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Standardy bezpieczenstwa

&,

Przeczytaj instrukcje przed uzyciem
Podczas uzywania elektrycznych urzgdzen, w szczegolnosci przy obecnosci
dzieci, powinny by¢ stosowane podstawowe srodki bezpieczenstwa.

S

ZAGROZENIE

W celu redukcji ryzyka porazenia pradem:

1. ZAWSZE odtgcza¢ urzadzenie natychmiast po uzyciu lub tadowanie

jest zakonczone

2. NIE UZYWAC podczas kapieli

3. Nie umieszcza¢ urzadzenia w miejscu, z kidrego moze wpasé do
wanny lub umywalki
Nie zanurza¢ w wodzie lub innych ptynach
Nie dotyka¢ urzgdzenia, ktére wpadto do wody, natychmiast odtgczyé
od zasilania

S

OSTRZEZENIE
Uzywanie zewnetrznych akcesoriéw i przewoddéw innych niz dostarczanych
przez firme Genadyne moze  skutkowaé  wzrostem  dziatania
elektromagnetycznego.

o s

Port USB jest zablokowany naklejkg. Usuniecie tej naklejki uniewaznia
gwarancje. Uzywanie portu USB jest przeznaczone tylko dla serwisu.
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S

OSTRZEZENIE
Zignorowanie informacji bezpieczenstwa urzgdzenia jest traktowane jako
nieprawidtowe uzycie

W celu redukcji ryzyka oparzenia, porazenia prgdem, pozaru czy urazu
0osob:
1. Urzadzenie nigdy nie powinno pozostawa¢ bez opieki, gdy jest
podtgczone do sieci
2. Konieczny jest szczegdlny nadzoér, jesli urzadzenie jest uzywane w
poblizu dzieci
3. Uzywaé urzadzenia tylko zgodnie z przeznaczeniem opisanym w
niniejszej instrukcji uzycia. Nie uzywaé akcesoridow i zestawow
nierekomendowanych przez firme Genadyne
4. Nigdy nie uzywaj urzadzenia, jesli jest uszkodzony przewdd zasilajgcy
badz wtyczka lub zaginety jakiekolwiek akcesoria, jesli urzagdzenie nie
pracuje prawidiowo, lub zostato upuszczone, uszkodzone badz
zanurzone w wodzie
5. Trzymaj z dala od zrddet ciepta.
Nie stosowaé w obecnosci tatwopalnego $rodka znieczulajgcego
7. Nie uzywaj podczas stosowania produktéw w aerozolu lub podawania
tlenu
8. Zasilacz powinien byt odtgczony od gniazdka elektrycznego. jesli jest
nieuzywany. Jesli urzgdzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy okres
nalezy je przechowywac z chtodnym i suchym miejscu
9. Uzytkownik nie powinien serwisowaC czy naprawia¢ urzgdzenia
osobiscie, nalezy zwréci¢ sie do serwisu Genadyne. Wewnatrz
urzagdzenia nie znajdujg sie zadne czesci do serwisowania czy
regulowania przez uzytkownika.

IS

Zgodnie z zaleceniami dla wyrobéw medycznych zaniedbanie
postepowania zgodnie z instrukcja czy dostosowania do ustawien i
dokonywanie zastosowania terapii bez wyraznego celu i/lub bez nadzoru
przeszkolonego opiekuna moze prowadzi¢ do niewtasciwych osiggow
urzagdzenia i potencjalnie do powaznych obrazen. W sprawie
medycznych pytan prosze skontaktowaé sie z lekarzem. W przypadku
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nagtego wypadku natychmiast skontaktowa¢ sie z pogotowiem
ratunkowym.

Uwaga: Prawo dopuszcza sprzedaz urzadzenia zgodnie z zaméwieniem
od uprawnionego lekarza.
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OSTRZEZENIE

ZABRANIA SIE KORZYSTANIA Z URZADZENIA BEZ UPRZEDNIEGO
ZAPOZNANIA SIE Z NINIEJSZA INSTRUKCJA. W PRZYPADKU
JAKICHKOLWIEK NIEJASNOSCI SKONTAKTUJ SIE Z LEKARZEM LUB
DYSTRYBUTOREM PRZED UZYCIEM URZADZENIA. W PRZECIWNYM
RAZIE MOZE DOJSC DO OBRAZEN PACJENTA LUB USZKODZENIA
URZADZENIA.

