWTIO.

H pon Tou ATIOCUVSEEBEHEVOG EAEYETE TO KUKAWHA

EUTTAOUTIOMEVOU CwARvVag, 1 rapoxng asplou.

pe oEuyovo agpa KAKOOPLYMEVOG

diakoémreTal otny £Eodo UYPavTng.

pLVIKoU owAnva.

H pony oTnv €€odo Tou

MpoBANUO KUKAWMATOG

Enwowvwvnote pe Tov

pvikou owAnva dev elvat | agpa. QVTLTIPOCWTIO.
KQVOVLKY}.
10-EL AirSep® Corporation
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NMAPAPTHMATA
KATAAOIOZ EAEMXOY EMKATAZTAZHE MPIN AMO TH XPHZH

Metd and kdBe eykardoraon Kat nptv and kdbe Yprion akohouBeiTe T
napakdtw Sradikacieg pe Tn oewpd rou avagpépovrat:

* EAEYETE av n ouokeur BPloKETAL YEVIKG O KAA KATACTAoN ((XvN XTUTHATWY
K.ATL).

« EAEYETe av BpiokeTal oe KAl KATATTACT TO KUKAWNA a8V (EUKAUTITOG PLVIKAG
OwAnvag, Kadapol cwARveg, va Unv €Xouv KOTIEL K.X.T1.).

¢ Av anatteitat, yepioTE TOV UYpavTh Kat TOTOBETAOTE Tov oTn BEon Tou.

* Mpuv va BaAete to Kahwdilo oy Tipila, eAEYETE av AelToupyel cwoTd O GUVAYEPUSS
BAGBNG pedpatog Balovrag To kouutt O/l ot 8gon | yia peplkd SeuTepdAenTa. £Tn
OuvEXeLa EavaBdAte To koupnd otn 8gon O.

° ZUVBEOTE TN CUCKEUN HE TO PEUHA apoU TIponyoupévws BeBalwbeite 6TL n Tdom
NG NAEKTPLKNG EYKATAOTAONG QVTIOTOLXEL OTA NAEKTPLKE XAPAKTNPLOTIKG TNG
OUOKEUNG TIOU QvaYPAPOVTAL OTNY ETIKETA OTOLKEIWY KATACKEUNG (THow TIASUPA TNG
OuoKeuNg).

* ®¢oTe oc Aettoupyia T ouokeun (SlakdéTTng oTn 8don 1) Kat BeBawwbeite dtTL

O NYNTLKOG CUVAYEPHOG NYXEL TO PEYLOTO 15 SeuTepdheTa.

* Metd ané to péyioto 10 Aerrtddv Aettoupyiag, eAEYETe av elval oBnoTh n KiTeLvn
£vBeLEN TG 0B86vng okuydvou (8). H kitpivn €vdeiEn tng 086vng OEUYOVOU TIAPApEVEL
QVAPEEVN HEXPLG OTOU N CUMTIUKVWOT ToU 0UYOvou pTaoeL 0To 85% £ 3% (repinou
10 Aemtd, eKTOG OTT6 TIG TIEPITITWCEIG 6TTOU N por eivall pikpdTepn arré 2 I/min, n omofa
QuUVIOTATOl GV av XpnotpoTroleital Pe Thv Etnioyr Maidiarpikig Aladikaoiag.)

Mdvo yia tov TeEXVIKS:

* KaBe PopPad ToU KAveTE eyKaTdoTAON;

- EAéyxere 611 Aertoupyel o auvayepudg BAGRNG peluatog

¢ OF TAKTA XPOVIKE SLaoTANATA KAl JE TNV EUKALpld TWwV EPYAOLOV CUVTHPNONG:

- EAgyxete av n mapeySHevn por avTIoTOLXEL HE Tr PUBIULOHEVN POF EVIOE TWV TIMLWV
OXETKIG avoxrig (BA. TEXVIKG XAPAKTNPLOTIKG OTO TIAPGV EYXELPDIO).

- EAgyxete av n oupnikvwon ofuydvou eival (on i peyaiitepn arné 90% e t por
Tou acbevn.

H nipoAnritiki ouvTripnon Twv cuoKeuwy TIpETeL va yiveTal oljupuva e TG odnyleg
TOU KATAOKEUQOTr| KaBWG Kal va Thpolvtal Tuydy evnuepwoels Tou. OL epyaaisg
TIPETIEL VA YivovTal and TEXVIKOUG Tiou SLaBETouV avaioyn sTayyeAUaTIKA Katdption.
Xpnotpornoteite HOvo yviioLd avtaAAaKTIKA.

Katomnuy artiuatog, o avTinpéownog propet va 8£oet o S14feon oag Ta
OXEBLAYPAMMATA TWV KUKAWMATWY, TOUG KATAAGYOUG TWY EEAPTNHATWY, TIG TEXVLKEQ
TIEPLYPAPEG 1} OTIOLECBHNIOTE GAAEQ TIANPOPOPIEG XPHOLUESG Yia TO ELSIKEUMEVO
TEXVLKO TIPOOWTILKS TO OTI0{0 ETILOKEUATEL Ta UEPN eXelva TNG CUCKEUNG Tiou opilovTal
WG ETILOKEUAOIA and TOV KATACKEUAOTY).

AnrAl poiy koi eTnIAoYEG TrouBiaTpikiig/xapnAig porg (Beite oeAida 12-EL)

Avtinpéownog via tnv Euponn:
Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
E-mail: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation 11-EL
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ArTAf pon kai EtriAoyég Maudiarpikig/XaunAng porg

O1 rapaxdrtw TAnpogopisg e€nyouv m Sitrhr porj 10 AiTpwv Kai TiC ETIAOYES
TadiarpIKA¢/xaunArig porig via Try guakeuri ofuyovou Newl.ife® intensity 10,

E@appoyn 3imrAfig porig

H emoyn drrAng porig 10 Aitpwv g povadag Newlife® Intensity 10 Siver
duvaroeTnTa oe évav amhd GUUTTUKVWTH 0&UYOVoU va KUAUWE TIG aTTAITAOEIC
UYNANG porig evog acBevri 10 Ipm 1 Tig avaykeg BU0 AOBEVWV, UE OTTOIOVBATIOTE
ouvduaopo porig Ewg kal 10 lpm (Eikéva 1.3). Evdeikvutal yia oikiakr Xprion,
EKTETAUEVN PPOVTION UYEITG, VOCOKOEIT KO QiBOUCES QVAPOVAS IaTpEiwV.

AEYTEPEYON
METPHTHZ POHZ
(MPOAIPETIKOZ
METPHTHZ POHZ A
MAIAIATPIKH XPHZH)

— EZOAOI
AINAHZ POHZ

BAZIKOZ
METPHTHZ
POHZ

Ew. 1.3

E@appoyn aidiarpikig/xapnAng porg

O peTpnTig porig yia TraidiarpikA Xperion (SlatiBetal yia xpron ue SITTAR por} oTn
povada NewLife® Intensity 10) KaAUTTTE! TIG aaITAOEIS XAUNARS POAS £WC Kal
2 lpm o¢ diaotipata Twv 1/8 Aftpwy (125 K.K).

PGBuion Tou petpnTh PONg Via TTAISINTPIKY XPROT

Orav xpnoiuorroigite petpnm pofg yia TraiSiompike Xpron, 1 povada dev Ba emTiyel
OUPTTURVWOT] (MyGTERO aTTd 2 Ipm). £W¢ 6TOU EKTOVWOET Ia TTOGOTATA 0EUYGVOU
avoiyovrag Tov Baoikd perpnTr) porg (OTa apioTepd Tng Hovadas). AkohouBraTe
TNV TTOPaKdTw O1adikagia KaTd TN AsIToupyia Tou PETENTT PONE Vi TTAISIATPIKY
xpnan.
1. AxohouBnoTe Tig 0dnyieg eykardaTaong.
. PuBpioTe Tov peTpnT POIS VIG TTAIBIATOIK XPFAON 01 GUVICTWEVN POR.
3. PuBpioTe Tov Baoikd peTpnT porg ota 2 Ipm yia va ekTovwBel To
TTAEOVGCOV TTPOIGY KO aQrioTe Ty HoVASa Vot ETIITUXE! Tr) UEYIOTN
CUPTTUKVWOT).

12.-EL AirSep® Corporation
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NewLife® Intensity 10 m

GENERAL SAFETY GUIDELINES

USE OF OXYGEN

« Oxygen is not a flammable gas, but it accelerates the combustion of materials. To avoid all risks
of fire, the NewL.ife® Intensity 10 should be kept away from all flames, incandescent sources
and sources of heat (cigarettes), as well as any combustible products such as oil, grease, solvents,
aerosols, etc.

+ Do not use in an explosive atmosphere.

+ Avoid letting oxygen accumulate on an upholstered seat or other fabrics. In the event the
concentrator is operating while not supplying oxygen to a patient, position it so that the gas flow is
diluted in the ambient air.

« Place the device in a ventilated area free from smoke and atmospheric poliution, at least

0.5 meters from any other object.

USE AND MAINTENANCE OF THE DEVICE

+ Use the cable provided, and check that the electrical characteristics of the mains socket used
match those indicated on the manufacturer's plate on the rear panel of the machine.

* We recommend avoiding the use of extension cables or even adapters, as they are sources of
sparks and therefore of fire.

* The NewLife® Intensity 10 must only be used for oxygen therapy and only on medical
prescription. The indicated daily duration and flow must be followed, otherwise this may present a
risk to the health of the patient.

+ Do not use in a specifically magnetic environment (MR, etc.).

This user's manual reflects the instruction and safety guidelines for the “user” of the squipment,
which AirSep acknowledges may be referred to as “patient,” “client,” or some other related term
throughout various parts of the world.

Only persons who have read and understood this entire manual are
authorised to use the NewLife® Intensity 10. The NewL.ife® intensity 10 has

an audible alarm intended to warn the user of problems. The maximum distance that the user can
move away from it must, therefore, be determined to suit the surrounding environment, in order that
the alarm may be heard.

Conformity with EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

“The manufacturer, assembter, installer or importer are not considered to be responsible
themselves for the consequences on the safety, reliability and characteristics of a device unless:
- The assembly, fitting, extensions, adjustments, modifications or repairs have been performed by
persons authorised by the party in question,

- The electrical instalfation of the corresponding premises complies with [EC regulations.

e .
AirSep® Corporation 1-GB
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- The device is used in accordance with the instructions for use.” If the replacement parts used

for the periodic servicing by an approved technician do not comply with the manufacturer’s
specifications, the latter is absolved from all responsibility in the event of an accident. Do not open
the device whilst in operation: risk of electrical shock. This device complies with the requirements
of the 93/42/EEC European directive but its operation may be affected by other devices being used
close by, such as diathermy and high frequency electro-surgical equipment, defibrillators, short
wave therapy equipment, mobile telephones, CB and other portable devices, microwave ovens,
induction plates or even remote control toys and more generally electromagnetic interferences
which exceed the levels specified by the EN 80601-1-2 standard.

I. DESCRIPTION

The NewLife® Intensity 10 is an oxygen concentrator designed to satisfy oxygen therapy

prescriptions at home or in the hospital. It provides a continuous flow of oxygen-enriched air by

separating the oxygen and nitrogen contained in ambient air. It can be used either to administer
oxygen with nasal cannulas or another probe or mask type of device.

The NewL.ife® Intensity 10 is easy to use and ergonomic. The single flow adjustment knob
allows:

« the device to be easily adjusted to the prescribed flow rate,

* it has a mains alarm and an operating fault alarm

(positive safety type).

Note: the performances described only concern the use of the NewLife®
Intensity 10 with the accessories recommended by the manufacturer.

I. 1. Front panel (Fig. 1. 1)
1 Start/stop push button
2 Circuit breaker
3 Hour meter
4 Humidifier (space reserved)
a) Flask
b) Lid
c) Qutlet connector
5 Oxygen-enriched air outlet
6 Flow adjustment knob (I/min.)
7 Safety instructions
8 Oxygen Monitor

1. 2. Rear panel (Fig. l. 2)
9 Dust filter

10 Manufacturer's label

11 Electrical power cable

2-GB AirSep® Corporation
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Il. STARTING UP / INSTALLATION

II. 1. Use in direct oxygen therapy.
a - Ensure that the switch (1) is in the 0 position.

b - If used with a humidifier:

Unscrew the flask and fill it with water up to the line (see the humidifier
instructions). Then screw the humidifier fiask onto its lid until there are
no leaks from it.

¢ - Connect the oxygen administration tube to the humidifier outlet
nozzle or connect the administration nasal cannulas onto the
concentrator. The tube between the patient and the NewLife®
Intensity 10 should be less than 60 metres long, in
order to ensure that the oxygen flow rate remains satisfactory.

d - Ensure that all of the parts are connected correctly so as to avoid
leaks.

e - Plug the power cable into a mains socket.

f- Press the switch to the start position - I. An alarm operating test is
carried out automatically when the machine is switched on (this test
lasts about 5 seconds).

g - Turn the flow adjustment knob (6) to the prescribed value.
The prescribed valve line should appear to split the middle of the
flowmeter ball.

h - Check that the oxygen flows out of the administration device
(nasal cannulas or other) by placing the orifice(s) on the surface of a
glass of water. The flow should disturb the surface of the water.

i - Adjust the nasal cannulas or mask to suit your face.

Remark: the optimal oxygen concentration is obtained about ten minutes after the device is
switched on (90 % of the concentration is obtained after around 5 minutes).

At the end of the treatment, press the push button (1) to place it in the 0 position to stop the device.
The oxygen enriched air flow continues for approximately 1 minute after the device is stopped.

AirSep® Corporation 3.GB



m NewlLife® Intensity 10

lil. CLEANING - MAINTENANCE

lll. 1. Cleaning

Only the outside of the NewLife® Intensity 10 is fo be cleaned, with a dry cloth or, if
necessary, a damp sponge and clean or soapy water, then thoroughly dried with wipes and an
alcohol-based solution. Acetone, solvents or any other flammable products must not be used.
Do not use abrasive powders.

@

The removable dust filter (9) must be cleaned in soapy water after
approximately 100 hours of use, or when required. Rinse and
wipe dry. Fit a dry filter.

lll. 2. Everyday disinfection

Due to the presence of the product filter inside the device,
everyday disinfection only concerns the external oxygen therapy
accessories: humidifier, probes, nasal cannulas (refer to the respective instructions for use).

The use of alcohol-based solutions means that the device must be
switched off.

a - The foliowing minimum guidelines must be respected:

¢ Humidifier :

Daily:

- empty the water from the humidifier.

- rinse the humidifier flask under running water.

- Fill the humidifier up to the mark with slightly mineralised water.

Regularly:

- Disinfect the equipment by immersing them in a disinfectent solution (in general, we recommend
using water containing a small amount of chlorine bleach).

- Rinse and dry.

- Check that the humidifier lid seal is in good condition.

¢ Oxygen administration devices:
Follow the manufacturer’s instructions.

b - For each new patient:

The humidifier must be sterilised if possible or changed. The NewLife® Intensity 10 must be
cleaned and disinfected as per the above instructions. The dust filter should preferably be changed.
The entire oxygen administration circuit (oxygen therapy nasal cannulas, etc.) must be changed.

4-GB AirSep® Corporation
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IV. USEFUL INFORMATION

IV. 1. Accessories and spare parts

The accessories used with the NewL.ife® Intensity 10 must:

- be oxygen compatible,

- be biocompatible,

- comply with the general requirements of the 93/42/EEC European Directive.

The connectors, tubes, nasal cannulas, probes or masks must be designed for oxygen therapy.
Contact your distributor to obtain these accessories.

Remarks:
* The use of certain administration accessories which are not specified for use with this
concentrator may reduce its performance and void the manufacturer's responsibility.

IV. 2. Materials in direct or indirect contact with the patient

Concentrator Casing «....cvsvecsevreserneeres Valtra/ABS/Polystyrene
Mains cable ..o, PVC

DUSEFIET oo, Polyester

ONIOFF sWifch ....c..ovvvvevrivinnnn, ... Thermoplastic

CaSters ..o Nylon

Flow adjustment v .........ccovvviniriioneision. ABS/Polycarbonate
GaS OUIBE .vevvcrerrrc s Chrome Plated Brass
Printed [aDels ......cccovvviviiiieiiee Lexan

IV. 3. Operating principle

The compressor sends filtered ambient air to a group of valves, which allows compressed air to
pass to the column in production. The columns contain a molecular sieve, whose function is to
adsorb the nitrogen and thus allow oxygen to pass. The oxygen-enriched air is then directed to a
pressure reducing valve through the flow control valve to the oxygen outlet fitting.

During this time, the column which is being “regenerated” is connected to the ambient air and a
current of oxygen enriched air is passed through it (from the column *in production”). In this way,
when one column is in production, the other is in a nitrogen desorption or “regeneration” phase. The
oxygen enriched air finally passes through a product filter situated prior to the oxygen therapy outlet.

AirSep® Corporation 5.-GB
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IV. 4. Alarms - Safety devices

V. 4. 1. Alarms
* No volt detection:
In the event of a mains power cut, a continuous audible alarm is tripped.

« Operating fault:
Inthe case of a distribution fault, an audible intermittent alarm is tripped.

V. 4. 2. Safety devices
* Compressor motor:
Thermal safety is ensured by a thermostat situated in the stator winding (145 = 5 °C),

« Electrical protection of the NewLife® Intensity 10:
Acircuit breaker is focated on the front panel 1.1 (2).

« Safety valve:
This is fitted on the compressor outlet and is calibrated to 3 bar.

* Class Il devices with insulated casings (IEC 601-1 standard).

IV. 5. Oxygen Monitor function (optional - mandating for Europe and
certain other countries)

IV. 5. 1. Oxygen Monitor operating principle (oxygen concentration indication module)
The Oxygen Monitor is an electronic module capable of checking the effective oxygen
concentration supplied by the NewL ife® Intensity 10 concentrator.

The Oxygen Monitor detects any drop in the concentration below a pre-set level and activates an
audible and visual alarm. A yellow LED indicates a concentration level of below 85 + 3%.

When the LED is yellow for more than 15 minutes
(% 2 minutes), an intermittent audible alarm is tripped.

Note: when the NewLife® Intensity 10 is started, the Oxygen Monitor module operates as
follows:

1) in addition to the normal NewL ife® Intensity 10 test, the Oxygen Monitor yellow LED lights
up.

2) in principle, the LED remains lit for a few minutes (10 minutes at maximum) until the
concentration of the gas supplied reaches and exceeds 85 + 3% O

3) The yellow LED is extinguished after this period, showing that the concenrator is operating
satistactorily.