PRZED ROZPOCZECIEM PODEACZANIA WSZELKICH ELEMENTOW
ZEWNETRZNYCH URZADZENIE NALEZY WYtACZYC ORAZ ODLACZYC
ZASILANIE SIECIOWE. W RAZIE KONIECZNOSCI SERWISU NALEZY
ZWROCIC SIE DO WYKWALIFIKOWANYCH OSOB.

PEWNOSC UZIEMIENIA ZALEZY OD WLASCIWEGO UZIEMIENIA W
GNIAZDKU SCIENNYM. NIE UZYWAC ZASILANIA W OBECNOSCI
EATWOPALNYCH GAZOW TAKICH JAK SRODKI ZNIACZULAJACE.

UWAGI ZAWARTE W INSTRUKCJI ODNOSZA SIE DO ZAGROZEN |
NIEBEZPIECZNYCH CZYNNOSCI, KTORE MOGA SPOWODOWAC
OBRAZENIA CIALA LUB USZKODZENIA MIENIA.

UPEWNIJ SIE, ZE ZASILACZ JEST PODLACZONY DO URZADZENIA
PRZED JEGO PODLACZENIEM DO ZASILANIA ZEWNETRZENGO.
PODLACZENIE URZADZENIA W ODWROTNEJ KOLEJNOSCI GROZI JEGO
USZKODZENIEM.

Zasilanie
Urzadzenie jest =zasilane wewnetrznie za pomocg akumulatora oraz
zewnetrznie zasilaczem klasy II.

&

Uwaga: Tylko ponizszy zasilacz moze by¢ podtgczany do urzgdzenia. Uzycie
innego zasilacza automatycznie uniewaznia gwarancje i moze byé
niebezpieczne dla pacjenta i operatora.
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Symbole

GE N'/\ DYNE
XLR8
Wound Vacuum System

A4-S0002

ObelisSA Genadyne Biotechnologies, Inc.
Bd General Wahis 53, 16 Midland Ave.
1030 Brussels, Hicksville, NY 11801
BELGIUM
Tel. +(32) 2732 5954 Tel. +1 (516) 487-8787

] MM/YY  Input: 19VDC, 1.58 A

€ w DR B @

0171

P33
Rx Only LR1026-4

X01234

IEC-320 C8
Power Cord
(Model#
MPU30B-5)

19 VDC 1.57A
30W

Ol

Wz6r etykiety urzagdzenia XLR8 NPWT
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Klasyfikacja
sprzetu
Izolacja typu BF

Jednorazowego uzytku

Data produkcji

Wytworca

Temperatura
przechowywania

Zagrozenie biologiczne

=) Bajteol )

i Chroni¢ przed EU:
wilgocig Nie wyrzucacé do
odpaddéw komunalnych
Numer partii Uwaga:
SN Przeczytaj instrukcje
przed uzyciem
Numer serii Numer katologowy
LOT REF
Autoryzowany Znak deklaracji

przedstawiciel

C€..

zgodnosci

Miedzynarodowa
klasyfikacja CSA

O

Podwadjna izolacja

BN 1)

Znak
dopuszczenia
elementow w
USA | Kanadzie
(zasilacz)

JA

TUVRheinland

Jednostka certyfikujgca
(zasilacz)

IP33

Zabezpieczone
przed ciatami
statymi o Srednicy
2,5 mm i wigkszej.
Ochrona przed
opryskaniem wodag.

Rx Only

Uwaga: urzagdzenie
moze byc¢
sprzedane/wypozyczone
tylko na zalecenie
uprawnionego lekarza
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Wskazania

System podcidnieniowy Genadyne XLR8 jest wskazany do stosowania u
pacjentdw, u ktérych podcisnieniowa terapia moze poprawi¢ gojenie ran
poprzez usuniecie nadmiaru wysieku, materiatu zakaznego i resztek tkanek
martwych.