IV. 5. 2. Maintenance of the Oxygen Monitor module:
- No special maintenance is required, The alarm trigger is factory pre-set to 85 + 3%, and there is
no need to alter the settings.

6-GB AirSep® Corporation
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IV. 6. Technical characteristics
Dimensions: D x W x H: 368 x 419 x 699 mm.
Weight: 26.4 kg.

Noise level: +55 dBA

Flow values:
0 - 10 I/min,

Average oxygen content:
* at 2 limin. 92%.

«at 9 l/min. 91%.

« at 10 I/min. 90%.

(values at 21 °C and at an atmospheric pressure of 1013 mbar). Max. recommended flow:

10 Vmin. The maximum outlet pressure is 138 kPa. It is not recommended to use the NewLife®
Intensity 10 at flow values less than 2 Iimin. unless utilized with the Pediatric Option Procedure.

Electrical power supply:
©220 - 240V - 50 Hz Europe / 115 V — 60 Hz / 220 - 240 V - 60 Hz (other

countries, depending on version)
« Use the cable provided, and check that the electrical characteristics of the mains socket used
match those indicated on the manufacturer's plate on the rear panel of the machine.

e Mean power rating: 590 watts
Class Il

Type B

3.0 amps (220 - 240 V).

6.0 amps (120 V).

Filters:
At the rear of the device: a dust filter.
Before the oxygen outlet: a product filter < 2.0 um.

Air circulation:
Afan cools the compressor compartment,

Environmental limit conditions:
The performances of the device (especially the oxygen concentration) are quoted at 21° C and

1013 mbar. They may change with temperature and altitude.

- The device should preferably be stored and transported in the vertical position.
- The device must only be used in the vertical position.

- Ambient temperature of between 5° C and 35° C (operation).

- Storage temperature range from -20° C to 60° C.

- Relative humidity of between 0% and 95% (operation and storage).

- IPX1: Protected against dripping water (complies with the EN 60601-1 standard)

AirSep® Corporation 7-GB
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IV. 7. Standards
EN 60-601-1-2: Electromagnetic compatibility of electro-medical devices.
ISO 13485: Medical Devices Quality Management System.

IV. 8. Symbols - Abbreviations

i on
0 . Off (power switched off).
ﬂ‘\ : Type B device
O]  :Class Il device
@ : Do not smoke.

: Complies with the 93/42/EEC directive drawn up by
the approved organization n® 0459,

(=]
=
o1
©

: Do not expose to open flames.
: Do not grease.
: Consult the accompanying documents.

: Keep in the vertical position.

HMBB>O @

: Fragile - handle with care.

8

: Oxygen concentration warning LED

&
&
®

: Gas outlet, connection to the patient circuit,

: WEEE Directive

13

IV. 9. Method for disposing of waste
All waste from the NewL.ife® Intensity 10 (patient circult, filter, etc.) must be disposed of using
the appropriate methods.

V. 10. Method for disposing of the device
In order to preserve the environment, the concentrator must only be disposed of using the
appropriate methods.

8-GB AirSep® Corporation
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IV. 11. Troubleshooting

Observations

Probable causes

Solutions

The 0-l button is in the ON
position. The device does not
operate. The continuous alarm
sounds.

Power cable not plugged in
correctly. Mains power failure.

Check the cable connection,
Reset the circuit breaker (2) if
necessary by pressing. Check
the fuses or circuit breaker
fitted on the premises.

Oxygen concentration indicator Oxygen concentration is too Contact your distributor,
remains lit yellow. fow.
The alarm test does not work. Internal electrical fault. Contact your distributor.

The 0- button is ON and the
compressor is operating but
there is no flow. The audible
alarm sounds.

Pneumatic connection broken
or compressor problem.

Stop the device by pressing the
0-1 button and contact your
distributor.

The 0-! button is ON, the
compressor is operating, there
is a flow but the audible alarm
sounds.

Internal electrical fault.
Pneumatic circuit fault.

Stop the device and contact
your distributor.

The compressor stops in mid-
cycle, then starts again after a
few minutes.

Compressor thermal safety
device has been tripped. Fan
not working.

Stop the device and wait for it
to cool down. Check that the
patient circuit is not obstructed.
Start up again. If the device
does not start, contact your
distributor.

The oxygen-enriched air flow is
interrupted at the nasal
cannula outlet.

Tube disconnected or humidifier
not tight.

Check the gas administration
circuit.

The flow at the nasal cannula
outlet is irregular.

Pneumatic circuit problem.

Contact your distributor.

AirSep® Corporation
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APPENDICES
INSTALLATION CHECK LIST / BEFORE USE

Each time after installation and before use, carry out the following
sequence of operations

« Check that the device is in good condition generally (no traces of

impacts, etc.)

* Check that the patient circuit is in good condition generally (flexible nasal cannulas, pipes clean,
no cuts, etc.)

* If necessary, fill and fit the humidifier.

« Before plugging in the device, check that the mains fault alarm is working by placing the O/
switch in the | position for a few seconds. Switch back to the 0 position.

* Plug the device into the mains, after first checking that the electrical characteristics of the mains
systems match those indicated on the manufacturer's label (rear panel of device).

« Switch on the device (switch in the I position) and check that the audible and visual alarms
operate for 15 seconds at most.

+ After a maximum of 10 minutes of operation, check that the yellow LED on the

oxygen monitor module (8) is extinguished. The light remains on until the oxygen concentration
reaches 85% + 3 (approximately 10 minutes, except for flows less than 2 I/min, which is not
recommended unless utilized with the Pediatric Option Procedure).

For the technician only:

« for each installation:

- check that the mains fault alarm is working

* at regular intervals and every time maintenance work is carried out:

- check that the flow supplied matches the flow set within the respective tolerances (refer to §
Technical Characteristics in this manual).

- check that for the patient's prescribed flow, the oxygen concentration is equal to or higher than
90%.

The manufacturer’s instructions for the preventive maintenance of the devices defined in
the maintenance manual and any updates to it must be followed. The work must be carried out by
suitably trained technicians.

Only use original spare parts. Upon request, the supplier can provide circuit diagrams,
spare parts lists, technical details or any other information of use to qualified technical personnel
for parts of the device whose repair is designated as being the manufacturer's responsibility.

Dual Flow and Pediatric/l.ow Flow GOptions (see page 12-GB)
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European Representative:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
E-mail: eurorepcontact@airsep.com
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Dual Flow and Pediatric/Low Flow Options

The following information will explain the 10 liter dual flow and pediatricfow flow options for the NewLife®
Intensity 10 Oxygen Concentrator.

Dual Fiow Application

The NewLife® Intensity 10 unit's 10-iter dual flow option allows a single concentrator to meet
the high flow requirements of a 10 Ipm patient or the needs of two patients, in any combination of
flows up to 10 Ipm (Figure 1.3). Excellent for use in the home, extended care facility, hospital or
physician’s waiting room.

SECONDARY FLOWMETER
(OPTIONAL PEDIATRIC
FLOWMETER)

S 7 DUAL FLOW OUTLETS

PRIMARY
FLOWMETER

Figure 1.3

Pediatric/Low Flow Application

The pediatric flowmeter (avallable for use with the dual fiow NewLife® Intensity 10 unit) meets low
flow requirements up to 2 lpm in 1/8 liter (125 ccm) increments.

Setting the Pediatric Flowmeter

When using a pediatric flowmeter, the unit will not reach concentration at the pediatric setting (less than
2 lpm) until a portion of the oxygen is bled off by opening the primary flowmeter (on the left side of the unit).
Follow the procedure below when using the pediatric flowmeter,
1. Follow the start-up instructions.
2. Setthe pediatric flowmeter to the prescribed flow.
3. Setthe primary flowmeter to 2 Ipm to bleed off excess product, and allow the unit to
achieve maximum concentration.

12-GB AirSep® Corporation
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NORME GENERALI DI SICUREZZA

UTILIZZO DI OSSIGENO

+ L'ossigeno non & un gas infiammabile ma accelera la combustione dei materiali, Per evitare
qualunque pericolo di incendio, si consiglia di tenere NewLife® Intensity 10 lontano da
qualunque fiamma, fonte incandescente o fonte di calore (sigarette) nonché da qualsiasi prodotto
combustibile quale olio, grasso, solventi, aerosol, ecc.

» Non utilizzare in atmosfera esplosiva.

* Evitare 'accumulo di ossigeno su una poltrona o su qualunque altro tessuto. Se il concentratore
dovesse essere acceso ma senza erogare 0ssigeno al paziente riporlo in modo che il flusso di gas
prodotto si diluisca nell'aria ambiente.

+ Disporre il materiale in un luogo ventilato ed esente da fumo o inquinamento atmosferico, almeno

a 0,5 metri da ogni altro oggetto
® O

UTILIZZO E MANUTENZIONE DELL’APPARECCHIO

» Utilizzare il cavo in dotazione e controflare che la tensione della presa della rete elettrica
corrisponda alle caratteristiche elettriche dell'apparecchio riportate sulla targa del costruttore,
situata nella parte posteriore dell'apparecchio stesso.

+ Si consiglia di non utilizzare mai prolunghe o doppie prese, poiché sono fonte di scintille e quindi
di pericolo di incendio.

* L'uso di NewLife® Intensity 10 deve essere riservato esclusivamente allossigenoterapia

e soltanto dietro prescrizione medica, rispettando il flusso e la durata quotidiana. Qualunque altro
utilizzo potrebbe rappresentare un pericolo per la salute del paziente.

« Non utilizzare in ambiente specificamente magnetico (MR, etc.)

It manuale d'uso contiene istruzioni e indicazioni guida a beneficio del"utente’
dell'apparecchiatura, che AirSep definisce con il terminepaziente’, “cliente” o altro termine analogo
nelle varie parti del mondo.

Soltanto gli addetti che hanno letto interamente e capito il presente
manuale sono autorizzati a manipolare e ad utilizzare NewLife® intensity 10.
NewLife® Intensity 10 & munito di un allarme acustico destnato ad avvertire l'utente in caso
di guasti. La distanza massima deve quindi essere determinata dall'utente a s5nda dell ambiente
sonoro, in modo tale che l'allarme sia udibile.

Conformemente alla norma EN 60-601-1 (§ 6.8.2.b)

* Il costruttore, I'assemblatore, 'installatore o 'importatore si considera responsabile delle
conseguenze inerenti la sicurezza, I'affidabilita e le caratteristiche degli apparecchi soltanto se:
- il montaggio, le estensioni, le impostazioni, le modifiche o le riparazioni sono stati effettuati
da personale da lui autorizzato,

- limpianto elettrico del locale di installazione & conforme alle norme IEC.

AirSep® Corporation 14T
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- 'apparecchio & utilizzato secondo le istruzioni per I'uso *. Durante la manutenzione periodica

a cura di un tecnico autorizzato, 'uso di pezzi di ricambio non conformi alle norme di costruzione,
annulla la responsabilita del fabbricante in caso di incidenti. Non aprire I'apparecchio quando

& acceso per evitare il rischio di scosse elettriche. Questo apparecchio & conforme ai requisiti
della direttiva 93/42/CEE, ma il suo funzionamento pud essere intralciato dall'uso nell'ambiente
circostante di apparecchi quali strumenti di diatermia, di elettrochirurgia ad alta frequenza,

di defibrillatori, di apparecchi di terapia ad onde corte, di telefoni cellulari, di apparecchi di “ CB”
e di altri strumenti portatili, di forni a microonde, di piasre a induzione, o ancora di giocattoli
teldmandati e, in linea generale, dalle interferenze elettromagnetiche che superano | livell fissati
dalla norma EN 60 601-1-2.

|. DESCRIZIONE

NewlLife® Intensity 10 & un concentratore di ossigeno ideato per rispondere alle
prescrizioni di ossigenoterapia a domicilio ¢ in ospedale. Fornisce un flusso continuo di aria
sovraossigenata separando ossigeno e azoto contenuti nell'aria ambiente. Puo essere utilizzato
per la somministrazione di ossigeno tramite cannula nasale o tramite un altro dispositivo di tipo
sonda o maschera,

NewL.ife® Intensity 10 & un apparecchio di uso semplice ed ergonomico.

L'unico pulsante di regolazione consente:

- di regolare faciimente I'apparecchio al flusso prescritto

- possiede un allarme alimentazione elettrica cosi come un allarme di guasto di funzionamento
(tipo con sicurezza positiva).

Nota: le prestazioni descritte riguardano soltanto I'utilizzo di NewLife®
Intensity 10 con gli accessori consigliati dal costruttore.

I. 1. Lato anteriore (Fig. . 1)
1 Interruttore On/Off
2 linterruttore
3 Contaore
4 Umidificatore (ubicazione apposita)
a) Flacone
b) Coperchio
¢) Connettore di uscita
5 Uscita d'aria sovraossigenata
6 Pulsante di regolazione del flusso (I/min)
7 Norme di sicurezza
8 Monitore di ossigeno

1. 2. Lato posteriore (Fig. I. 2)
9 Filtro contro la polvere

10 Etichetta costruttore

11 Cavo di alimentazione elettrica.
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Il. MESSA IN FUNZIONE/INSTALLAZIONE

ll. 1. Uso in ossigenoterapia diretta
a - Accertarsi che I'interruttore (1) sia in posizione 0.

b - In caso d'uso con un umidificatore:

Svitare il flacone dell'umidificatore e riempirlo d’acqua fino alla tacca di livello (cfr. istruzioni per
fuso dell'umidificatore). Riavvitare quindi il coperchio sul flacone dell' umidificatore, stringendo
abbastanza da impedire perdite all'altezza del coperchio stesso.

¢ - Collegare il tubo di somministrazione dell'ossigeno alla ghiera

di uscita dell' umidificatore oppure collegare direttamente le cannule
nasali di somministrazione al concentratore. Per garantire un flusso
di ossigeno corretto, la lunghezza del tubo che collega il paziente
allo NewLife® Intensity 10 deve essere inferiore

a 60 metri.

d - Accertarsi del corretto collegamento degli elementi per evitare
qualunque perdita.

& - Collegare il cavo di alimentazione ad una presa elettrica.

f - Premere l'interruttore per mettere I'apparecchio in posizione

di marcia (I). Un test di funzionamento dell'allarme scatta
automaticamente sin dalfavvio dell apparecchio (questo test dura
circa 5 secondo).

g - Girare il pulsante di regolazione del flusso (6) fino al valore
prescritto. La linea fissata dei valori dovrebbe situarsi alla meta
della manopola del flussometro.

h - Controllare che I'ossigeno esca dall'apparecchio di somministrazione (cannule nasali o altro),
riponendo gli orifizi sulla superficie di un bicchiere d'acqua; | movimenti della superficie rendono
percettibile if flusso.

i - Regolare le cannule nasali o la maschera sul volto,

Nota: il livello ottimale di concentrazione di ossigeno si ottiene dopo 10 minuti circa dalla messa
in moto (90% della concentrazione & ottenuta dopo 5 minuti circa). Alla fine del trattamento,

per spegnere l'apparecchio, premere il pulsante (1) per metterlo in posizione 0. It flusso d'aria
sovraossigenata non si ferma istantaneamente, ma circa un minuto dopo.
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Ifl. PULIZIA - MANUTENZIONE

Il 1. Pulizia

La pulizia si limita alle parti esteme di NewLife® Intensity 10 e si effettua con panno asciutto
0, se necessario, con una spugna immersa nell'acqua o in acqua e sapone & poi ben strizzata,
oppure con un asciugamano imbevuto di soluzione a base d'alcool. L utilizzo di acetone, di solventi
0 di qualunque altro prodotto infiammabile & vietato. Non utilizzare prodotti abrasivi in polvere.

IHiltro amovibile contro la polvere (9) deve essere pulito con
acqua e sapone, ogni 100 ore circa oppure ogniqualvolta ve ne
fosse bisogno. Sciacquare e strizzare. Rimontare il filtro asciutto.

lil. 2. Disinfezione abituale

Per via della presenza del filtro prodotto all'interno
dell'apparecchio, la disinfezione corrente riguarda soltanto gli
accessori esterni dell'ossigenoterapia: umidificatore, sonde,
cannule nasall. {Consultare le rispettive istruzioni per I'uso).

Per utilizzare soluzioni a base d’alcool 'apparecchio non deve essere
in uso.

a - Occorre rispettare le seguenti prescrizioni minime:

* Umidificatore:

Ogni giorno:

- rimuovere I'acqua dall'umidificatore.

- sciacquare il recipiente dell' umidificatore con acqua corrente.

- riempire I'umidificatore fino al segno del livello con acqua poco mineralizzata.
Regolarmente:

- Disinfettare i materiali immergendoli in una soluzione disinfettante (in genere si consiglia
di utilizzare acqua con poca varechina).

- Sciacquare e fare asciugare.

- Controllare lo stato delia guarnizione situata nel coperchio dell'umidificatore.

¢ Apparecchi di somministrazione di ossigeno:
Conformarsi alle indicazioni del fabbricante.

b - Per ogni nuovo paziente:

Lumidificatore deve essere sterilizzato, se possibile, oppure sostituito. NewLife® Intensity 10
deve essere pulito e disinfettato secondo le indicazioni sopraccitate. | filtro prodotto all'interno
dell'apparecchio deve essere sostituito. Si consiglia di sostituire anche il filtro contro la polvere.
Lintero circuito di somministrazione dell'ossigeno (cannule nasali per ossigenoterapia ecc.) deve
essere sostituito.
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IV. QUELLO CHE OCCORRE SAPERE

IV. 1. Accessori e pezzi di ricambio

Gli accessori utilizzati con NewL.ife® Intensity 10 devono essere;

- compatibili con I'ossigeno,

- biocompatibili,

- conformi alle esigenze generali della direttiva europea 93/42/CEE. | raccordi, i tubi, le cannule
nasali o le maschere devono essere specifici per I'ossigenoterapia. Rivolgersi al distributore per
la fornitura di detti accessori.

Nota:

+ Lutilizzo di alcuni accessori di somministrazione, che non sono specifici per questo concentratore
di ossigeno, pud nuocere alle sue prestazioni e svincola il costruttore da qualunque responsabilita.