Uzytkownik

System Genadyne XLR8 NPWT jest przeznaczony wytagcznie do uzytku przez
licencjonowanych pracownikéw ochrony zdrowia.

Pacjenci moga by¢ przeszkoleni, aby wykona¢ pewne ograniczone funkcje,
ale klawiatura jest zablokowana przez profesjonalistow, aby zapobiec
wprowadzeniu zmian przez pacjenta w ustawieniach okreslonych przez
lekarza.

Przeciwwskazania

Terapia urzgdzeniem Genadyne XLR8 jest przeciwskazana u pacjentow z:
e Nowotworami zto$liwymi
e Niewyleczonym zapaleniem kosci
e Niezbadang przetoka
e Tkankg martwicza, na ktérej znajduje sie strup (Uwaga: Po
oczyszczeniu z tkanki martwiczej i catkowitym usunieciu strupa,
terapia urzgdzeniem Genadyne XLR8 moze by¢ prowadzona)

&,

Nie wolno umieszczaé¢ opatrunku w bezposrednim kontakcie z:
Otwartymi naczyniami krwiono$nymi

Miejscami anastomotycznymi

e Organami

e Nerwami

@UWAGA: Patrz Przewodnik Kliniczny w celu uzyskania dodatkowych
informacji dotyczgcych krwawienia.
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Srodki ostroznosci

&,

Szczegolng ostrozno$é powinno zachowaé sie w przypadku pacjentow
leczonych $rodkami antyzakrzepowymi, z zaburzong homeostazg,
cierpigcych na niedozywienie, zachowujgcych sie agresywnie.

Standardowe srodki ostroznosci

W celu zminimalizowania ryzyka przenoszenia patogenow nalezy
przestrzega¢ standardowych procedur ostroznosci stosowanych dla
sprzetu medycznego. Przy zmianie opatrunkéw nalezy stosowac srodki
ochrony osobistej w celu unikniecia ryzyka kontaktu z wysiekiem z rany.

Terapia ciggta i przerywana

Terapie cigglg, bardziej niz terapie o zmiennym podcisnieniu, zaleca sie na
struktury niestabilne, (klatka piersiowa, powiez), aby zminimalizowa¢ ruch i
ustabilizowa¢ dno rany. Terapia ciggta ogodlnie jest réwniez zalecana w
przypadku pacjentéw, u ktérych istnieje mozliwos¢ krwawienia z rany, przy
ranach z duzg iloscig wysieku, przy przeszczepach skéry i przetokach.

Pacjent i jego waga

Rozmiar i waga pacjenta, powinny by¢ brane pod uwage przy
przepisywaniu terapii Genadyne XLR8. Niemowleta, dzieci, niektérzy
mniejsi dorosli i starsi pacjenci powinni by¢ $cisle monitorowani pod katem
utraty ptynéw i odwodnienia. Ponadto, pacjenci z bardzo duzym wysigkiem
lub duzymi ranami w stosunku do wielkosci i wagi pacjenta powinny by¢
scisle monitorowani, poniewaz moze wystgpi¢ ryzyko nadmiernej utraty
ptynow i odwodnienie. Podczas monitorowania przeptywu ptynu, nalezy
sprawdzi¢ objetosci ptynu zaréwno w przewodzie jak i pojemniku.
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Rany w okolicach rdzenia kregowego

W przypadku stwierdzenia u pacjenta hiperfleksji (nagty wzrost cisnienia
krwi lub czestosé rytmu serca w odpowiedzi na stymulacje wspotczulnego
uktadu nerwowego) nalezy niezwlocznie przerwac terapie podcisnieniowg
w celu zminimalizowania stymulacji nerwu i natychmiast szukaé pomocy
medyczne;j.

Bradykardia

W celu zminimalizowania ryzyka bradykardii opatrunek nie powinien by¢
umieszczony w bezposrednim sasiedztwie nerwu btednego.

Przetoki jelitowe

Rany z przetokg jelitowg wymagajg specjalnych srodkéw ostroznosci w
celu zoptymalizowania terapii Genadyne XLR8. W pewnych
okolicznosciach terapia Genadyne XLR8 moze pomdc w leczeniu ran
przetoki jelitowej. Kiedy lekarz zleca terapie Genadyne XLR8, zaleca sig,
uzyskanie wsparcia od lekarza specjalisty. Terapia Genadyne XLR8 nie
jest zalecana ani zaprojektowana do leczenia lub utrzymywania przetoki,
ale jako pomoc w gojeniu sie ran. Terapia Genadyne XLR8 nie jest
zalecana, jesli leczenie lub izolacja przetoki jelitowej jest jedynym celem tej
terapii.

Ochrona skory wokot rany

Podczas zakfadania opatrunku nalezy zwréci¢ uwage na ochrone skory
otaczajagcej rane. Opatrunek wypetniajacy tozysko rany nie powinien
zachodzi¢ na zdrowg skore. Delikatng skére wokét rany nalezy chroni¢ za
pomoca hydrokoloidu lub przezroczystej folii.

e Wiele warstw folii przezroczystej moze zmniejszyé szybkos¢
przenikania pary wodnej, co moze zwigekszy¢ ryzyko maceracji..

e Jesli pojawig sie jakiekolwiek oznaki podraznienia lub nadwrazliwosci
na opatrunek z filmem, wypetniacz lub zespdt rurek, nalezy
zaprzesta¢ uzywania i skonsultowac sie z lekarzem.

e Aby unikng¢ urazu skory wokét rany, nie nalezy ciggna¢ i rozciggac
przezroczystej folii na opatrunek wypetniajgcy fozysko rany podczas
naktadania filmu
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e Nalezy zachowaC szczegdlng ostroznosé¢ w przypadku pacjentéw z
ranami o etiologii neuropatycznej lub z zaburzeniami krgzenia.

Okrezna aplikacja opatrunku

Nalezy unika¢ stosowania opatrunkéw po catym obwodzie konczyny,
chociaz czasami jest to dopuszczalne np. w przypadku obecnosci puchliny
(anasarca) kiedy to moze by¢ konieczna zatozenie folii po obwodzie w celu
utrzymania opatrunku. W takich wypadkach nalezy uzy¢ kilku mniejszych
kawatkéw przezroczystej folii zamiast jednej duzej folii adhezyjnej, aby
zminimalizowac ryzyko zmniejszenia dystalnej cyrkulacji. Nalezy zachowac
szczegollng ostroznos¢, aby nie rozciggac ani nie napinac folii podczas jej
mocowania. Podczas stosowania technik folii obwodowej wazne jest, aby
systematycznie i okresowo bada¢ dystalne tetno i oceni¢ dystalny stan
krgzenia. Jesli podejrzewa sie zaburzenie krgzenia, nalezy przerwac
terapie, usung¢ opatrunek i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Zalecenia eksploatacyjne:

&

W celu zminimalizowania ryzyka przenoszenia patogendow nalezy
przestrzega¢ standardowych procedur ostroznosci stosowanych dla
sprzetu medycznego. Przy zmianie opatrunkéw nalezy stosowaé srodki
ochrony osobistej w celu unikniecia ryzyka kontaktu z wysiekiem z rany.

S

Jako warunek uzycia, system do podci$nieniowej terapii ran XLR8
powinien by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowany i autoryzowany
personel. Uzytkownik musi posiadaé niezbedng wiedze na temat
konkretnego zastosowania medycznego, dla ktérego jest uzywana
podcisnieniowa terapia leczenia ran.

S

System do leczenia ran XLR8 powinien pozostaé wigczony przez caty
okres trwania leczenia. Jesli pacjent musi zosta¢ odtgczony, wtedy konce
przewodow powinny byé zabezpieczone za pomocg zaciskow. Ditugosc

Genadyne Biotechnologies | DMR03-091- Rev J.4 13



okresu, na ktéry pacjent moze zostaé¢ odtgczony od systemu do leczenia
ran XLR8 zalezy od decyzji klinicznych na podstawie indywidualnych cech
pacjenta i rany. Czynniki, ktére nalezy rozwazyé¢ to lokalizacja rany,
objetos¢ drenazu, integralno$¢ uszczelnienia opatrunku, ocena
zanieczyszczenia bakteryjnego i ryzyko wystgpienia zakazenia pacjenta.