IV. 2. Materiali in contatto diretto o indiretto con il paziente

Rivestimento concentratore ..........cc.ccvvvnnee. Valtra/ABS

Cavo rete ..o, .. PVC

Filtro contre la polvere ... ... Poliestere
Interruttore On/Off ......... ... Termoplastica
ROEENE oo, Nylon

Manopola regolazione flusso ..o, ABS/Policarbonato
Uscita gas Ottone cromato

Serigrafie

V. 3. Principio di funzionamento

Il compressore invia I'aria ambiente filtrata verso un gruppo di valvole

che lascia passare |'aria verso la colonna di produzione. Le colonne contengono un filtro
molecolare con la funzione di assorbire azoto e lasciar quindi passare ossigeno. L'aria
sovraossigenata & inoltrata quindi verso un riduttore associato ad un rubinetto a cilindro.

In questo arco di tempo, la colonna in * rigenerazione " viene rimessa nell'aria mentre € percorsa
da una corrente d'aria sovraossigenata (proveniente dalla colonna in “ produzione "), regolata dalla
valvola di eluzione. Cosi, quando una colonna & in fase di produzione di ossigeno, P'altra si rova

in fase di deassorbimento di azoto o di “ rigenerazione ", L'aria sovraossigenata attraversa infine
un filtro prodotto situato a monte del rubinetto di uscita dell'ossigenoterapia.

S !
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IV. 4. Allarmi - Sicurezze

IV. 4. 1. Allarmi
* Rilevamento dell'assenza di tensione:
Nel caso di un'interruzione dell'alimentazione, scatta un allarme acustico continuo.

« Guasto di funzionamento:
Nel caso di un'anomalia di distribuzione scatta un allarme acustico intermittente.

V. 4. 2. Sicurezze

* Motore del compressore:

La sicurezza termica ¢ garantita da un termostato situato nell'avvolgimento dello
statore (145 + 5°C)

* Protezione elettrica di NewL.ife® Intensity 10:
E svolta da un interruttore del circuito situato sul pannello frontale 1.1 (2).

* Valvola di scarico:
Montato sull'uscita compressore e tarato a 3 bar.

« Apparecchi di classe Il a rivestimento isolante (norma IEC 601-1).

IV. 5. Funzione monitore di ossigeno (optional, tranne alcuni
paesi europei).

IV. 5. 1. Principio e funzionamento monitore di ossigeno (modulo di indicazione
dello stato di concentrazione dell'ossigeno).

Monitore di ossigeno & un modulo elettronico in grado di controllare permanentemente

la concentrazione effettiva di 02 emessa dal concentratore NewL.ife® Intensity 10.

Monitore di ossigeno individua qualunque calo di concentrazione al di sotto di una soglia
preimpostata ed attiva un allarme visivo ed acustico. Una spia giallo indica una concentrazione
inferiore all’ 85 + 3% di Oa.

Quando la spia e gialla per piti di 15 minuti (+ 2 minuti) scatta un allarme acustico intermittente.
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Nota: quando si accende NewlLife® Intensity 10, il modulo monitore di ossigeno funziona nel
seguente modo:

1) oltre al test normale di NewLife® Intensity 10, si accende la spia giallo monitore di
0ssigeno.

2) In principio, la spia resta accesa alcuni minuti (10 minuti al massimo), if tempo che

la concentrazione del gas erogato raggiunga e superi I'85 + 3% di Os.

3) Superato questo arco di tempo, la spia giallo si spegne, ad indicare che il concentratore
funziona in modo soddisfacente.

IV. 5. 2. Manutenzione del modulo Monitore di ossigeno

- Non occorre nessuna manutenzione specifica. La soglia di allarme & preimpostata all' 85 + 3% in
stabilimento, non occorre quindi modificare la regolazione, tranne nel caso in cui, per una ragione
particolare (urto, danni), bisogna eseguire una verifica.

IV. 6. Caratteristiche tecniche
Dimensioni: Lx Lx H = 368 x 419 x 699 mm
Peso: 26,4 kg

Livello di rumorosita: £55 dBA

Valori di flusso:
0 =10 I/min.

Tenore medio di ossigeno:
«a2limin 92%

*a9l/min 91%

+a 10 /min 80%

(Valori a 21° C e a pressione atmosferica di 1013 mbar) Flusso massimo consigliato: 10 /min.
La massima pressione di uscita & 138 kPa. Non & consigliato 'uso di NewLife® Intensity 10
a valori di flusso inferiori a 2 /min. a meno che non sia utilizzato con I'opzione pediatrica.

Alimentazione elettrica:

220 - 240 V ~ 50 Hz (Europa) / 115 V — 60 Hz /220 - 240 V - 60 Hz (per gli altri
paesi dipende dalla versione in uso).

» Utilizzare il cavo in dotazione e controllare che la tensione della presa della rete elettrica
corrisponda alle caratteristiche elettriche dell'apparecchio riportate sulla targa del costruttore,
situata nella parte posteriore dell'apparecchio stesso.
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¢ Potenza media: 590 watts
Classe If

Tipo B

3,0A (220 - 240 V).

6.0A (120 V).

Eiltri:
Nella parte posteriore delf'apparecchio: un filtro anti-polvere. Davanti-al rubinetto: un filtro
prodotto < 2,0 pum.

Circolazione dell’aria;
Un ventilatore assicura il raffreddamento del compressore.

Condizioni ambientali:

- Di preferenza, conservare e trasportare il dispositivo tenendolo in posizione verticale.
- Uso soltanto in posizione verticale,

- Temperatura ambiente compresa tra 5° e 35°C (uso).

- Temperatura di stoccaggio compresa tra -20 e 60°C.

- Umidita relativa compresa tra it 0% ed it 95% (uso e stoccaggio).

IV. 7. Norme
EN 60-601-1-2: Compatibilita elettromagnetica degli apparecchi medici elettrici.
1SO 13485: Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualita
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IV. 8. Simboli - Abbreviazioni
- Marcia

- Arresto (elettricita staccata)

- Apparecchio di tipo B.

: Apparecchio di classe I,

. Vietato fumare.

@ 0> o -

: Conformita alla direttiva 93/42/CEE stabilita dall'ente notificato
n° 0459,

(=1
=
[
©

- Non avvicinare a fiamme nude.
- Non lubrificare.
: Attenzione, consultare i documenti in dotazione.

. Mantenere in posizione verticale.

HEB PO

- Fragile - Maneggiare con cura.

v

- Spia luminosa di allarme del tenore di ossigeno.

% 0.@ Uscita gas, collegamento al circuito paziente.
E : WEEE
ol

IV. 9. Modalita di eliminazione dei rifiuti
Tutti i rifiuti provenienti dall'uso di NewLife® Intensity 10 (circuito paziente, filtro, ecc.) devono
essere eliminati utilizzando i mezzi adeguati.

V.10 Modalita di eliminazione del dispositivo
Per preservare 'ambiente, I'eliminazione del concentratore deve essere effettuata con | mezzi
adeguati.

. .
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V. 11. Incidenti di funzionamento

Osservazioni

Cause probabili

Rimedi

Il pulsante 0-1 & in posizione di
funzionamento. L'apparecchio
non funziona. L'apparecchio & in
allarme continuo.

Cavo di alimentazione collegato
male. Guasto rete.

Controllare il collegamento del
cavo, Se necessario, riarmare
linterruttore (2) premendo.
Controllare i fusibili o
linterruttore dellimpianto del
locale.

Lindicatore del tasso di
ossigeno resta acceso in giallo,

Tasso di ossigeno troppo
debole.

Rivolgersi al distributore.

Il test di allarme non funziona.

Guasto elettrico intemo.

Rivolgersi al distributore.

Il pulsanto 0-1 ¢ in posizione di
funzionamento, il compressore
gira ma non vi & flusso.
L'allarme suona,

Scollegamento pneumatico o
guasto del compressore.

Spegnere [apparecchio
premendo il pulsante 0-l e
rivolgersi al distributore.

Il pulsante 0-1 & in posizione di
funzionamento, il compresso
funziona, 'apparecchio emette
il flusso e I'allarme acustico.

Guasto elettrico intemo.
Guasto del circuito pneumatico.

Spegnere I'apparecchio e
rivolgersi al distributore.

I compressore si spegne
durante il trattamento, quindi
sl riaccende dopo alcuni minuti.

La sicurezza termica del
compressore & scattata.
Ventilatore F.S.

Spegnere 'apparecchio e
attendere che la temperatura si
abbassi. Accertarsi che il
circuito paziente non sia
ostruito. Accendere
nuovamente. Se non si
accende, rivolgersi al
distributore.

Il flusso d'aria sovraossigenata
all'uscita degli occhiali &
interrotto.

Tubo staccato o umidificatore
serrato male.

Verificare  circuito di
somministrazione di gas.

I flusso all'uscita degli occhiali
¢ irregolare.

Guasto del circuito pneumatico.

Rivolgersi al distributore.

10-1T
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ALLEGATI
CHECK LIST DI INSTALLAZIONE/PRIMA DELL’USO

Dopo ogni installazione, e prima dell’uso, effettuare le seguenti operazioni:
» Controllare che I'apparecchio sia in buono stato (tracce di urti, ecc.).

« Controllareche il circuito paziente sia in buono stato (occhiali flessibili, tubazioni pulite, assenza
di perforazioni ecc.).

+ Se necessario, riempire e installare I'umidificatore.

+ Prima del collegamento elettrico, controllare il corretto funzionamento dell'allarme di guasto rete
posizionando il pulsante I/0 su | per alcuni secondi, quindi rimettere i pulsante su 0.

+ Collegare I'apparecchio alla presa elettrica dopo aver controllato che la tensione della presa

di rete utilizzata corrisponda alle caratteristiche elettriche delfl'apparecchio indicate sull'efichetta
del fabbricante (lato posteriore dell'apparecchio).

« Accendere I'apparecchio (interruttore in posizione 1) e verificare che 'allarme acustico e visivo
appaia per 15 secondi al massimo.

* Dopo 10 minuti al massimo di funzionamento, controllare che il LED giallo (8) de! modulo
monitore di ossigeno sia spento. Il led giallo dell'apparecchiatura di controllo ossigeno restera
acceso fino a quando la purezza dell'ossigeno non avra raggiunto 85% =+ 3% (occorrono circa
10 minuti, eccetto per flussi inferiori a 2 I/min. che non sono consigliati a meno che non venga
utilizzata I'opzione pediatrica).

Soltanto per i tecnici:

« ad ogni installazione:

- Controllare il corretto funzionamento dell'allarme di interruzione rete.

« ad intervalli periodici ed in occasione di ogni operazione di manutenzione:

- Controllare che il flusso erogato corrisponda circa a quelio regolato secondo le tolleranze.

- Controllare che la concentrazione di ossigeno per il flusso prescritto per if paziente sia uguale
a0 maggiore del 90%.

La manutenzione preventiva degli apparecchi deve essere effettuata nel rispetto delle
prescrizioni del costruttore definite nel manuale di manutenzione e nei suoi eventuali aggiornamenti.
Le operazioni devono essere effettuate dai tecnici che hanno ricevuto la formazione adeguata.
Utilizzare soltanto pezzi di ricambio originali. Su richiesta, il fornitore mette a
disposizione gli schemi dei circuiti, le liste dei component, le descrizioni tecniche o tutte le altre
informazioni utili al personale tecnico qualificato per riparare le parti dell'apparecchio designate dal
costruttore come riparabili.

Opzioni flusso doppio e flusso pediatrico/basso (vedi pag. 12-IT)

Rappresentante per 'Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
Tel/Fax: 44-1785-712636

- '
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Opzioni a flusso doppio e pediatrico/a flusso basso

Le seguenti informazioni sono relative alle opzioni di flusso doppio da 10 lifri e all'opzione
pediatrica/flusso basso per il nuovo concentratore di ossigeno NewL ife® Intensity 10.

Applicazione a flusso doppio

Lopzione a flusso doppio da 10 litri di NewLife® Intensity 10 consente ad un singolo
concentratore di far fronte ai requsiti di un paziente da 10 lpm o alle necessita di 2 pazienti,

in qualsiasi combinazione di flussi fino a 10 Ipm (Figura 1.3). Ideale per 'uso domestico, nelle
strutture di cura allargata, ospedali e sale d'attesa ambulatoriali.

FLUSSOMETRO SECONDARIO
(FLUSSOMETRO PEDIATRICO
OPZIONALE)

SORTIES A
DOUBLE DEBIT

DEBITMETRE
PRINCIPAL

Fig. 1.3

Applicazione per uso pediatrico/a flusso basso

I flussometro pediatrico (disponibile per I'uso con F'unita di flusso doppio Newl.ife®
Intensity 10) e conforme ai requisiti di flusso fino a 2 lpm in incrementi da 1/8 litro (125 ccm).

Impostazione del flussometro pediatrico

Quando si utilizza un flussometro pediatrico, unita non raggiungera la concentrazione ai valori impostati
per la configurazione pediatrica (inferiori a 2 lpm) finc a quando una parte dell'ossigeno viene fatta
uscire aprendo il flussometro primario (sul lato sinistro delf'unita). Attenersi alla seguente procedura
durante I'utilizzo di un flussometro pediatrico:

1. Attenersi alle istruzioni di avvio

2. Impostare il flussometro pediatrico al flusso prescritto

3. Impostare il flussometro primario su 2 Ipm per eliminare il prodotto in eccesso

e consentire all'unita di acquisire la massima concentrazione

12T AirSep® Corporation
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ALGEMENE VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN

ZUURSTOFGEBRUIK

* Zuurstof is geen licht ontvlambaar gas, maar versnelt wel de ontbranding van materiaal.
Teneinde brand te voorkomen, dient de NewLife® Intensity 10 uit de buurt van vuur, gloei en
warmtebronnen (sigaretten) en brandbare producten als olie, vet, oplosmiddelen, spuitbussen
enz. bewaard te worden.

« Niet in een explosiegevaarlijke omgeving gebruiken.

* Vermijd zuurstofophoping op een beklede stoel of op andere stoffen. Indien de concentrator
gebruikt wordt zonder patiént, plaats deze dan zodanig dat de gasstroom zich met

de omgevingslucht kan vermengen.

« Zet het apparaat in een geventileerd gebied waar geen rook en luchtvervuiling is, en ten minste
0,5 meter verwijderd van alle andere voorwerpen.

O O &

GEBRUIK EN ONDERHOUD VAN HET APPARAAT

« Gebruik het hiervoor bedoelde snoer en controleer of de spanning van het lichtnet overeenkomt
met de elekirische eigenschappen van het apparaat, die op het identiteitsplaatie op de achterziide
staan aangegeven.

+ Wij raden u aan geen verlengsnoer of meerwegstekkers te gebruiken, deze kunnen vonken
veroorzaken en zijn derhalve brandgevaarlijk.

* De NewL.ife® Intensity 10 is uitsluitend geschikt voor zuurstofbehandelingen en mag alleen
op doktersvoorschrift aangewend worden, waarbij de juiste hosveelheid en de dagelijkse periode
gerespecteerd moeten worden. Enig ander gebruik kan gevaar voor de gezondheid opleveren.

* Niet in een specifiek magnetische ruimte gebruiken (MR!, enz.).

De gebruikershandleiding bevat aanwijzingen en velligheidsrichtlijnen voor de “gebruiker” van het
apparaat. AirSep erkent dat het mogelijk is dat deze als “patiént’, “klant” of met een andere term
elders in de wereld kan worden aangeduid.

Alleen die personen die deze handieiding volledig gelezen en begrepen
hebben mogen de NewL.ife® Intensity 10 hanteren en gebruiken.

De NewLife® Intensity 10 beschikt over een geluidsalarm dat werkt in geval van problemen.
De maximale afstand tot het apparaat dient door de gebruiker bepaald te worden op basis van

de geluidsomstandigheden, het alarm dient hoorbaar te zijn.

Conformiteit aan EN 60-601 (§6.8.2 b):

“De fabrikant, monteur, installateur of importeur kan alleen aansprakelijk worden gesteld voor
problemen op het gebied van de veiligheid, bedrijfszekerheid en eigenschappen van een
apparaat indien:

- de montage, inpassing, uitbreidingen, afsteflingen, wijzigingen of reparaties zijn uitgevoerd door
hiertoe bevoegde personen,

- de elekirische installatie van de betreffende ruimte voldoet aan de IEC-voorschriften.

N .
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- het apparaat gebruikt wordt volgens de gebruiksinstructies.” Indien tijdens het periodieke
onderhoud de bevoegde monteur onderdelen gebruikt die niet overeenkomen met

de constructievoorschriften, kan bij een ongeval door de fabrikant geen aansprakelijkheid
aanvaard worden. Open het apparaat niet wanneer het onder spanning staat; er bestaat een
kans op elektrische schokken. Dit apparaat voldoet aan de eisen van de richtlijn 93/42/EEG,
maar zijn werking kan beinvioed worden door het gebruik in de directe omgeving van bijvoorbeeld
diathermische en hoogfrekwente elektrochirurgische apparatuur, defibrillators, apparatuur
voor kortegolftherapie, mobiele telefoons, CB-apparaten en andere draagbare apparatuur,
magnetronovens, inductieplaten, speelgoed met afstandsbediening en meer in het algemeen
door elektromagnetische storing indien deze de door de norm EN 60601-1-2 vastgestelde
niveaus overschrijdt,

I. BESCHRIJVING

De NewL.ife® Intensity 10 is een zuurstofconcentrator die ontworpen is om te voldoen aan
de voorschriften voor zuurstofbehandeling thuis of in het ziekenhuis. Het apparaat produceert een
permanente hoeveelheid met zuurstof verrijkte lucht door de zich in de lucht bevindende zuurstof
en stikstof te scheiden. Het kan gebruikt worden voor het toedienen van zuurstof door middel van
neusbuisjes of andere apparaten met sondes of maskers.

De NewL.ife® Intensity 10 is eenvoudig in gebruik en ergonomisch. Dankzij de afstelknop van
de zuurstofaanvoer:

* kan de voorgeschreven hoeveelheid op eenvoudige wijze worden afgesteld,

* het apparaat heeft een fichtnetalarm en een alarm voor functiestoornissen

{type positieve bescherming).

NB: De omschreven prestaties betreffen uitsluitend het
gebruik van de NewlLife® intensity 10 met de door de fabrikant
voorgeschreven accessoires.

I. 1. Voorzijde (Fig. 1.1)
1 Aan/Uitschakelaar
2 Stroomverbreker
3 Uurmeter
4 Luchtbevochtiger (vaste plaats)
a) Fles
b) Deksel
c) Uitlaatdop
5 Uitlaat met zuurstof verrijkte lucht
6 Afstelknop aanvoer zuurstof (I/min)
7 Veiligheidsinstructies
8 Zuurstofmonitor

l. 2. Achterzijde (Fig. 1.2)
g Stoffilter

10 Etiket fabrikant

11 Elekirisch snoer
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Il. INWERKINGSTELLING/INSTALLATIE

Il. 1. Gebruik bij directe zuurstofbehandeling
a- Vergewis u ervan dat de schakelaar (1) op 0 staat

b -In geval van gebruik in combinatie met een luchtbevochtiger: draai de fles van
de luchtbevochtiger los en vul deze met water tot het streepje (zie handleiding luchtbevochtiger).
Draai vervolgens de fles van de luchtbevochtiger weer zodanig op zijn deksel dat deze niet lekt.

¢ - Sluit de buis voor zuurstoftoediening aan op de uitlaatdop

van de luchtbevochtiger of rechtstreeks op de neusbuisjes voor
toediening op de concentrator. De lengte van de buis die de patiént
met de NewLife® Intensity 10 verbindt dient niet
langer dan 60 meter zijn, teneinde te zorgen voor de juiste
hoeveelheid aangevoerde zuurstof,

d - Zorg ervoor dat de elementen goed op elkaar aangesloten zijn,
teneinde lekkage te voorkomen,

e - Steek het sncer in een stopcontact.

f - Druk op de schakelaar teneinde deze op de Aan-stand | te zetten.
Een alarmwerkingstest gaat automatisch af zodra het apparaat in
werking wordt gesteld (deze test duurt ongeveer 5 seconden).

g - Draai de afstelknop voor de zuurstofaanvoer (6) op

de voorgeschreven waarde. Het moet schijnen alsof de
voorgeschreven waardelijn in het midden van de afstelkogel voor
de zuurstoftoevoer staat.

h - Controleer of de zuurstof uit het toedieningsapparaat komt (neusbuisjes of anders) door
de opening(en) aan het oppervlak van een glas water te plaatsen, waarbij de bewegingen van
de opperviakte de aangevoerde hoeveelheid zuurstof aangeven.

i - Pas de neusbuisjes of het masker aan het gezicht aan.

Opmerking: het optimale zuurstofconcentratieniveau wordt ongeveer 10 minuten na het aanzetten
van het apparaat bereikt (30% van de concentratie wordt na ongeveer 5 minuten bereikt).

Zet om het apparaat uit te zetten, aan het einde van de behandeling de drukknop (1) op
de 0-stand. De aanvoer van met zuurstof verrijkte lucht stopt nist onmiddellik, maar na
ongeveer 1 minuut,

e .
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lll. REINIGING ~ ONDERHOUD

lll. 1. Reiniging

Het reinigen beperkt zich fot de buitenkant van de NewLife® intensity 10 met een droge
doek, of, indien nodig, met een vochtige spons en (zeep-) water, waarna het goed afgedroogd
moet worden met een in een alcoholhoudende oplossing gedoopte doek. Het gebruik van aceton,
oplosmiddelen of andere licht ontvlambare producten is verboden. Gebruik geen schuurpoeder.

@ ®

Het ameembare stoffilter (9) moet iedere 100 uur, of wanneer dat
nodig is, met zeepwater gereinigd worden. Afspoelen en drogen.
Plaats een droog filter.

lll. 2. Dagelijkse ontsmetting
Dankzij het productfilter in het apparaat hoeven alleen
de uitwendige accessoires bij zuurstofbehandeling ontsmet

te worden: de luchtbevochtiger, de sondes, de neusbuisjes.
(Zie de respectievelijke gebruikershandleidingen).

Alcoholhoudende oplossingen mogen alleen gebruikt worden als het
apparaat uitgeschakeld is.

a - De navolgende minimum voorschriften dienen gerespecteerd te worden:

¢ Luchtbevochtiger:

Dagelijks:

- verwijder het water uit de luchtbevochtiger.

- spoel de bak van de luchtbevochtiger af onder stromend water,

- vul de luchtbevochtiger tot het streepje met licht gemineraliseerd water.
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Regelmatig:

- Ontsmet het materiaal door onderdompeling in een desinfecterende oplossing (in het aligemeen
raden wij het gebruik van water met een beetje bleekmiddel aan).

- Omspoelen en laten drogen.

- Controleer of de pakking in het deksel van de luchtbevochtiger in goede staat verkeert.

« Apparatuur voor toediening van zuurstof:
Volg de instructies van de fabrikant op.

b - Voor iedere nieuwe patiént:

De luchtbevochtiger moet zo mogelijk gesteriliseerd of vervangen worden. De NewlLife®
Intensity 10 moet volgens bovenstaande instructies gereinigd worden. Het stoffilter moet
bij voorkeur vervangen worden. Het gehele zuurstoftoedieningscircuit (neusbuisjes voor
zuurstofbehandeling e.d.) moet vervangen worden.

IV. NUTTIGE INFORMATIE

IV. 1. Accessoires en reserveonderdelen

De met de NewL ife® Intensity 10 gebruikte accessoires dienen:

- geschikt te zijn voor zuurstof,

- biocompatibe! te Zijn,

- fe voldoen aan de algemene eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De verbindingen,
neusbuisjes, maskers en sonden dienen speciaal geschikt te zijn voor zuurstofbehandelingen.
Raadpleeg uw distributeur indien u nieuwe accessoires nodig heeft.

Opmerkingen:

* Het gebruik van sommige accessoires voor toediening die niet genoemd zijn voor gebruik met
deze zuurstofconcentrator, kunnen de werking verminderen en de fabrikant kan in dat geval geen
aansprakelijkheid aanvaarden.

IV. 2. Materiaal waarmee de patiént direct of indirect in contact staat

Behuizing concentrator ............ccvvvcrnivennns Valtra/ABS/Polystyreen
NEtSNOET ..o e PVC

SIOFfIEr oo, Polyester
Aan/Uit-schakelaar .........co..cccoveviveivenrrennnn, Thermoplastisch
WIEHIES ...ccovrrvcrrenncienc s Nylon

Afstelknop aanvoer ..., . ABS/Polycarbonaat
Gasuitlaat Verchroomd koper

Gedrukte etiketten Lexan

AirSep® Corporation 5.NL
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V. 3. Werkingsprincipe

De compressor zendt gefiltreerde lucht uit de omgeving naar een groep kleppen, hetgeen
samengeperste lucht langs de kolom in productie laat gaan. De kolommen bevatten een
moleculenzeef die de taak heeft stikstof te adsorberen en zodoende zuurstof door te laten.
De met zuurstof verrijkte lucht wordt vervolgens naar een op een pompkraan aangesloten
reduceerklep gestuurd.

In dezelfde tijd wordt de “regenererende” kolom in de open lucht gezet en door een stroom met
zuurstof verrijkte lucht (uit de “werkende” kolom) schoongeveegd. Als derhalve een kolom zich in
de zuurstofproductiefase bevindt, absorbeert de andere de stikstof, ofwel ‘regenereert’. De met
zuurstof verrijkte lucht gaat uiteindelijk door een productfilter wat zich voor de uitlaatkraan voor
de zuurstofbehandeling bevindt.

V. 4. Alarm - Veiligheidsvoorziening

V. 4. 1. Alarm

* Geen spanning:

In het geval van een stroomonderbreking gaat er een
permanent geluidsalarm af.

« Functiestoornis:
Als zich een distributiedefect voordoet, gaat een onderbroken hoorbaar alarm af,

IV. 4. 2. Veiligheidsvoorziening

* Motor van de compressor:

De thermische beveiliging wordt gegarandeerd door een thermostaat die zich in de wikkeling van
de stator bevindt (145 + 5 °C).

« Elektrische beveiliging van de NewLife® Intensity 10:
Er zit een stroomonderbreker op het voorpaneel 1.1 (2).

« Veiligheidsklep:
Deze bevindt zich op de uitgang van de compressor en is op 3 bar geijkt,

* Apparatuur van klasse Il met isolerend omhulsel (norm IEC 601-1),

6-NL AirSep® Corporation



NewLife® Intensity 10 NL

IV. 5. Zuurstofmonitorfunctie (optioneel, behalve in Europa en
sommige andere landen).

IV. 5. 1. Werkingsprincipe van de zuurstofmonitor (module die het niveau van

de zuurstofconcentratie aangeeft)

De zuurstofmonitor is een elektronische module die in staat is de effectieve, door de NewLife®
Intensity 10 geleverde zuurstofconcentratie permanent te controleren.

De zuurstofmonitor detecteert iedere concentratiedaling onder een van te voren afgestelde
grens en zet een zichtbaar en hoorbaar alarm in werking. Een geel controlelampie gesft aan dat
de concentratie lager is dan de voorafgestelde grens van 85 + 3%.

Als de LED-indicator langer dan 15 minuten (ca. 2 minuten) geel brandt, gaat een onderbroken
hoorbaar alarm af.

NB: bij het in werking stellen van de NewLife® Intensity 10 werkt de zuurstofmonitormodule
als volgt:

1) behalve de werking van de gewone test van de NewLife® Intensity 10 gaat ook het gele
lampje van de zuurstofmonitor branden.

2) in principe blifft het lampje enkele minuten branden (maximaal 10 minuten), totdat

de concentratie van het geleverde gas 85 = 3% O bereikt en overschrijdt.

3) Het gele lampje gaat uit, wat aangeeft dat de concentrator nu goed werkt.

IV, 5. 2. Onderhoud van de zuurstofmonitormodule:
- Eris geen speciaal onderhoud vereist, De alarmgrens is in de fabriek voorafgesteld
op 85 + 3% en het is niet nodig dit bij te stellen.

IV. 6. Technische eigenschappen
Afmetingen: D x B x H: 368 x 419 x 699 mm.
Gewicht: 26,4 kg.

Geluidsniveau: +55 dBA

Aanvoerwaarden:
0~ 10 I/min.

AirSep® Corporation 7-NL



m NewL.ife® Intensity 10

Gemiddeld zuurstofgehalte:
* bij 2 Ifmin. 92 %.

* bij 9 Umin. 91 %.

* bij 10 /min. 90 %.

(waarden bij 21 °C en bjj een luchtdruk van 1013 mbar). Max. aanbevolen aanvoer:

10 Iimin. De maximale uitgangsdruk is 138 kPa. Het wordt niet aanbevolen om de NewL ife®
Intensity 10 te gebruiken bij aanvoerwaarden van minder dan 2 I/min tenzij gebruikt met
de procedure voor de pediatrische optie.

Elektrische voeding;

<220 - 240 V~ 50 Hz (Europa) / 115 V~ 60 Hz /220 - 240 V~ 60 Hz (andere
landen, athankelijk van de versie)

* Gebruik het hiervoor bedoelde snoer en controleer of de spanning van het lichinet overeenkomt -
met de elekirische eigenschappen van het apparaat, die op het identiteitsplaatie op de achterzijde
staan aangegeven.

+ Gemiddeld vermogen: 590 watt
Kiasse Il

Type B

3,0A(220 - 240 V).

6,0A(120 V).

Filters:
Aan de achterzijde van het apparaat: stoffilter.
Voor de zuurstofuitlaat; een productfilter < 2,0 um.

Luchtcirculatie:
Een ventilator koelt het compressorcompartiment.

Grensvoorwaarden omgeving:
De genoemde prestaties van het apparaat (met name de zuurstofconcentratie) gelden voor 21 °C

en 1013 mbar. De werking kan veranderen als gevolg van temperatuur- en drukverschillen.
- Het wordt aanbevolen dit apparaat in de verticale positie op te slaan en te vervoeren.

- Gebruik uitsluitend in verticale stand.

- Kamertemperatuur tussen 5 °C en 35 °C (bij gebruik).

- Opslagtemperatuur tussen -20 °C en 60 °C.

- Relatieve vochtigheid tussen 0 % en 95 % (bij gebruik en opslag).

- IPX1: Beschermd tegen druppelend water (voidoet aan de norm EN 60601-1)

8-NL AirSep® Corporation
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IV. 7. Normen

EN 60601-1-2: Elektromagnetische compatibilteit van elektrische
medische apparatuur.

ISO 13485 Kwaliteitsbeheersysteem voor medische apparaten.

IV. 8. Symbolen - Afkortingen
‘Aan

: Uit (zonder spanning)

: Apparaat type B

. Apparaat klasse Il

@ O>3oe -

. Niet roken

: Voldoet aan de richtlijn 93/42/EEG opgesteld door de erkende organisatie n° 0459.

o
=
<
©

: Niet aan open vuur blootstellen.

- Niet smeren.

. Let op: raadpleeg de begeleidende documenten.
- In vertikale stand houden.

. Breekbaar ~ voorzichtig

MB >0 @

: Alarmlampie zuurstofgehalte

o

: Gasuitlaat, aansluiting op patiéntencircuit.

@
o
©

: WEEE-richtlijn

134

IV. 9. Wijze van afvoer van afval
Alhet afval van de Newl.ife® Intensity 10 (patiéntencircuit, filter, enz.) moet via de hiertoe
geéigende wegen afgevoerd worden.

IV. 10. Wijze van vernietiging van het apparaat
Uit milieu-overwegingen dient iedere vernietiging van de concentrator via de hiertoe geéigende
wegen te gebeuren.

AirSep® Corporation
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V. 11. Probleemoplossing

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

De 0/i-knop staat op de Aan-
stand. Het apparaat werkt niet.
Het permanente alarm van het
apparaat werkt.

De stekker zit niet goed in het
stopcontact.
Stroomstoring.

Controleer het netsnoer.
Zonodig de
veiligheidsschakelaar (2) weer
inschakelen door erop

te drukken. Controleer

de zekeringen of

de stroomverbreker van

de installatie.

Het gele lampje van het
zuurstofgehalte blijft permanent
branden.

Het zuurstofgehalte is te laag.

Neem contact op met
de disfributeur.

De alarmtest werkt niet.

Inteme stroomstoring.

Neem contact op met
de distributeur.

De 0/l-knop staat op de Aan-
stand, de compressor draait,
maar er is geen
zuurstofaanvoer. Het alarm
Klinkt.

Pneumatisch probleem of
compressor defect.

Zet het apparaat uit door op de
0/-knop te drukken en neem
contact op met de distributeur.

De 0/1-knop staat op de Aan-
stand, de compressor werkt,
het apparaat voert zuurstof toe
en het geluidsalarm kiinkt.

Inteme stroomstoring.
Pneumatisch circuit defect.

Zet het apparaat uit en neem
contact op met de distributeur,

De compressor slaat tiidens de
behandeling af en slaat na enige
minuten weer aan.

De thermische beveiliging van
de compressor is doorgeslagen.
De ventilator werkt niet.

Zet het apparaat uit, wacht tot
de temperatuur gezakt is.
Controleer of het patiéncircuit
niet verstopt is. Weer
aanzetten. Neem, indien het
apparaat niet start, contact op
met de distributeur.

De aanvoer van verijkte
zuurstof wordt bij de uitiaat van
de neusbuisjes onderbroken.

De sltang is niet goed
aangesloten of de
luchbevochtiger zit niet goed
vast.

Controleer het circuit voor
gastoediening.

De zuurstofaanvoer bij de
uitgang van de neusbuisjes is
onregelmatig.

Probleem met het
pneumatische circuit,

Neem contact op met
de distributeur.

10-NL
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BIJLAGEN
CHECKLIST INSTALLATIE / VOOR GEBRUIK

Voer na iedere installatie en voor ieder gebruik de navolgende serie
controles uit

« Controleer de algemene staat van het apparaat (beschadigingen e.d.)

» Controleer de algemene staat van het patiéntencircuit (flexibele neusbuisjes, schone leidingen,
geen insnijdingen, enz.)

+ Vul, indien nodig, de luchtbevachtiger bij en zet deze op zijn plaats.

» Controleer voordat u de stekker in het stopcontact steekt of het lichtnetalarm goed werkt door
de l/0-knop gedurende enkele seconden op | te zetten. Zet vervolgens de knop weer terug op 0.
* Steek de stekker in het stopcontact, na eerst gecontroleerd te hebben of de netspanning
overeenkomt met de elekirische eigenschappen van het apparaat, zoals deze op het
identificatieplaatje staan aangegeven (aan de achterzijde van het apparaat)

* Zet het apparaat aan (de schakelaar op |) en controleer of het geluidsalarm gedurende
maximaal 15 seconden werkt.

* Controleer na maximaal 10 minuten werking of het gele lampje van de zuurstofmonitormodule (8)
uit is. Het tampje van de zuurstofconcentrator blijft branden totdat de zuurstofconcentratie

85% = 3% heeft bereikt (ongeveer tien minuten behalve voor aanvoerwaarden van minder dan
2 l/min., wat niet wordt aanbevolen tenzij gebruik met de procedure voor de pediatrische optie).

Alleen voor de monteur:

« Bij iedere instalaltie:

- controleer of het alarm van stroomonderbreking goed werkt.

« Controleer regelmatig en bij iedere onderhoudsbeurt;

- of de geleverde hoeveelheid zuurstof overeenkomt met de afgestelde waarde
{vgl. de technische eigenschappen in deze handleiding).

- Controleer of de zuurstofconcentratie voor de voorgeschreven doorstroming voor
de patiént 90% of meer bedraagt.

Het preventieve onderhoud van de apparatuur dient te worden uitgevoerd volgens de in

de onderhoudshandleiding en eventueel bijgewerkte versies omschreven voorschriften van

de fabrikant. De werkzaamheden dienen te worden uitgevoerd door monteurs met de juiste opleiding.
Gebruik alleen originele reserve-onderdelen. Op aanvraag kan de leverancier
schakelschema's, componentenlijsten, technische beschrijvingen of andere informatie verstrekken
die nuttig is voor het bevoegde technische personeel bij het repareren van de door de fabrikant als
te repareren onderdelen aangegeven elementen.

Opties vor dubbele aanvoer en pediatrische/lage aanvoer (zie pagina 12-NL)

Vertegenwoordiger in Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
E-mail: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation 11-NL



m NewLife® Intensity 10

Opties voor dubbele aanvoer en pediatrische/lage aanvoer

De volgende informatie legt de 10 liter opties voor dubbele aanvoer en pediatrische/lage aanvoer
voor de NewL ife® Intensity 10 zuurstofconcentrator uit,

Dubbele aanvoertoepassing

De 10-liter dubbele aanvoeroptie van de NewL.ife® Intensity 10 maak het mogelijk voor
een enkele concentrator te voldoen aan de hoge aanvoervereisten van een 10 I/min patiént of
de behoeften van twee patiénten, in elke willekeurige combinaties van aanvoeren tot maximaal
10 I/min (Figuur 1.3). Uitstekend voor gebruik thuis, verzorgingstehuis, ziekenhuis of de
wachtkamer van een dokter.