&

Upewni¢ sie, ze przewdd ssacy oraz opatrunek sg zainstalowane
odpowiednio, bez Zzadnych zataman, aby unikngé¢ nieszczelnosci lub
zatoréw w uktadzie prézniowym. Urzadzenie wraz z drenem powinno by¢
tak ulokowane, by nie przeszkadzato pacjentowi i personelowi. O ile to
mozliwe urzgdzenie oraz przewdd ssacy powinny znajdowacC sie na
wysokosci lub ponizej rany.
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Zalecenia lekarskie

Jako warunek zastosowania, system XLR8 powinien by¢ stosowany
wyltgcznie przez wykwalifikowany i autoryzowany personel. Uzytkownik
musi posiada¢ niezbedng wiedze na temat konkretnych zastosowan
medycznych, dla ktérych terapia podcisnieniowa leczenia ran jest
stosowana.

Przed zastosowaniem Genadyne XLR8, profesjonalny medyczny personel
leczenia rany musi oceni¢, w jaki sposdb najlepiej wykorzysta¢ system dla
indywidualnej rany. Wazne jest, aby dokfadnie oceni¢ rane i pacjenta w
celu zapewnienia, Zze wskazania kliniczne do zastosowania
podcisnieniowej terapii ran (NPWT) sg spetnione.

Zalecenia do stosowania NPWT powinny zawierac:

- potozenie rany, jej rozmiar i rodzaj

- rodzaj zestawu opatrunkow

- okreslenie wartosci podcisnienia

- czestotliwo$é zmian opatrunku

- opatrunki pomocnicze

Zmiany opatrunkéw

Rany leczone za pomocg systemu Genadyne XLR8 powinny byé
monitorowane na biezgco. W przypadku rany niezakazonej, opatrunki
nalezy zmienia¢ co 48 do 72 godzin, ale nie mniej niz 3 razy w tygodniu,
przy czestotliwosci ustalonej przez lekarza w zaleznosci od przypadku.
Zakazone rany muszg byé czesto i bardzo $ciSle monitorowane. Dla tych
ran, konieczne moze byC¢ zmienianie opatrunkéw czesciej niz 48 - 72
godzin; odstepy miedzy wymianami opatrunku powinny by¢ oparte na
ciagtej ocenie stanu rany i objawdw klinicznych pacjenta, a nie zgodnie
ustalonym harmonogramem.

Wybér zbiornika na wysiek

System Genadyne XLR8 moze by¢ uzywany tylko z kanistrami
kompatybilnymi z Genadyne XLR8.

Pojemnik powinien byé zmieniany co najmniej raz w tygodniu lub po
napetnieniu. Pojemniki muszg by¢ regularnie zmieniane w ciggu leczenia
jednego pacjenta, jezeli poziom wysieku jest wysoki.
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Wprowadzenie

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji obstugi dotycza bezpiecznego i
skutecznego funkcjonowania systemu Genadyne XLR8 do podci$nieniowe;j
terapii ran (NPWT). Stuzg do osobistego odniesienia, a takze majag
zastosowanie podczas szkolenia personelu. Zawarte sg réwniez informacije

dotyczgce konserwacji, czyszczenia i utylizacji.

Opis urzadzenia

Tryb
oczyszczania

Tryb terapii
(ciggta lub
przerywana)

Cisnienie
zadane

Wskaznik

blokady -
klawiatury

Wiacznik
urzadzenia

Wejscie
przewodu
zasilajgcego

oot 14

10:23
,2013

Wskaznik
poziomu baterii

Wejscie USB

Cisnienie
aktualne

Sita ssania

Status systemu

Data i czas

PrzyC|sk MENU
/ WYBIERZ

Przycisk
ZABLOKUJ /
ODBLOKUJ

Przycisk DO
GORY

Przycisk
W DOL

Przycisk
WYJSCIE /
ANULUJ
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Uzycie
Urzadzenie moze by¢ uzywane TYLKO w pozycji pionowej

PRAWIDLOWO

(POZYCJA PIONOWA)

NIE PRAWIDLOWO

NIE PRAWIDLOWO

NIE PRAWIDLOWO
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Zbiorniki na wysiek

=,

| ‘
Zbiornik 400 ml A4-S00D4
Zbiornik 600 ml A4-S00D6
Zbiornik 800 ml A4-S00D8
Zbiornik 1100 ml A4-S00D11

Zestawy opatrunkow

Zestaw opatrunkowy piankowy
MALY XF-DSMF1
Zestaw opatrunkowy piankowy
SREDNI XF-DMDF1
Zestaw opatrunkowy piankowy
DuUzy XF-DLGF1
Zestaw opatrunkowy piankowy
SPIRALNY XF-SPMK1
Zestaw opatrunkowy piankowy
POMOSTOWY XF-BKMF1
Zestaw opatrunkowy piankowy
BRZUSZNY A4-ABDO1-K
S AR,
XLR8 Folia samoprzylepna z portem XP-1012 \ o 2 =

Genadyne Biotechnologies | DMR03-091- Rev J.4 = 18



Akcesoria

Lacznik Y (tréjnik) do ran mnogich

-

Torba

Aby uzy¢ torbe, widz urzadzenie XLR8 do
przedniej kieszeni torby BEZ kanistra. Upewnij
sie, ze urzadzenie jest dokfadnie umieszczone w
kieszeni.

W trakcie uzytkowania, nalezy dotgczy¢ kanister
z tylu urzadzenia. Nastepnie korzystajgc z gorne;j
i dolnej klapy z rzepem doktadnie go przypigc.
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Opis klawiatury

Przycisk zasilania
Wigcza i wytgcza urzgdzenie

Przycisk “DO GORY”
Zwieksza site podci$nienia
Umozliwia przejs¢ o poziom wyzej

Przycisk “W DOL”
Zmniejsza site podcisnienia
Umozliwia przej$s¢ o poziom nizej

Przycisk ZABLOKUJ/ODBLOKUJ
Umozliwia zablokowa¢ i odblokowac klawiature

Przycisk MENU/WYBIERZ
Wejscie do menu urzadzenia
Umozliwia wigczy¢ wybrang funkcje

Przycisk WYJSCIE/ANULUJ
Wejscie z menu urzgdzenia
Umozliwia rezygnacje z wybranej funkc;ji

VPS<AD R

Obstuga urzadzenia

Wiaczanie/wylgczanie

Jednokrotnie nacisnij przycisk zasilania g‘. Wyswietlacz zaswieci sie.
Pompa zacznie pracowac i bedzie wytwarzaé podcisnienie. Aby catkowicie
wytgczy¢ urzgdzenie, nacisnij przycisk zasilania jeszcze raz. Na ekranie
gldwnym pojawi sie zegar i zacznie sie odliczanie czasu. Jesli przycisk
zasilania zostat nacisniety przez przypadek, uzytkownik moze nacisng¢ go
ponownie, aby wigczy¢ urzgdzenie i wznowié terapie.

Urzadzenie bedzie zawsze pamietaé poprzednie ustawienia, zanim
zostanie wytgczone.
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Tryby terapii

Urzgdzenie GENADYNE XLR8 daje mozliwosé prowadzenia terapii

podcisnieniowej w dwoch trybach:

1. ciagty
2. przerywany (zmienny)

Tryb ciagly

Jezeli widnieje symbol oznacza to, ze urzgdzenie pracuje w trybie
terapii ciggtej i utrzymuje podcisnienie na statym, zdanym poziomie. Tryb
terapii ciggtej jest ustawiony jako domysiny.

Jezeli widnieje symbol oznacza to, ze urzadzenie pracuje w trybie

terapii przerywanej (zmiennej).

Genadyne Bictechnologies, Inc.