SECUNDAIRE AANVOERMETER
(OPTIONELE PEDIATRISCHE
AANVOERMETER)

DUBBELE

\ : AANVOERUITLATEN

PRIMAIRE
AANVOERMETER

Fig. 1.3

Pediatrische/lage aanvoertoepassing

De pediatrische aanvoermeter (verkrijgbaar voor gebruik met de dubbele aanvoer NewlL ife®
Intensity 10) voldoet aan lage aanvoervereisten tot maximaal 2 I/min in stappen van 1/8 liter
(125 mi/m).

De pediatrische aanvoermeter instellen

Bij het gebruik van een pediatrische aanvoermeter bereikt het apparaat de gewenste concentratie pas bij de
pediatrische insteling (minder dan 2 /min.) nadat een gedeelte van de zuurstof ontlast is door de primaire
aanvoermeter te openen (aan de linkerkant van het apparaat). Volg de onderstaande procedure bij het
gebruik van de pediatrische flowmeter.

1. Volg de aanwijzingen voor opstarten.

2. Stel de pediatrische aanvoermeter in op de voorgeschreven aanvoer.

3. Stel de primaire aanvoermeter in op 2 imin om overtollig product te ontlasten en laat het

apparaat de maximale concentratie bereiken,

12-NL AirSep® Corporation
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INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

UTILIZACAO DO OXIGENIO

+ O oxigénio n&o & um gés inflaméavel, mas acelera a combustao dos materiais. Para evitar
qualquer perigo de incéndio, convém colocar o NewL.ife® Intensity 10 longe de chamas,
fontes incandescentes e de calor (cigarros) e qualquer produto combustivel como 6leo,
jubrificantes, solventes, aerossois, etc. :

« Néo utilizar numa atmosfera explosiva,

* Evitar qualquer acumulag&o de oxigénio num assento revestido ou em qualquer outro tecido.
Se o concentrador funcionar sem administrag&o a um paciente, coloca-lo de forma a que o gas
produzido se dilua no ar ambiente.

» Colocar o aparelho numa &rea ventilada, sem fumo nem poluicdo atmosférica, a uma distancia
de, pelo menos, 0,5 metros de qualquer outro objecto.

O O &

UTILIZAGAO E MANUTENGCAO DO APARELHO

« Utilizar o cabo previsto para este efeito e verificar que a tenso da tomada da rede utilizada
corresponde as caracteristicas eléctricas do aparelho indicadas na placa do construtor colocada
na parte traseira do aparelho.

* Recomenda-se nunca utllizar extensées ou tomadas mdltiplas porque s&o fontes de faiscas
provovando assim risco de incéndio.

* A utilizaggo do sistema NewLife® Intensity 10 & exclusivamente reservada & oxigenoterapia
e o tratamento unicamente administrado com receita médica respeitando o caudal e a durag3o de
aplicagéo didria. Qualquer outra utilizagao poderia apresentar um perigo para a satde do paciente.
* N&o utilizar num ambiente especificamente magnético (IRM, ...).

O manual do utilizador reflecte as instrugtes gerais de seguranga do “utilizador” do equipamento,
0 qual a AirSep reconhece poder ser designado por “doente”, “cliente” ou outro termo relacionado,
consoante o local do globo.

S6 s&o autorizadas a manusear e utilizar o NewLife® Intensity 10 as
pessoas que lerem completamente este manual e compreenderem o seu
teor.

O NewLife® Intensity 10 est4 equipado com um alarme sonoro com o objectivo de avisar

0 utilizador no caso de haver um problema. Por conseguinte, o utilizador determinara a distancia
maxima de separagéo do aparelho em fungao da zona circundante de som de forma que o alarme
seja audivel.

De acordo com a EN 60-601-1 (§ 6.8.2. b) :

“O construtor, o assemblador, o instalador ou o importador n&o se considera propriamente
responsavel dos efeitos relativos & seguranga, fiabilidade e caracteristicas de um aparelho, a ndo
S€r nos ¢asos seguintes:

- amontagem, as extensdes, as regulacdes, as alteragbes ou reparagdes foram efectuadas por
pessoas devidamente autorizadas por ele,

- ainstalagao eléctrica do local correspondente esta em conformidade com as prescrigdes CEl,

AirSep® Corporation 1.PT
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-O aparelho ¢ utilizado segundo as instrugbes de utllizaco”. A utilizacéo de pegas sobresselentes
n&o conformes com as prescripgBes de construgéo durante a manutengao periddica efectuada
por um técnico aprovado, elimina, em caso de incidente, a responsabilidade do fabricante. N&o
abrir 0 aparelho quando sob tenséo: risco de electrocussio. Este aparelho esta de acordo com
as exigéneias da directiva européia 93/42/CEE, mas o seu funcionamento pode ser afectado

pela utilizag&o na sua proximidade de certos aparelhos como os aparelhos de diatermia,

de electrocirurgia de alta frequéncia, defibrilhadores, aparelhos de terapia de ondas curtas,
telemoveis, aparelhos de “CB" e outros aparelhos portateis, os formos micro-ondas, as placas

de indug&o, os brinquedos com telecomando 2 distancia, e mais geralmente interferéncias
electromagnéticas que ultrapassem os niveis definidos pela norma EN 60601-1-2.

l. DESCRICAO

O NewlLife® Intensity 10 é um concentrador de oxigénio concebido para responder as
prescri¢bes de oxigenoterapia no domicilio ou no hospital. Este fornece um caudal continuo de ar
superoxigenado separando o oxigénio e o azoto contidos

no ar ambiente. Este pode ser utilizado quer para a administracéo de

oxigénio com lunetas ou outro dispositivo de tipo sonda ou mascara.

O NewL.ife® Intensity 10 é um aparelho ergonémico simples de utilizar. O tnico botdo
de regulagdo do caudal permite:

« gjustar facilmente o aparelho para o caudal receitado,

* possui um alarme de rede eléctrica e um alarme de defeito de funcionamento

(tipo seguranga positiva),

Nota: os desempenhos descritos definem unicamente uma utilizagso
do NewlL.ife® Intensity 10 com os acessérios recomendados pelo construtor.

I. 1. Face dianteira (Fig. I. 1)
1 Botéo Ligar/Desligar.
2 Disjuntor de circuito
3 Contador horario
4 Humidificador (alojamento reservado).
a) Frasco
b) Tampa
¢) Extremidade de saida.
5 Saida de ar superoxigenado
6 Botéo de regulagdo do caudal (/min)
7 Instrucdes de seguranca.
8 Monitor de Oxigénio.

l. 2. Face traseira (Fig. 1. 2)
9 Filtro anti-poeira.

10 Etiqueta construtor.

11 Cabo de alimentacéo eléctrica.

2.PT AirSep® Corporation
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II. COLOCAGAO EM FUNCIONAMENTO/ INSTALAGAO

il. 1. Utilizagdo em oxigenoterapia directa
a - Verificar que o interruptor (1) esta de facto na posiggo 0.

b - Em caso de utilizagdo com um humidificador:

Desaparafusar o frasco do humidificador e enché-lo com agua até atingir o nivel marcado

(cf. instrugBes do humidificador). Voltar a aparafusar o frasco do humidificador sobre a sua tampa,
isto suficientemente para impedir qualquer fuga ao nivel da tampa.

¢ - Ligar a tubuladura de administragao de oxigénio na extremidade
de saida do humidificador ou ligar directamente as lunetas

de administrag&o no concentrador. O comprimento da tubuladura
que une o paciente ao NewLife® Intensity 10 tem de

ser inferior a 60 metros para poder assegurar um caudal

de oxigénio correcto.

d - Verificar a conex8o correcta dos elementos para evitar
qualquer fuga.

e - Ligar o fio eléctrico de alimentagéo numa tomada de corrente.

f - Carregar no interruptor para pé-lo em posicéo
de funcionamento I. Um teste de funcionamento do alarme poe-se
automaticamente em funcionamento logo ao arranque do aparelho
(este teste dura aproximadamente 5 segundos).

g - Rodar, até atingir o valor receitado, o botdo de regulaggo
de caudal (6). A linha do valor receitado devera parecer estar
a dividir a parte central da esfera de regulagso do caudal.

h - Verificar que o oxigénio sai do seu aparelho de administraggo {[unetas ou outro), colocando
o(s) orificio(s) na superficie de um copo de agua, os movimentos efectuados na superficie
materializam o caudal.

I - Ajustar no seu rosto as lunetas ou a méascara.

Observago: obtém-se o nivel adequado de concentragao em oxigénio mais ou menos 10 minutos
apds a entrada em funcionamento (90% da concentracao é obtida ao cabo de aproximadamente
5 minutos).

Quando o tratamento acabar, para parar o aparelho, carregar no botao (1) para pé-lo na posi¢éo
0. O caudal de ar superoxigenado ndo para instantaneamente, mas aproximadamente um
minuto depois.

AirSep® Corporation 3.PT
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ll. LIMPEZA - MANUTENCAO

. 1. Limpeza

Alimpeza faz-se unicamente nas partes externas do NewL.ife® Intensity 10 e efectua-
$e CoMm um pano Seco ou, se necessario, com uma esponja molhada com &gua pura ou agua
ensaboada e bem enxugada, ou ainda com panos impregnados de solugao & base de alcool.
E proibida a utilizagao de acetona, solventes ou qualquer outro produto inflamavel. Nunca
utilizar pés abrasivos.

O filtro anti-poeira amovivel (9) tem de ser limpo com agua
ensaboada, aproximadamente cada periodo de 100 horas ou
sempre que necessério. Enxaguar e enxugar. Montar novamente
um filtro seco.

lll. 2. Desinfecgéo corrente

Devido & presenga do filtro produto no interior do aparelho,
a desinfecg8o corrente faz-se unicamente nos acessorios
exteriores de oxigenoterapia; humidificador, sondas, lunetas.
(Ver os respectivos manuais de instrugdes).

A utilizagao de solugéo a base de alcool impde a néo utilizagao
do aparelho.

a - Respeitar obrigatoriamente as prescrigbes minimas seguintes:

= Humidificador:

Cada dia:

- Vazar a 4gua do humidificador.

- Enxaguar o recipiente do humidificador com agua corrente.

- Encher o humidificador com agua pouco mineralizada até atingir o indicador de nivel.

Regularmente:

- Desinfectar os materiais submergindo-os numa solugao desinfectante (recomenda-se utilizar
&gua com uma dose leve de lixivia).

- Enxaguar e deixar secar.

- Verificar o estado da junta colocada na tampa do humidificador.

= Aparelhos de administracdo de oxigénio:
Seguir as indicagdes do fabricante.

4-PT AirSep® Corporation
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b - Para cada novo paciente:

O humidificador tem de ser esterilizado sempre que possivel ou substituido. O NewL.ife®
intensity 10 tem de ser limpo e desinfectado conforme as indicacées especificadas
anteriormente. Recomendamos que o filtro anti-poeira seja substituido. Todo o circuito de
administragio de oxigénio (lunetas de oxigenoterapia, ...) devera ser substituido.

IV. O QUE E PRECISO SABER

IV. 1. Acessérios e pecas sobresselentes

Os acessorios utifizados com o NewL.ife® Intensity 10 devero:

- ser compativeis com o oxigénio,

- ser biocompativeis,

- cumprir as exigénclas gerais da directiva europeia 93/42/CEE, As ligagbes, tubuladuras, lunetas,
sondas ou méascaras devem ser especificas para oxigenoterapia. Para o fornecimento desses
acessorios, solicite conselho ao seu distribuidor.

Observacbes:

* A utilizag3o de determinados acessorios de administragao néo especificados para serem
utilizados com este concentrador de oxigénio pode prejudicar o seu desempenho e isentar
o construtor de qualguer responsabilidade.

IV. 2. Materiais em contacto directo ou indirecto com o paciente.
Envelope concentrador .........cccoovveeeevcrnnn.n. Valtra/ABS/Poliestireno

Cabo de alimentagio ....... ... PVC

Filtro anti-poeira ........... ... Poliéster

Interruptor Ligar / Desligar ... ... Termoplastico
ROUES ....cocevirrvcnnrenrincsnne et Nylon

Botdo de regulagdo de caudal .................... ABS/Policarbonato
Saidade gas .o, ... Metal cromado

Serigrafias ..o e Lexan

o ,
AirSep® Corporation 5.PT
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IV. 3. Principio de funcionamento

O compressor envia ar ambiente filtrado para um conjunto de valvulas, que permitem que o ar
comprimido passe para a coluna em produgéo. As colunas contém um crivo molecular cuja fungéo
& absorver o azoto para deixar passar o oxigénio. O ar superoxigenado é depois dirigido, através
da valvula de controle de caudal, para uma valvula de redugfo da press&o até chegar & valvula
distribuidora de oxigénio.

No mesmo momento, a coluna em “regeneracio” & posta ao ar livre e paralelamente varrida

por uma corrente de ar superoxigenado (proveniente da coluna em “producio’). Desta forma,
quando uma coluna esté em fase de producéo de oxigénio, a outra esta em fase de dessorpsao
de azoto ou de ‘regeneragdo”. O ar superoxigenado atravessa no‘final um filtro produto colocado
amontante da valvula de saida de oxigenoterapia.

IV. 4. Alarmes - Segurancas

IV. 4. 1. Alarmes
« Detecgao de falta de tenséo:
No caso de um corte na rede, um alarme sonoro continuo acciona-se automaticamente.

= Defeito de funcionamento:
No caso de uma falha na distribuicao, é accionado um alarme sonoro intermitente.

V. 4. 2. Segurancas

» Motor do compressor:

A seguranga térmica é assegurada por um termostato colocado no enrolamento do estator
(145 £ 5°C).

* Protecg&o eléctrica do NewLife® Intensity 10:
Existe um disjuntor de circuito no painel dianteiro.l.1 (2).

« Valvula de seguranca:
Esta colocada na saida do compressor e tarada a 3 bar.

* Aparelhos de classe It com invélucro isolador (norma CEl 601-1).

V. 5. Funcédo Monitor de Oxigénio (opcional, excepto para paises
europeus e certos outros paises)

IV. 5. 1. Principio e funcionamento do Monitor de Oxigénio (madulo de indicagdo
de estado de concentragdo de oxigénio)

0O Monitor de Oxigénio € um médulo electrénico capaz de controlar permanente e duravelmente
aconcentragéo efectiva em O2dada pelo NewLife® Intensity 10.

O Monitor de Oxigénio detecta qualquer descida de concentrago inferior ao limite pré-regulado
e acciona um alarme visual e sonoro. Um indicador luminoso amarelo indica uma concentragéo
inferior a 85 + 3% de O,

6-PT AirSep® Corporation
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Quando o indicador luminoso fica amarelo durante mais de 15 minutos (+2 minutos) é accionado
um alarme sonoro intermitente.

Nota: Ao por o NewL.ife® Intensity 10 em funcionamento, o Monitor de Oxigénio funcionara
da maneira seguinte:

1) Em complemento do teste normal do NewLife® Intensity 10, vem a luz do indicador
amarelo Monitor de Oxigénio.

2) o indicador fica normalmente aceso uns minutos (méximo 10 minutos), que é o tempo para

a concentragao de gas fomecido atingir e ultrapassar 85 + 3% de O».

3) O indicador amarelo apaga-se passado este prazo, para indicar que o concentrador funciona
de maneira satisfatoria.

IV. 5. 2. Manutenc¢ao do Monitor de Oxigénio
- Nenhurna manutengo especifica. O limite de alarme é pré-regulado na fabrica a 85 + 3%. N&o
ha motivo para alterar as ajustagens.

IV. 6. Caracteristicas técnicas
Medidas totais: C x P x A= 368 x 419 x 699 mm
Massa: 26,4 kg

Nivel sonoro: + 55 dBA

Valores dos caudais propostos;
0-10l/mn.

Jeor médio em oxigénio:

e a2lmin. 92%

*a9lmin. 91%

* a 10 I/min. 90%

(Valores a 21° C e presséo atmosférica de 1013 mbars). Caudal méax. recomendado: 10 I/min.

A pressdo maxima de saida e de 138 kPa. N&o & recomendado usar o NewL.ife® Intensity 10
com caudais menores que 2 I/min., a no ser que utilizado com o procedimento da opcao
pediétrica.

Alimentacéo eléctrica:

© 220 - 240 V — 50 Hz (Europa) / 115 V — 60 Hz /220 - 240 V — 60 Hz (outros
paises, consoante a versio)

« Utilizar o cabo previsto para este efeito e verificar que a tenso da tomada da rede utilizada
corresponde as caracteristicas eléctricas do aparelho indicadas na placa do construtor colocada
na parte traseira do aparelho. :

AirSep® Corporation 7-PT
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¢ Poténcia média: 590 watts
Classe Il

Tipo B

3,0A(220-240 V).

6,0A (120 V).

Filtros :
Na parte traseira do aparelho : um filtro anti-poeira.
Antes da vélvula distribuidora : um filtro produto < 2,0 um.

Circulacdo de ar :
Um ventilador assegura o arrefecimento do compartimento do compressor.

Condicbes limites de meio ambiente ;
As performances do aparelhe (principalmente a concentragao em oxigénio) sao dadas a 21° C

e 1013 mbars. Podem-se alterar em fung&o das variagbes da temperatura ambiente e da altitude.
- O dispositivo deve ser armazenado e transportado de preferéncia na posigéo vertical,

- Utilize unicamente em posigéo vertical,

- Temperatura ambiente compreendida entre 5° C e 35° C (utilizagéo).

- Temperatura de armazenamento compreendida entre -20 e 60° C.

- Humidade relativa compreendida entre 0% e 95% (utilizag&o e armazenamento).

- IPX1: Protegido contra gotas de agua. (De acordo com a norma EN 60601-1).

IV. 7. Normas
EN 60-601-1-2 : Compatibilidade electromagnética dos aparelhos electromedicos.
ISO 13485 : Sistema de controle de qualidade de aparelhos médicos.

8-PT AirSep® Corporation
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V. 8. Simbolos - Abreviaturas

- Ligar.

: Desligar (colocagéo fora de tenséo).
- Aparelho de tipo B.

: Aparelho de classe |.

® 0> o -

. N&o fumar.

: De acordo com a directiva 93/42/CEE estabelecida pelo organismo
notificado n® 0459.

=}
=
o1
«©

: N&o aproximar de uma chama.
: N&o lubrificar.
- Ateng&o, consultar os documentos que vao juntos.

: Manter em posigao vertical.

MEB >

. Fragil - Manipular com precaugao.

8

: Indicador luminoso de alarme do teor em oxigénio.

2
o
®

D Saida de gés, conexao com o circuito paciente.

. Directiva WEEE

I3

IV. 9. Processo de eliminacao dos residuos
Todos os residuos resultantes da utilizagdo do NewLife® Intensity 10 (circuito paciente,
filtro, ...) deverao ser eliminados pelo processo de tratamento apropriado.

IV. 10. Processo de eliminacéao do dispositivo
Com o objectivo de preservar o meio ambiente, qualquer eliminagao do concentrador terd
de observar 0s processos apropriados.

AirSep® Corporation
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V. 11. Incidentes de funcionamento

Observacdes Causas provaveis Solugbes

O botéo O- esta na posicio Cabo de alimentagéo mal Verificar a ligagéo do cabo.

ON (Ligado). O dispositivo ndo | ligado. Avaria na rede. Se necessério, rearmar o

funciona. O alarme continuo disjuntor (2) carregando no

esta ativado. botdo. Verificar os fusiveis
ou o disjuntor da instalagéo
do local.

O indicador de concentragio dg  Taxa de oxigénio demasia- Contactar o distribuidor.

oxigénio permanece acesona | damente fraca.

cor amarela.

O teste do alarme n3o funciona| Avaria eléctrica interna. Contactar o distribuidor.

O bot&o O-I esté na posigio Desligagéo pneumética ou Parar o aparelho carregan-

ON (ligado), o compressor esta|  problema no compressor. do no botéo 0-l e contactar

funcionando, mas nZo ha fluxo o distribuidor.

de ar. O alarme sonoro esta

ativado.

O botéo O- esté na posigio Avaria eléctrica interna. Parar 0 aparelho e contactar

ON (ligado), o compressor esta| Defeito no circuito o distribuidor.

funcionando, h& fluxo de ar, pneumatico.

mas o alarme sonoro esta

ativado.

O compressor péra no meio A seguranga térmica do Parar o aparelho, esperar

do ciclo € comega a funcionar | compressor esta des- que a temperatura baixe.

novamente depois de alguns encadeada. Falha do Verificar que o circuito

minutos. ventilador, paciente ndo se encontra
obstruido. Tornar a por
em funcionamento. Se
n&o arrancar, contactar o
distribuidor.

O fluxo de ar enriquecido com | Tubo desligado ou humidifi- Verificar o circuito de admin-

oxigénio esta interrompido na | cador mal apertado. istrag&o de gas.

saida das canulas nasais.

0O fluxo na saida das canulas Problema no circuito- Contactar o distribuidor.

nasais ¢ irregular, pneumatico.

10-PT AirSep® Corporation
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ANEXOS ) )
LISTA DE VERICAGAO DE INSTALAGAO / ANTES DA
UTILIZAGAO

Apés cada instalagdo, e antes de qualquer utilizagso, efectuar a sequéncia
seguinte :

* Veerificar o bom estado geral (marcas de chogques, ...) do aparelho.

* Verificar o bom estado geral do circuito paciente (lunetas flexiveis, tubos limpos, auséncia

de cortes, ...).

» Proceder, se necessario, ao enchimento e & colocagao do humidificador.

* Antes de qualquer ligag&o eléctrica, verificar o bom funcionamento do alarme de defeito na rede
posicionando o botéo I/0 no | durante uns segundos. Depois voltar a colocar o boto no 0.

* Ligar o aparelho com & tomada de corrente tendo previamente verificado que a tenséo

da tomada da rede corresponde bem as caracteristicas eléctricas do aparelho indicadas na
etiqueta construtor (face traseira do aparelho).

« Pér o aparelho em funcionamento (interruptor na posico 1) e verificar o accionamento do alarme
sonoro durante uns 15 segundos méximo.

* Apds um prazo méximo de 10 minutos de funcionamento, verificar que o LED amarelo (8)

do médulo de oxigefiio esta apagado. O indicador luminoso amarelo do monitor do oxigénio
mantém-se aceso até que a pureza do oxigénio atinja 85% + 3% (aproximadamente 10 minutos,
exceto para caudais menores que 2 l/min., que ndo s&o recomendados a ndo ser que utilizados
com o procedimento da opg&o pediétrica).

Unicamente para o técnico :

¢ A cada instalagéo

- Verificar o bom funcionamento do alarme de corte na rede.

+ Alintervalos regulares e sempre que voltar da manutencao :

- Verificar que o caudal restituido corresponde ao previamente regulado tendo em conta as
tolerancias (Cf. Caracteristicas técnicas no presente manual).

- Assegurar-se de que para o caudal prescrito para o paciente, a concentragéo de oxigénio & igual
ou superior a 90%.

Amanutencgao preventiva dos aparelhos devera ser executada, de acordo com as
condices definidas pelo construtor no Manual de Manutengéo & nas suas actualizacdes.

As operagbes devero ser realizadas por técnicos que tenham recebido formaggo correspondente.
Utilizar unicamente pecas sobresselentes originais. O fornecedor coloca

a disposicéo do cliente, desde que solicitados, esquemas dos circuitos, listas de componentes,
descricGes técnicas ou qualsquer outras informagtes Uteis para o pessoal técnico, devidamente
qualificado para consertar as partes do aparelho consideradas pelo construtor.

Opgdes de fluxo duplo e fluxe pediatrico/baixo (ver pagina 12-PT)

Representante Europeu:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
E-mail: eurorepcontact@airsep.com

e )
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Opcodes de fluxo duplo e fluxo pediatrico/baixo

As informagBes a seguir explicam as opgdes de fluxo duplo de 10 litros e fluxo pediatrico/baixo
do concentrador de oxigénio NewL.ife® Intensity 10.

Aplicacéao de fluxo duplo

A opgao de fluxo duplo de 10 litros da unidade NewlLife® Intensity 10 permite que um so
concentrador atenda as necessidades de alto fiuxo de um paciente que requer 10 lpm ou as
necessidades de dois pacientes, em qualquer combinag&o de fluxos, até o maximo de 10 Ipm
(Figura 1.3). Excelente para uso residencial, em unidades de cuidados ampliados, salas de espera
de hospitais ou médicos.

FLUXOMETRO SECUNDARIO
(FLUXOMETRO PEDIATRICO
OPCIONAL)

> SAIDAS DE
\\ ; FLUXO DUPLO

FLUXOMETRO
PRIMARIO

Fig. 1.3

Aplicacao de fluxo pediatrico/baixo fluxo

O fluxémetro peditrico (disponivel para uso com a unidade NewLife® Intensity 10 de fluxo
duplo) atende a requisitos de baixo fluxo de até 2 lpm, em incrementos de 1/8 litro (125 ccm).

Ajuste do fluxédmetro pediatrico

Quando um fluxémetro pediétrico é utilizado, a unidade ndo atingira concentragao no ajuste pediatrico
{menos de 2 Ipm) até que uma parte do oxigénio seja retirada mediante a abertura do fluxdmetro primario
{no lado esquerdo da unidade). Siga o procedimento descrito abaixo ao usar o fluxdmetro pediatrico.
1. Siga as instrugdes de colocagdo em funcionamento.
2. Ajuste o fluxémetro pediétrico de acordo com o fluxo receitado.
3. Ajuste o fluxdmetro priméario para 2 Ipm para refirar o excesso de produto e espere
a unidade atingir concentragdo méxima.

12-PT AirSep® Corporation
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ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

ANVANDNING AV OXYGEN

+ Oxygen &r en brandunderhallande gas som underféttar och paskyndar frbranning. Fér att
undvika brandfara ska NewLife® Intensity 10 placeras p& behérigt avstand fran 8ppen eld,
gnist- och vérmekallor (cigaretter), samt alla typer av brannbara produkter, som till exempel ofja,
fett, Idsningsmedel och aerosolspray m.m.

* Apparaten far ej anvandas i explosiv atmosfar.

* Forhindra oxygen fran att ansamlas i tyg pa stolsdynor och i andra vavda material. Placera
apparaten sé att gasflodet blandas med den omgivande luften om den &r i funktion utan patient.
* Placera apparaten i ett utrymme med god luftvéxling fritt fran 6k och luftféroreningar,

minst 0,5 m fran andra objekt.

ANVANDNING OCH UNDERHALL AV APPARATEN

* Anvénd sladden avsedd for detta andamal for att kontrollera att spanningen i eluttaget som ska
anvandas verkligen Gverensstdmmer med apparatens elektriska egenskaper. Dessa finns angivna
pé fabrikationsskylten pa apparatens baksida.

* Det &r inte tillradligt att anvanda férlangningssladd eller adapter eftersom dessa ar gnistkallor och
séledes medfdr brandfara,

* NewL.ife® Intensity 10 far enbart anvéndas for behandling med oxygentillskott och endast
efter lakares ordination. Ordinerat luftfidde och daglig behandlingstid méste respekteras. All annan
anvéndning kan utgdra fara for patientens hélsa.

» Apparaten far ef anvéndas i en specifikt magnetisk omgivning (MRT m.m.).

Anvéndarhandledningen aterger instruktioner och sakerhetsanvisningar for "anvandaren® av
utrustningen, vilken AirSep refererar fill som "patient’, *Kklient” eller annan forknippad term i ofika
delar av varlden.

Endast de personer som har ldst och férstatt denna bruksanvisning

i sin helhet &r behdriga att hantera och anvinda NewLife® Intensity 10.
NewLife® Intensity 10 &r férsedd med ett ljudlarm som varnar anvandaren om problem
uppstér. Anvandaren ska placera apparaten pa lampligt avstand, sa att larmet hors val, i
férhéllande till den akustiska omgivningen.

Féljande bestdmmelser galler enligt EN 60 601-1-2 (§ 6.8.2 b):

"Tillverkaren, montdren, installatdren eller importGren anser sig endast ansvara for en utrustnings
sakerhet, tillfrlitighet eller beskaffenhet, om

- montering, tillbyggnader, instéliningar, andringar eller reparationer utférs av personer som har
aukforiserats av nagon av ovanstaende,

- den elekiriska installationen i lokalen ar utférd enligt den Internationella elektrotekniska
standardiseringskommissionens (IEC:s) foreskrifter,

AirSep® Corporation 1-8V
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- apparaten anvands i enlighet med instruktionerna.” Tillverkaren befrias fran allt ansvar i handelse
av olycka om reservdelar som inte dverensstdmmer med tillverkarens specifikationer anvéands vid
det periodiska underhallet, eller om reservdelar har monterats av en icke-behérig tekniker. Oppna
inte apparaten d& strémmen &r pékopplad. Risk for elektriska stotar freligger. Apparaten uppfyller
kraven i direktiv 93/42/EEG. Apparatens funktion kan dock paverkas av annan utrustning som
anvands i nérheten av apparaten, som till exempel diatermiutrustning, hogfrekvensutrustning fér
elektrokirurgi, defibrillatorer, kortvagsutrustning, mobiltelefoner, cellinformationsenheter och annan
bérbar utrustning, mikrovagsugnar, induktionsvarmda plattor samt radiostyrda leksaker. Generellt
sett paverkas apparatens funktion av elektromagnetiska stérningar som dverskrider nivaerna
faststéllda i standarden EN 60 601-1-2.

I. BESKRIVNING

NewlLife® intensity 10 &r en oxygenkoncentrator utvecklad fér behandling med oxygentiliskott
i hemmet eller pa sjukhus. Apparaten ger ett kontinuerligt tillskott av oxygenanrikad luft genom

att separera syre och kvéve i den omgivande luften. Den kan anvéndas antingen for att ge
oxygentillskott med hjélp av néskanyl, eller annan anordning av sond- eller masktyp.

NewLife® Intensity 10 &r en [&ttanvand och ergonomisk apparat. Den ar utrustad med en
enda knapp for justering av luftfiédet som gér det mojligt att

« |att stélla in ordinerat luftfiléde pa apparaten,

« apparaten &r férsedd med ett larm som utiGses vid spanningsavbrott och ett larm vid funktionsfel
(typ: positiv s8kerhet).

OBS! Angivna prestanda avser anvandning av NewLife® intensity 10 med
de tillbeh6r som rekommenderas av tiliverkaren.

I. 1. Apparatens framsida (fig. . 1)
1 Strémbrytare palav
2 Effektbrytare
3 Timréknare
4 Befuktare (reserverad plats)
a) flaska
b) lock
¢} uttag for anslutning
5 Uttag for oxygenanrikad luft
6 Reglerknapp Iuftfiode (I/min)
7 Sakerhetsinstruktioner
8 Syremétaren

l. 2. Apparatens baksida (fig. |. 2)
9 Dammfilter

10 Tillverkarens etikett

11 Natsladd

2-SV AirSep® Corporation
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Il. IGANGSATTNING OCH INSTALLATION

Il. 1. Direkt behandling med oxygentillskott
a - Kontrollera att strdmbrytaren (1) verkligen &r franslagen

b - Vid anvéndning med befuktare:

Skruva loss befuktarens behallare och fyli den med vatten upp till nivéstrecket (jfr befuktarens
bruksanvisning). Skruva sedan tillbaka befuktarens behallare pé locket. Se fill att den inte lacker
vid locket.

¢ -Anslut roret for oxygentillférsel pa befuktarens anslutningsnippel
eller anslut naskanylen direkt pa koncentratorn. Réret som forbinder
patienten till NewLife® Intensity 10 far inte vara ldngre
4n 60 meter f0r att kunna garantera korrekt oxygenfldde.

d - Kontrollera att komponenterna ar rétt kopplade fér att undvika
l&ckage.

e - Sétt stickkontakten i ett eluttag.

f-Tryck pa strémbrytaren for att satta igang apparaten. Ett larmtest
sétts igdng automatiskt nér apparaten startar (testet pagér cirka
fem [5] sekunder).

g - Vrid reglerknappen fr luftflode (6) till ordinerat vérde.
Det f6reskrivna instaliningsvardet skall se ut att dela
flddesmétarens kula.

h - Kontrollera att oxygen strommar ut fran tififérselanordningen
(néskanyl eller annat) genom att placera mynningen/mynningama vid ytan
i eft glas med vatten. Rérelserna p4 vattenytan pévisar utstrémningen.

i - Justera naskanylen eller masken Gver ansiktet.

OBS! Cirka tio minuter efter igangséttningen uppnés den optimala oxygenkoncentrationen
(90 % av koncentrationen uppnas efter cirka fem minuter).

Tryck pé strémbrytaren (1) vid slutet av behandlingen for att slé av apparaten. Det oxygenanrikade
luftfiédet avstannar inte omedelbart, utan efter cirka en minut.

e .
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Ill. RENGORING OCH UNDERHALL

ll. 1. Rengdring

Endast NewL.ife® Intensity 10:s externa delar behover rengéras. Rengdr med hjslp av en
torr trasa. Vid behov kan apparaten rengdras med en val urvriden svamp fuktad med rent vatten
eller med servetter impregnerade med en alkoholbaserad I6sning. Det ar férbjudet att anvanda
aceton, l6sningsmede! eller andra l&ttantandliga produkter. Anvand inte slipmedel.

® ®

Det avtagbara dammifiltret (3) ska rengéras i tvalvatten efter cirka
100 timmars anvéndning eller vid behov. Skélj och vrid ur filfret.
Montera pa det torra filtret igen.

lil. 2. Lépande desinficering

Eftersom det finns ett produktfilter inuti apparaten &r det endast
de ytire tillbehdren fér behandling med oxygentillskott som berérs
av den l6pande desinficeringen: dvs. befuktare, sonder och
glaségon (se bruksanvisningen for respektive anordning).

Né&r apparaten desinficeras med alkoholbaserade I&sningar far den inte
vara under anvéndning.

a - Foéljande minimiforeskrifter ska respekteras:

* Befuktare

Varje dag:

- Tom befuktaren p& vatten.

- Skélj befuktarens behallare under rinnande vatten.

- Fyll befuktaren med svagt mineralvatten upp till nivastrecket.

Regelbundet:

- Desinficera utrustningen genom att sanka ned den i en desinfektionsvatska (det &r i regel
rekommenderat att anvénda svagt klorerat vatten).

- Skélj och It torka.

- Kontrollera att tatningen i befuktarens lock &r i gott skick.

« Apparater for tillskott av oxygen
Fol tillverkarens anvisningar.

4-8V AirSep® Corporation



NewL.ife® Intensity 10 SV |

b - Innan varje ny patient

Befuktaren ska om méjligt steriliseras eller bytas ut. NewLife® Intensity 10 ska rengéras och
desinficeras enligt ovanstaende anvisningar. Produktfiltren inuti apparaten ska bytas ut. Det &r
aven tillradligt att byta ut dammfiltret. Alla tillbehdr for tillférsel av oxygen (nskanyl f6r behandling
med oxygentillskott m.m.) ska bytas ut.

IV. VAD MAN BOR VETA

V. 1. Tillbehér och reservdelar

De tillbehdr som anvands tillsammans med NewLife® Intensity 10 ska vara

- oxygenkompatibla

- biokompatibla

- uppfylla de allménna kraven i det europeiska direktivet 93/42/FEG.

Anslutningar, ledningar, naskanyler sonder och masker ska vara avsedda for behandling med
oxygentillskott. Radfréga er distributér vid inkdp av tillbehér.

0OBS!
* Anvandning av vissa administreringstillbehdr som inte &r direkt avsedda att anvandas med denna
koncentrator kan inverka negativt pa prestandan och befriar tillverkaren fran allt ansvar,

IV. 2. Material i direkt eller indirekt kontakt med patienten

Koncentratorns Glie .......ovvevvecvveees o, Valtra/ABS/Polystyren
Natsladd ......cccovevvvn, PVC

Dammfilter ......c.cco...... Polyester
Strémbrytare pé/av Termoplast

HIUL e Nylon

Reglerknapp for uftfléde ......cocovvvvvcveneane, ABS/polykarbonat
GaSUHOPP ... Férkromad massing
EtiKetter ..o Lexan

IV. 3. Funktionsprincip

Kompressom levererar filtrerad omgivande luft till en grupp ventiler som later komprimerad luft
passera till pelaren i produktion. Kolumnerna innehaller ett molekylart filter vars funktion 4r att
absorbera nitrogen och darigenom tillata oxygen att passera. Den oxygenanrikade luften dirigeras
sedan mot en reducerventil genom reglerventilen till oxygenuttaget.