(I

Genadyne Biotechnologies, Inc.

v 1D

Treatment Time: Sh: 00m

mmHg
8 0 3:

XLRE
Negative Pressure Wound Therapy

09:58:24

February 24, 2009

Treastm - Treatment Time: 7h: 00m
YT Up Time: 7m @ 125 mmHg
Doun-

™ Down Time: 5m @ 0 mmHg

mmHg
8 O 3:

XLR8

Negative Pressure Wound Therapy

09:58:24

February 24, 2005

Tryb ciggty (C)

Tryb przerywany (V)
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Tryb przerywany (zmienny)

W przypadku ustawienia terapii przerywanej mozemy ustawi¢ zmienne
wartosci podcisnienia i czas ich trwania. Czas utrzymania wysokiego i
niskiego cisnienia wyswietlany jest na ekranie. Uzytkownik zostanie
poproszony o ustawienie 5 parametréw przy wyborze trybu przerywanego.

1.

CZAS TERAPII. Pozwala na ustawienie catkowitego czasu terapii
podcisnieniowej w trybie zmiennym. Po zakonczeniu
zaprogramowanego czasu urzgdzenie automatycznie przetgczy sie na
tryb pracy ciagtej.

CZAS WYSOKIEGO CISNIENIA. Pozwala na ustawienie czasu
utrzymywania wysokiego poziomu podci$nienia przez urzadzenie, po
zakohczeniu zaprogramowanego okresu urzgdzenie automatycznie
obnizy cisnienie do poziomu zaprogramowanego przez Uzytkownika
w opcji niskie cisnienie. Cykl bedzie powtarzat sie przez caly
zaprogramowany Czas terapii.

WARTOSC WYSOKIEGO CISNIENIA. Pozwala na okreslenie
wartosci wysokiego podcisnienia (w mmHg) podczas stosowani terapii
zmiennej.

CZAS NISKIEGO CISNIENIA: pozwala na ustawienie czasu
utrzymywania niskiego poziomu podci$nienia przez urzadzenie. Po
zakonczeniu zaprogramowanego okresu urzgdzenie automatycznie
podniesie cisnienie do poziomu zaprogramowanego przez
uzytkownika w opcji wartos¢ wysokiego cisnienia. Cykl bedzie sie
powtarzat przez caty zaprogramowany czas terapii.

WARTOSC NISKIEGO CISNIENIA. Pozwala na okreslenie dolnej
wartosci niskiego podcisnienia (w mmHg) podczas stosowania terapii
przerywanej (zmiennej).
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Variable Therapy

Time in seconds

10 20 30 40 50 60

Czas braku
ssania

]

<+——>

mmHg

Niskie

cisnienie

Wysokie

cisnienie
b / |-
- >

90 / \
I

o

Czas ssania | | Czas terapii

Wybor trybu terapii

W kazdej chwili mozna wybrac¢ tryb terapii:

1. Wci$nij przycisk MENU / WYBOR.

2. Za pomoca przyciskow DO GORY / W DOL wybierz tryb terapii,
zatwierdz wybor wciskajgc jednokrotnie przycisk MENU / WYBOR.
Wybierz zgdany tryb terapii jednokrotnie wciskajgc przycisk MENU /
WYBOR.

Po wybraniu trybu ciggtego w punkcie 3 wcisnij i przytrzymaj przez 5
sekund przycisk WYJSCIE / ANULUJ, aby wrécié do gtéwnego
ekranu. Tego samego wyboru mozna dokonaé wciskajgc ten przycisk
dwukrotnie.

Po wybraniu trybu zmiennego w punkcie 3 wcisnij jeszcze raz przycisk
MENU / WYBOR, aby przej$¢ do kolejnych ustawien terapii
przerywane;.

Czas terapii — wcinij przycisk MENU / WYBOR, aby wej$¢ do menu
Czasu Terapii, uzywajgc przyciskéow DO GORY / W DOL ustaw
zgdany czas terapii (ustawienia w godzinach). W celu nastawienia
zadanego czasu wcinij przycisk MENU / WYBOR jednokrotnie.
Informacja o zadanym czasie pojawi sie na ekranie podczas terapii.
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Czas wysokiego cignienia — wcisnij przycisk MENU / WYBOR, aby
wej$é do menu Czas ssania, uzywajgc przyciskow DO GORY / W
DOL ustaw zgdany czas utrzymywania wysokiego poziomu
podcisnienia (ustawienia w minutach). W celu nastawienia zadanego
czasu wcisnij przycisk MENU / WYBOR jednokrotnie. Informacja o
zadanym czasie pojawi sie na wysSwietlaczu podczas terapii.