Under tiden luftas pelaren som "regenereras” samtidigt som en strém oxygenanrikad Iuft (fran
pelaren i "produktion”) sveper ver den. N&r en pelare &r i fasen for syreproduktion, befinner sig
den andra saledes i fasen fér kvavedesorption, eller "regenerering”. Den oxygenanrikade luften
genomstrémmar slutligen ett produktfilter beldget innan utloppsventilen fér behandling med
oxygentillskott.

AirSep® Corporation 5.SV
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IV.4. Alarm och sikerhetsanordningar

V. 4. 1. Alarm
* Detektering av spanningsbortfall
Vid spanningsavbrott utidses eft ihallande ljudlarm.

» Funktionsfel
Vid ett eventuellt distribueringsfel kommer et intermittent fjudalarm att utidsas.

IV. 4. 2. Sakerhetsanordningar
« Kompressorns motor
En termostat i statorns lindning svarar for den termiska sakerheten (145 + 5° C).

« NewLife® Intensity 10:s elskydd
En effektbrytare &r placerad pa frontpanelen. 1.1 (2).

« Sakerhetsventil
Detta &r monterat pa kompressoruttaget och kalibrerat till 3 bar.

* Utrustning i klass Il med isolerande hélje (IEC-standard 601-1).

IV. 5. Funktion fér syremétning (tillval, men obligatoriskt fér Europa
och i vissa andra l&nder)

IV. 5. 1. Syremétningsmodulens princip och funktion (modul som indikerar
oxygenkoncentrationen)

Syremataren &r en elektronisk modul som oavbrutet kan kontrollera den effektiva koncentrationen
av oxygen som frigors fran NewL.ife® Intensity 10.

Syremataren upptécker koncentrationsfall med hénsyn till en forhandsreglerad tréskel och
aktiverar et ljus- och ljudlarm. Den gula kontrollampan tnds nér koncentrationen understiger den
férhandsreglerade troskeln pa 85 + 3 % oxygen.

D& LED-lampan lyser gult langre 8n 15 minuter ( 2 minuter) utidses ett intermittent judalarm.

OBS! Vid igangsétining av NewLife® Intensity 10 fungerar syrematningsmodulen pé
foljande satt:

1) Utdver NewLife® Intensity 10 normala larmtest tands syremétningsmodulens gula lampa.
2) Kontrollampan &r i princip tdnd under négra minuter (meximalt 10 minuter) tills
gaskoncentrationen som frigérs nar och passerar 85 + 3 % oxygen.

3) Den gula kontrollampan stécks efter denna period. Koncentratorn fungerar d tillfredsstéllande.

6-SV AirSep® Corporation
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V. 5. 2. Underhall av syremétningsmodulen
- Modulen kréaver inget specifikt underhall. Larmtroskeln forhandregleras till 85 + 3 % vid
tillverkningen. Det finns ingen anledning att andra instéliningen.

IV. 6. Tekniska karakteristika

Storlek: bredd x djup x hdjd = 368 x 419 x 699 mm
Vikt: 26,4 kg

Ljudniva: +55 dBA

Férslag pa instaliningar av luftflédet
010 I/min

Genomsnittlig oxygenhalt
e upp till 2 1/min 92 %

« upp till 9 V/min 91 %

e upp till 10 I/min 80 %

{vérden uppmétta vid 21°C och ett lufttryck p& 1013 mbar). Rekommenderad maximal kapacitet:
10 I/min. Maximalt utloppstryck &r 138 kPa. NewLife® Intensity 10 bér inte anvandas vid
fioden pa mindre &n 2 /min sévida den inte anvéands med funktionen fér pediatriska ingrepp.

Elférsorining

*220 - 240 V - 50 Hz (Europa) / 115 V — 60 Hz /220 - 240 V - 60 Hz (andra
lénder, beroende pa modell)

« Anvénd sladden avsedd fér detta &ndamal for att kontrollera att spanningen i eluttaget som ska
anvandas verkligen Gverensstammer med apparatens elekiriska egenskaper. Dessa finns angivna
pé fabrikationsskylten pa apparatens baksida.

+ Genomsnittlig effekt: 590 W
Klass Il

Typ B

3,0A(220-240V)

6,0A (120 V)

Filter
P4 apparatens baksida: ett dammfilter
Innan ventilen: ett produktfilter < 2,0 um

Luftcirkulation
En flakt svarar for nedkylningen av primérkompressorn.

e .
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Omgivande gransférhallanden

Apparatens angivna prestanda (framfor allt koncentrationen av oxygen) géller vid 21°C och
1013 mber. Den riskerar att férsémras vid temperaturvariationer i omgivningen och anvandning
pa hog hojd.

- Utrustningen skall Iampligen forvaras och transporteras i vertikalt lage.

- Anvandning far endast ske i vertikalt lage.

- Omgivningstemperaturen ska ligga mellan 5 och 35°C (vid anvandning).

- Forvaringstemperaturen ska ligga mellan -20 och 60°C.

- Den relativa fuktigheten ska ligga meflan 0 och 95 % (vid anvandning och férvaring).

- IPX1: Skyddad mot droppande vatten. (Enligt standarden EN 60601-1)

V. 7. Standarder

EN 60-601-1-2: Elektromagnetisk kompatibilitet for elektromedicinska apparater.
ISO 13485: Kvalitetshanteringssystem fér medicinska instrument.

V. 8. Symboler och férkortningar

P

- Av (apparatstrommen franslagen)

- Apparat av B-typ

. Apparat i klass Il

@@».c =

: Rokning férbjuden

: Overensstammer med direktiv 93/42/EEG faststillt av
godkand organisation nr 0459

o
=
o
<©

: Undvik dppen eld
: Smorj g
: Observera, se bilagorna

: Placeras i vertikalt lage

HMEB >0

: Omtélig - hanteras forsiktigt

o

: Varningslampa oxygenhalt

&
&
®

: Gasutlopp, anslutning for slangset

. WEEE-direktivet

=y
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IV. 9. Avfallsbortskaffande
Allt avfall som hérrér frén anvandning av NewL.ife® Intensity 10 (slangset, filter m.m.) ska
avyttras pé tillborligt sétt.

IV. 10. Avyttring av anordningen
I syfte att skydda miljén ska all avyttring av koncentratorn ske pé tillborligt sétt.

AirSep® Corporation
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IV. 11. Felsdékningsschema

Observation

Troligt fel

Lésning

Strémbrytaren pafav ar
paslagen. Apparaten fungerar
inte. thallande fjudlam.

Bristfalligt kopplad natsladd.
Strémavbrott.

Kontrollera att sladden &r

ordentligt kopplad. Aterstall
effektbrytaren (2) vid behov.
Kontrollera sékringama efler
installationens effektbrytare i lokalen.

péslagen, kompressom ar

théilande ljudlarm.

igang men inget luftidde frigérs.

problem i kompressorn.

Oxygenhaltindakatom f6rblir For lag oxygenhalt. Kontakta distributdren.

ténd (gul).

Larmtestet fungerar ej. Internt elektriskt fel. Kontakta distributoren.
Strombrytaren pélav ar Pneumatisk urkoppling eller Sla av apparaten genom att

trycka pa strémbrytaren av/pa
och kontakta distributdren.

Strdmbrytaren pa/av ar
péslagen, kompressorn &r
igang, apparaten frigor luftiode
och ljudlarmet ljuder ihallande.

Internt elekriskt fel. Fel i
fryckiuftskretsen.

Sla av apparaten och kontakta
distributéren.

Kompressorn stannar under
behandlingen och sétter igéng
igen efter nagra minuter,

Kompressorn termiska skydd
har utldsts. Flakt ur funktion.

Sla av apparaten och vanta tills
den har svalnat. Kontroliera att
slangsetet inte &r tilltappt. Satt

ig&ng apparaten igen. Kontakta
distributdren om apparaten inte
startar.

Det oxygenanrikade luftflodet

Urkopplad slang eller brisfalligt

Kontrollera kretsen for

bryts vid naskanylen. atdragen befuktare. gasdistribution.
Flodet &r oregelbundet Problem i tryckluftskretsen. Kontakta distributéren.
vid n&skanylen.
10-8V AirSep® Corporation
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BILAGOR

KONTROLLISTA VID INSTALLATION OCH INNAN
ANVANDNING

Efter installation och innan anvindning ska féljande kontroller utféras:

* Kontrollera att apparaten &r i gott skick (marken efter stétar m.m.).

* Kontrollera att slangsetet &r i gott skick {mjuka naskanyler, rena slangar utan sprickor m.m.).

* Fyll och montera eventuellt befuktaren.

* Innan stickkontakten satts i eluttaget ska spanningslarmet kontrolleras genom att strémbrytaren
pélav slés pa under nagra sekunder. Sla sedan av strémbrytaren.

» Sétt stickkontakten i eluttaget efter att ha kontrollerat att spanningen i eluttaget Sverensstammer
med apparatens elekiriska karakteristika angivna pa tillverkarens etikett (p& apparatens baksida).
» Séit ighng apparaten (sla pé strémbrytaren). Kontrollera att judlarmet sétter igang och att det
pégar under maximalt 15 sekunder.

« Kontrollera att syreméatningsmodulens gula kontrollampa (8) &r stackt efter maximalt 10 minuters
anvéndning. Den gula LED-lampan pé& oxygenmonitorn &r tand till dess oxygennivan uppnar

85% = 3% (ca 10 minuter forutom for fiden som understiger 2 l/min, vilket dock inte
rekommenderas sévida den inte anvands med funktionen for pediatriska ingrepp).

Endast for tekniker

« Vid varje installation

- Kontrollera att spanningslarmet fungerar tillfredsstéllande

* Regelbundet och vid varje underhallstilifalle

- Kontrollera att matningsflédet motsvarar flodesinstaliningarna inom respektive tolerans
(fr tekniska karakteristika i denna bruksanvisning).

- Kontrollera att oxygenkoncentrationen motsvarar eller dverstiger 90 % av patientens
foreskrivna fléde.

Tillverkarens instruktioner géllande férebyggande underhall av apparaturen som
aterges i underhéallsmanualen och eventuella uppdateringar av denna, maste efterféljas.
Arbetet skall utfdras av 1&mpligt utbildad tekniker.

Anvind endast originalreservdelar. Vid begéran kan leverantdren
tilhandahalla kopplingsscheman, reservdelslistor, tekniska detaljer eller évrig

information som &r fill nytta for kvalificerad teknisk personal fér de delar dér reparation ar
tillverkarens ansvar.

Funktioner for tvavigsfléde och pediatriskt/lagt fldde (se sid. 12-SV)

Representant i Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
E-post: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation 11-SV
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Funktioner for tvavagsfléde och pediatriskt/lagt fléde

Nedan beskrivs funktionerna for 10 liters tvavagsfiode och och det pediatriskafidga flodet pa
NewlL.ife® Intensity 10 Oxygenkoncentrator,

Tvavédgsfiode

NewLife® Intensity 10-enhetens 10-litersfunktion for tvavagsfidde gor det méjligt att anvanda
en koncentrator f6r hogflédeskraven hos en 10 I/min.-patient eller tvé patienter vars gemensamma
behov uppgar till hdgst 10 Iimin. (fig. 1.3). Denna funktionen lampar sig utmérkt fér anvandning

I hemmet, langvérd och rehabilitering, sjukhus eller vantrum pé Iakarmottagningar.

SEKUNDAR FLODESMATARE
(PEDIATRISK FLODESMATARE
EXTRAUTR )

UTTAG FOR
TVAVAGSFLODE

PRIMAR
FLODESMATARE

Fig. 1.3

Pediatriskt/Lagt fléde

Den pediatriska flodesmaétaren (tillgénglig for anvandning tillsammans med NewlL.ife®
intensity 10-enheten med tvavagsfiode) klarar lagfiddesbehov pa upp fill 2 1./min. i steg
om 1/8 liter (125 ml).

Stilla in den pediatriska flodesmataren

Vid anvéndning av en pediatrisk flodesmétare uppnér enheten inte tillracklig koncentration vid
pediatrikinstéliningen (mindre &n 2 1/min.) férrén en del av oxygenen har tappats av genom att Gppna den
priméra flédesmétaren (pa vanstra sidan av enheten). Folj anvisningama nedan nér du anvander den
pediatriska flodesmataren:

1. Fof anvisningama fér igdngsétining.

2. Stéllin den pediatriska flodesmataren pa det ordinerade flodet.

3. Stéllin den priméra fiddesmé&taren pa 2 1./min. for att tappa av 6verflddig oxygen och 14t

enheten uppna maximal koncentration..

AirSep® Corporation

12-8V



NewLife® Intensity 10

INDHOLD
GENERELLE RETNINGSLINJER FOR SIKKERHED..............oooco... 1-DA
1. BESKRIVELSE ...........ococciiiccnncn

I 1. Forpanel (Fig. L. 1),
I. 2. Bagpanel (Fig. I. 2)

Il. OPSTART / INSTALLATION
Il 1. Anvendes til direkte fItterapl.......ocoovrivineccceii oo 3-DA

Ill. RENGORING - VEDLIGEHOLDELSE
HE 4 RENGBING. coovveve st
l1I. 2. Daglig desinfektion

IV. NYTTIGE OPLYSNINGER...........cooooovivieiinrconeces oo 5-DA
IV. 1. Tilbeh@r 0g reServedele ... 5-DA
IV. 2. Materialer i direkte eller indirekte kontakt

MEd PALENEN ..coivvirrcrrrinrierr e e

[V, 3. DriftSPringip ...coveeevvcerievrienireeres
IV. 4. Alarmer - Sikkerhedsenheder
IV. 5. litmonitorens funktion (tilbehar - obligatorisk |

Europa 0g visse andre 1ande) ..o s
IV. 6. Tekniske karakteristika
V. 7. Standarder ...........covn.
[V. 8. Symboler - FOrkOMeISEr ......vurvrvevrivrerriers e
[V. 9. Metode il bortskaffelse af affald

APPENDIKS ..ot
Installations-tiekliste - inden ibrugtagning
Dobbeltflow og peediatrisk/lavt flow valgmuligheder...........cc.covvv oo, 11-DA

AirSep® Corporation



NewLife® Intensity 10

Fig. 1.2




NewlL.ife® Intensity 10

GENERELLE RETNINGSLINJER FOR SIKKERHED

BRUG AF ILT

« llt er ikke en braendbar gas, men ilt ager forbresnding af materialer.

For at undga risiko for brand, ber NewL.ife® Intensity 10 holdes vask fra dben ild,
gledekilder og varmekilder (f.eks. cigaretter), samt fra braendbare produkter som f.eks. olie, fedt,
oplgsningsmidler, aerosoler, mv.

* Anvend ikke apparatet i et eksplosivt milja.

» Undga at ilt ophober sig i polstrede seeder eller andet stof. Hvis koncentratoren er | drift uden at
forsyne en patient med ilt, skal den anbringes, s4 iltflowet fortyndes | den omgivende Iuft.

* Anbring apparatet pa et ventileret sted, der ikke er forurenet med rag eller atmosfaerisk
forurening, mindst 0,5 meter fra andre objekter.

ANVENDELSE OG VEDLIGEHOLDELSE AF APPARATET

¢ Anvend det medleverede kabel og kontroller, at net-stikkontaktens elektriske karakteristika svarer
til dem, der er angivet pa producentens plade bag pa maskinen.

« Det frar&des at anvende forlangerledninger eller adaptere, da disse kan vaere arsag til gnister -
og dermed brand.

* NewL.ife® Intensity 10 mé kun anvendes til itterapi, og kun pé leegelig anmodning. Den
angivne daglige behandlingstid og flowet skal felges, ellers kan dette medfare risiko for patientens
helbred.

* M& ikke anvendes i specifikt magnetiske miljger (MRI-miljger, mv.).

Denne brugervejledning afspejler instruktioner og sikkerheds-retningslinjer
for “brugeren” af apparatet, som AirSep anerkender, kan vaere omtalt som “patienten’, “klienten”
eller med andre relaterede termer i forskellige dele af verden.

Kun personer, der har lzest og forstaet hele denne vejledning autoriseres
til brug af NewLife® Intensity 10. NewLife® intensity 10 har en indbygget lydalarm,
beregnet til at advisere brugeren om problemer. Den maksimale afstand, en bruger kan bevaege
sig veek fra apparatet, bestemmes derfor af hvor langt vask denne alarm kan heres i det aktuelle
miljg.

Overensstemmelse med EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

“Producenten, monteren, installateren eller importaren kan ikke betragtes personligt at veere
ansvarlige for konsekvenseme af et apparats sikkerhed, palidelighed eller karakteristika,
medmindre:

- Monteringen, samlingen, udvidelser, justeringer, modifikationer eller reparationer, er blevet udfart
af personer, der er autoriseret af den pagasldende part,

- De elektriske installationer pé de pageeldende steder er | overensstemmelse med
|[EC-regulativerne.

AirSep® Corporation
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- Apparatet anvendes i overensstemmelse med betieningsvejledningen. Hvis udskiftningsdele,
der af en autoriseret tekniker anvendes ved den periodiske servicering af apparatet, ikke er

i overensstemmelse med producentens specifikationer, har sidstnasvnte intet ansvar i tilfaelde
af ulykker. Apparatet ma ikke dbnes under drift: risiko for elekirisk stad. Dette apparat er

i overensstemmelse med kravene | EU-direktiv 93/42/EEC, men driften kan pévirkes af

andre apparater, der anvendes teet ved, f.eks. diatermi - og hejfrekvente elektrokirurgisk
udstyr, defibrillatorer, kortbglgeterapiudstyr, mobiltelefoner, walkie-talkies og andre basrbare
enheder, mikrobglgeovne, induktionsplader eller fiernstyringsaggregater til legetaj, og

mere generelt elektromagnetisk interferens, der overskrider de niveauer, der er angivet

i standarden EN 60601-1-2.

I. BESKRIVELSE

NewlLife® Intensity 10 er en iltkoncentrator, der er designet il at opfylde iltterapibehov

i hiemmet eller p& et hospital. Apparatet leverer et kontinuerligt flow af iltberiget Iuft, ved at
separere den ilt og det kvaelstof, der findes i omgivelsesluften. Apparatet kan enten anvendes til at
administrere ilt vha. naesekanyler eller en anden probe- eller masketype.

NewlL.ife® Intensity 10 er nem at anvende og ergonomisk udformet. Ved hjselp af en enkelt
flowjusteringsknap kan faigende indstilles:

* apparatet kan nemt justeres til den foreskrevne flowhastighed,

« der er indbygget stremsvigtalarm samt driftsfejlalarm (positiv sikkerhedstype).

Bemeerk: De ovenfor beskrevne ydelser vedrarer kun brug af NewLife®
Intensity 10 med det tilbeher, der anbefales af producenten.

I. 1. Forpanel (Fig. I. 1}
1 Start/stop-trykknap
2 Kredslgbsbryder
3 Timetaeller
4 Befugter (plads reserveret)
a) Flaske
b) Lag
¢) Udgangstilslutning
5 Udgang for iltberiget luft
6 Flowjusteringsknap (I/min.)
7 Sikkerhedsinstrukser
8 lltmonitor

1. 2. Bagpanel (Fig. l. 2)
9 Stovilter

10 Producentmaerkat

11 Elledning

AirSep® Corporation
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Il. OPSTART / INSTALLATION

Il. 1. Anvendes til direkte iltterapi
a- Serg for, at kontakten (1) eri stilling 0.

b - Hvis apparatet anvendes sammen med en befugter:

Afskru flasken og fyld den med vand, op til stregen (se vejledningen til befugteren). Skru derefter

befugterflasken pd dens lag, indtil sammenskruningen er taat.

¢ - Seet iltadministrationsslangen pa befugterudgangsdysen, eller
tilslut administrations-naesekanylen til koncentratoren. Slangen
mellem patienten og NewLife® Intensity 10 skal vaere
kortere end 60 meter, for at sikre, at der er en tilfredsstillende
iltflow-hastighed.

d - Kontrollér, at alle dele er korrekt tilsluttede, sé der ikke er
leekager.

e - Szt netledningen i en stikkontakt.

f - Tryk kontakten til startpositionen - |. Der udferes automatisk en
alarmtest, nar maskinen tandes (denne test varer ca. 5 sekunder).

g - Drej flowjusteringsknappen (6) til den foreskrevne veerdi, Den
foreskrevne ventillinje skal se ud som om den deler midten af
flowmeterkuglen.

h - Kontrollér, at der kommer ilt ud af administrationsenheden
(naesekanyler eller andet) ved at placere abningen/abningerne
pa overfladen af et glas vand. Flowet skal nu forstyrre
vandets overflade.

i - Justér naesekanylerne eller masken, sa den passer til ansigtet.

Bemzerk: Den optimale iltkoncentration opnas ca. 10 minutter efter at apparatet er taendt (90 % af

koncentrationen opnas efter ca. 5 minutter).

Tryk pé trykknappen (1), nér behandlingen er slut, s& den skifter til stilling 0, hvorved apparatet

standses. Den iltberigede luft flyder videre i ca. 1 minut efter at apparatet er stoppet

AirSep® Corporation
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NewLife® Intensity 10

lll. RENG@RING - VEDLIGEHOLDELSE

lll. 1. Rengering

NewL.ife® Intensity 10 m kun renggres udvendigt med en ter kiud eller - om ngdvendigt

- med en svamp, fugtet i rent vand eller rengares med saebevand, og derefter grundigt aftarres
med servietter og en alkoholbaseret oplesning. Acetone, oplasningsmidler og andre bresndbare
produkter ma ikke anvendes. Brug ikke slibende midier/puddere

@ ®

Det aftagelige stevfilter (9) skal rengares i sazbevand efter ca.
100 timers drift, eller nar det er ngdvendigt. Skyl og after filtret.
Monter et tert filter.

lll. 2. Daglig desinfektion

P& grund af tilstedevesrelsen af produktfilter | selve apparatet,
omhandler den daglige desinfektion kun det eksterne
iltterapitilbehar: befugter, prober, nassekanyler (se de respekiive
instruktioner vedrgrende anvendelse).

Ved anvendelse af alkoholbaserede oplasninger skal apparatet slukkes.

a - Felgende minimumsretningslinjer skal overholdes:

« Befugter;

Dagligt:

- tem befugteren for vand.

- skyl befugterflasken under rindende vand.

- Fyld befugteren til maerket med let mineraliseret vand.

Regelmasssigt:

- Desinficer udstyret ved at nedszenke det i en desinficeringsoplasning (generelt anbefales brug af
vand med en smule klorin ).

- Skyl og ter.

- Kontrollér, at pakningen i befugterens Iag er i god stand.

» litadministrationsenheder:
Folg producentens anvisninger.

b - For hver ny patient:

Befugteren skal om muligt steriliseres eller udskiftes. NewLife® Intensity 10

skal renggres og desinficeres i henhold til ovenstdende instruktioner. Stevfiltret ber helst udskiftes.
Hele iltadministrationskredslgbet (iltterapi-nasekanyler mv.) skal udskiftes.

AirSep® Corporation
4-DA



NewLife® Intensity 10

IV. NYTTIGE OPLYSNINGER

IV. 1. Tilbeher og reservedele

Det tilbeher, der anvendes med NewLife® Intensity 10, skal:

- veere iltkompatibelt,

- vaere biokompatibelt, ,

- vaere | overensstemmelse med de generelle krav | EU-direktiv 93/42/EEC.

Tilslutninger, slanger, naesekanyler, prober eller masker skal vesre beregnet til iltterapi. Kontakt din
distributer for anskaffelse af disse tilbeher.

Bemaerk:
* Brugen af visse former for administrationstilbehar, der ikke er specificeret til brug med denne
koncentrator, kan reducere ydelsen og ophaeve producentansvaret,

IV. 2. Materialer i direkte eller indirekte kontakt med patienten

Koncentratorhus ... e, Valtra/ABS/Polystyren
Netledning ..o PVC

SLBVAREr oo Polyester
ON/OFF-kontakt .......cccovvvvens Thermoplastic

HIUD e Nylon
Flowjusteringsknap .....c..cvininin ABS/Polykarbonat
Gas-udl@h ..o, Krombelagt messing

Trykte meerkater Lexan

IV. 3. Driftsprincip

Kompressoren sender filtreret omgivelsesluft til en gruppe ventiler, der lader den komprimerede
luft passere til produktionssgjlen. Sgjlen indeholder en molekylaer si, hvis funktion er at adsorbere
kvaelstoffet og lade ilten passere. Den iltberigede luft dirigeres derefter til en trykreduktionsventil
gennem flowkontrolventilen til iit-udigbsarmatur.

I lgbet af dette tidspunkt far den sgjle der ‘regenereres”, forbindelse med omgivelsesiuften og der
passerer en stram af iltberiget luft gennem den (fra den sejle, der “producerer”). Derved vil den ene
sgjle producere, mens den anden eri en ilt-desorptions- eller ‘regenerativ’ fase. Den iltberigede
luft passerer til slut gennem et produktfilter, der er placeret umiddelbart fer iltterapi-udigbet.

AirSep® Corporation
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NewL.ife® Intensity 10

IV. 4. Alarmer - Sikkerhedsenheder

V. 4. 1. Alarmer
* Ingen spaendingsdetektering:
Ved strgmudfald udlgses der en kontinuerlig lydalarm.

+ Driftsfejl:
Ved distributionsfejl lyder en intermitterende alarm.

IV. 4. 2. Sikkerhedsenheder
* Kompressormotor:
Termisk sikkerhed sikres af en termostat, der er placeret i statorviklingen (145 + 5 °C).

« Elektrisk beskyttelse af NewlL.ife® Intensity 10:
En kredslgbsafbryder er placeret pa forpanelet 1.1 (2).

« Sikkerhedsventil:
Denne er monteret pa kompressorens udgang, og er kalibreret til 3 bar,

« Klasse ll-enheder med isolerede huse (IEC 601-1 standard).

IV. 5. lltmonitorens funktion (tilbeher - obligatorisk i Europa og
visse andre lande)

V. 5. 1. lltmonitorens driftsprincip (iltkoncentrations-indikationsmodut)
lltmonitoren er et elekironisk modul, der kan kontrollere den effektive iltkoncentration, der leveres
af NewLife® Intensity 10-koncentatoren.

lltmonitoren detekterer eventuelle fald i koncentrationen til under et forudindstillet niveau, og
aktiverer bade en lydalarm og en visuel alarm. En gul lysdiode indikerer et koncentrationsniveau pa
under 85 = 3 %.

Nér lysdioden er gul i mere end 15 minutter (+ 2 minutter), udigses en pulserende lydalarm.

Bemaerk: nar NewLife® Intensity 10 er startet, fungerer iltmonitormodulet p4 falgende made:
1) ud over den normale NewL.ife® Intensity 10-test, lyser iltmonitorens gule lysdiode op.

2) principielt forbliver lysdioden teendt i nogle f& minutter (maksimalt 10 minutter), indtil
iltkoncentrationen er naet og er starre end 85 + 3 % O-.

3) Den gule lysdiode slukkes efter denne periode, hvilket indikerer, at koncentratoren fungerer
tilfredsstillende.

IV. 5. 2. Vedligeholdelse af iltmonitor-modulet:
- Der kraeves ingen speciel vedligeholdelse. Alarmudiaseren er fabriksindstillet il 85 + 3 %, og det
er ikke ngdvendigt at endre denne indstilling.

AirSep® Corporation
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V. 6. Tekniske karakteristika
Dimensioner: D x B x H: 368 x 419 x 699 mm.
Veegt: 26,4 kg.

Stgjniveau: +55 dBA

Flow-veerdier:
0-10 Umin,

Gennemsnits-iltindhold:

*ved 2 l/min. 92 %.

«ved 9 I/min. 91 %.

+ved 10 /min. 90 %.

(veerdier ved 21 °C og et atmosfesrisk tryk pa 1013 mbar). Maks. anbefalet flow:

10 U/min. Det maksimale udgangstryk er 138 kPa. Det anbefales ikke at benytte NewLife®
intensity 10 med flowverdier lavere end 2 I/min., medmindre der bruges proceduren for den
peediatriske valgmulighed.

Elforsyning:
© 220 - 240 V - 50 Hz Europa / 115 V - 60 Hz [ 220 - 240 V - 60 Hz (andre lande,

afhaengig af version)
» Anvend det medleverede kabel og kontroller, at net-stikkontaktens elekiriske karakteristika svarer
til dem, der er angivet pa producentens plade bag pa maskinen,

» Nominel effekt: 590 Watt
Klasse !

Type B

Beskyttet af en 3,0 A (220 - 240 V).
Beskyttet af en 6,0 A (120 V).

Bag pa apparatet: et steviilter.
Far iltudlabet: et produktfilter < 2,0 um.

Luftcirkulation:

En ventilator afkgler kompressorrummet.

Miljggraenser:
Apparatets ydelse (specielt iltkoncentrationen) er opgivet ved 21 °C og 1013 mbar. Dette kan

@ndres i takt med temperatur- og hejdeasndringer.

- Apparatet bar fortrinsvis lagres og transporteres i lodret position.

- Apparatet ma kun anvendes i lodret position.

- Omgivelsestemperatur p& mellem 5 °C og 35 °C (drift).

- Opbevaringstemperaturinterval fra -20 °C il 60 °C.

- Relativ luftfugtighed p& mellem 0 % og 95 % (drift og opbevaring).

- IPX1:Beskyttet mod dryppende vand (i overensstemmelse med standarden EN 60601-1)

AirSep® Corporation
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V. 7. Standarder
EN 60-601-1-2: Elektromagnetisk kompatibilitet for elektro-medicinske apparater.
ISO 13485: Kvalitetsadministrationssystem for medicinske apparater.

V. 8. Symboler - Forkortelser
| :ON
: Off (stremkontakt slukket).

: Type B-apparat

>3 ©

|
|

. Klasse ll-apparat

@ O

: Rygning forbudt.

- 1 overensstemmelse med EU-direktiv 93/42/EEC, optegnet af den
godkendte organisation n® 0459.

I
I3
©

. Mé ikke udseettes for &ben ild.

- Mé& ikke smares.

: Se de medfalgende dokumenter.

: Holdes i lodret stilling.

: Skrgbelig - handteres med forsigtighed.

: Advarselslysdiode for iltkoncentration.

P HBPO®

© : Gasudigb, tilslutning til patientkredsigb.

. WEEE-direktiv
RS
IV. 9. Metode til bortskaffelse af affaid
Alt affald fra NewL ife® Intensity 10 (patientkredslab, filter, mv.) skal bortskaffes i
henhold til passende metoder.

IV. 10. Metode til bortskaffelse af enheden
Af milighensyn ma koncentratoren kun bortskaffes vha. passende metoder.

8-DA AirSep® Corporation
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IV. 11. Problemigsning

Observationer

Mulige arsager

Lasninger

0-1 knappen er i stilling ON. Apparatet
fungerer ikke. Den kontinuerlige alarm
lyder.

Netledningen er ikke sat rigtigt i. Der er
stremudfald.

Kontrollér kabeltilslutningen. Nulstil om
nadvendigt kredslebsafbryderen (2),
ved at trykke pa. Kontrollér sikringer
eller kredslabsafbrydere | bygningen.

litkoncentrationsindikatoren forbliver litkoncentrationen er for lav. Kontakt distributaren.
teendt gult,
Alarmtesten fungerer ikke. indvendig elektrisk fejl. Kontakt distributeren.

0-I-knappen er ON og kompressoren
fungerer, men der er intet flow. Lydalar-
men lyder.

Luftforbindelsen knaskket eller kompres-
sorproblem.

Stop apparatet ved at trykke pa knap-
pen (-1, og kontakt distributaren.

0-I-knappen er ON, kompressoren
fungerer, der er et flow, men lydalarmen
lyder.

Indvendig elektrisk fejl. Luftkred-
slabsfejl.

Stop apparatet og kontakt distributaren.

Kompressoren stopper midt i sin cyklus,
og starter derefter igen efter nogle fa
minutter.

Kompressorens termiske sikkerhed-
senhed er blevet udigst. Ventilator
fungerer ikke.

Stop apparatet og vent p, at det keler
ned. Kontrollér, at patientkredsigbet
ikke er tilstoppet. Start igen. Hvis
apparatet ikke starter, skal distributaren
kontaktes.

Det iitberigede Iuft-flow afbrydes ved
naesekanyleudgangen.

Slange afbrudt eller befugter ikke tast.

Kontrollér iltadministrationskredslgbet

Flow ved naesekanyleudgangen er
uregelmaessigt.

Luftkredslabsfejt.

Kontakt distributeren.

AirSep® Corporation
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NewlL.ife® Intensity 10

APPENDIKS
INSTALLATIONSTJEKLISTE / INDEN IBRUGTAGNING

Folgende trin skal gennemferes hver gang apparatet installeres og inden
det tages i brug ‘

* Kontroliér, at apparatets tilstand generelt er god (ingen spor af slag mv.)

* Kontrollér, at patientkredslabets tilstand generelt er god (fleksible naesekanyler, rene slanger,
ingen revrier, mv.)

« Fyld og montér om nadvendigt befugteren,

* Inden apparatet filsluttes skal det kontrolleres, at hovedalarmen fungerer, ved at saatte
Ofl-kontakten i stilling | i nogle fa sekunder. Seet kontakten tilbage i stilling 0.

» Tilslut netstrem efter farst at have kontrolleret, at nettets elekiriske karakteristika svarer til dem,
der er angivet pa producentmeerkaten (apparatets bagside).

« Teend apparatet (kontakt i stilling 1) og kontroliér, at lyd- og visuelle alarmer hgjst aktiveres

i 15 sekunder.

+ Efter maksimalt 10 minutters drift skal det kontrolleres, at den gule lysdiode pa iltmonitormodulet
(8) er slukket. Dioden forbliver taendt indtil iltkoncentrationen nar 85 % «+ 3 (ca. 10 minutter med
undtagelse af flows levere end 2 I/min., som anbefales ikke, medmindre der bruges proceduren for
den peediatriske valgmulighed).

Kun for teknikere:

» ved hver installation:

- kontrallér, at hoved-fejlalarmen fungerer

« regelmasssigt og hver gang, vedligeholdelsesarbejde udfares:

- kontrollér, at det leverede flow matcher det indstillede flow inden for de respekive tolerancer
(se § Tekniske karakteristika i denne vejledning).

- kontrollér for det foreskrevne patient-flow, at iltkoncentrationen er lig med eller starre end 90 %.

Producentens instruktioner vedrerende forebyggende vediigeholdelse af apparaterne,
der er defineret i vedligeholdelsesvejiedningen samt i eventuelle opdateringer, skal falges. Arbejdet
mé kun udfares af passende uddanede teknikere.

Anvend kun originale reservedele. P4 anmodning kan leverandgren levere diagrammer,
reservedelslister, tekniske oplysninger eller andre oplysninger til brug for kvalificeret teknisk
personale, vedrarende reservedele til det apparat, hvis reparation betragtes at vaere

producentens ansvar.

Dobbeltflow og peediatrisk/iavt flow vaigmuligheder (se side 11-DA).

Europeeisk reprassentant;

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
E-mail: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation
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NewLife® Intensity 10

Dobbeltflow og paediatrisk/lavt flow valgmuligheder.

Folgende oplysninger forklarer NewL.ife® Intensity 10 iltkoncentratorens 10 liter dobbeltflow
o0g paediatrisk/lavt flow valgmuligheder.

Anvendelse af dobbeiltflow

NewL.ife® Intensity 10 enhedens 10 liter dobbeltflow valgmulighed ger det muligt ved brug
af en koncentrator at opfylde det heje flowkrav af én 10 lpm patient, eller behov af to patienter

i alle flow kombinationer op til 10 Ipm (figur 1.3). Den egner sig udmasrket til hiemmebrug, til brug
i plejeinstitutioner, hospitaler eller lsegermnes ventevaerelser.

SEKUND/R FLOWMETER
(EKSTRAUDSTYR,
PADIATRISK FLOWMETER)

SV DOBBELTFLOW
\ / UDLEB

PRIMAR
FLOWMETER

Fig. .3

Padiatrisk/lavt flow anvendeise

Pezdiatrisk flowmeter (som kan anvendes med NewL.ife® Intensity 10 dobbeltflow enheden)
opfylder krav for lavt flow op til 2 lpm i intervaller pa 1/8 liter (125 cm®),

Indstilling af peediatrisk flowmeter

Nér den peediatriske flowmeter anvendes, vil enheden ikke opna koncentration ved den paediatriske
indstilling (under 2 Ipm) indtil en del af iiten er blevet lukket ud ved at dbne den primaere flowmeter
(pa venstre side af enheden). Felg proceduren nedenfor, nér den paediatriske flowmeter anvendes.
1. Felg vejledningeme for opstarten.
2. Indstil lowmeteren til den foreskrevne flowhastighed.
3. Indstil den primeere flowmeter til 2 Ipm for at lukke ud overskydende produkt og lad
enheden opna den maksimale koncentration.

AirSep® Corporation
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