Warto$é wysokiego ci$nienia — wciénij przycisk MENU / WYBOR, aby
wej$é do menu Wysokie ci$nienie, uzywajac przyciskow DO GORY /
W DOL ustaw zgdany poziom wysokiego ci$nienia (ustawienia w
mmHg). W celu nastawienia zadanego czasu wcisnij przycisk MENU /
WYBOR jednokrotnie. Informacja o zadanym poziomie ciénienia
pojawi sie na wyswietlaczu podczas terapii.

Czas niskiego cignienia — wciénij przycisk MENU / WYBOR, aby wej$¢
do menu czasu Brak ssania, uzywajac przyciskéow DO GORY / W
DOL ustaw zgdany czas utrzymywania niskiego poziomu cinienia
(ustawienia w minutach). W celu nastawienia zadanego czasu wcisnij
przycisk MENU / WYBOR jednokrotnie. Informacja o zadanym czasie
pojawi sie na wyswietlaczu podczas terapii.

Warto$é niskiego cignienia — wciénij przycisk MENU / WYBOR, aby
wej$é do menu Niskie ci$nienie, uzywajac przyciskow DO GORY / W
DOL ustaw zgdany poziom niskiego podciénienia (ustawienia w
mmHg). W celu nastawienia zadanego czasu wci$nij przycisk MENU /
WYBOR jednokrotnie. Informacja o zadanym poziomie ci$nienia
pojawi sie na wyswietlaczu podczas terapii

Aby wyj§¢ z menu terapii zmiennej i powréci¢ do ekranu gtéwnego
przytrzymaj przycisk WYJSCIE / ANULUJ przez 5 sekund. Tego
samego wyboru mozna dokonac¢ wciskajac przycisk trzykrotnie.

Tryb oczyszczania

Tryb oczyszczania to opcjonalna funkcja, ktéra zatgcza sie co 10 minut * i
jest kontynuowana przez 15 sekund *. Gdy w lewym gérnym rogu ekranu

pojawi sie ikona , 0znacza to, ze urzadzenie jest w trybie
oczyszczania.

* Ustawienia mogg réznic¢, w zalezno$ci od wersji oprogramowania.
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Tryb oczyszczenia to funkcja, ktéra wtacza sie automatycznie w zadanym
harmonogramie, aby usungé wszelkie wydzieliny, ktére mogg byc¢
przyklejone wzdtuz przewodu ssgcego.

Regulacja podcis$nienia

W kazdym momencie (z wyjatkiem, kiedy klawiatura jest zablokowana),
niezaleznie czy system jest wigczony czy nie, istnieje mozliwosé regulacji
poziomu podcidnienia wciskajgc przycisk DO GORY aby zwiekszyé
podciénienie bgdz przycisk W DOL, aby zmniejszy¢ podcisnienie.

Ustawione podcisnienie wyswietlane jest przy pomocy duzych cyfr na
Srodku ekranu

Kazde nacisniecie przycisku odpowiada zwiekszeniu/zmniejszeniu
cisnienia o 1 mmHg. Trzymajgc wcisniety przycisku, cisnienie bedzie sie
stopniowo zmniejszaé/zwieksza¢ o 10 mmHg.
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Alarmy

Przed kazdym zastosowaniem u nowego pacjenta zaleca sie skasowac
poprzednig historie alarméw, aby zapewni¢ ze nowa historia alarmow
odnosi sie do biezgcego uzytkownika.

Aby skasowacé rejestr alarmow, postepuj z instrukcjg podang na dalszych

stronach.

Urzadzenie GENADYNE XLR8 posiada mozliwos¢ ustawienia 5 rodzajow

alarmow

Nieszczelnos¢

Jezeli pojawi sie nieszczelno$s¢ opatrunku lub
zbiorniku wtgczy sie alarm “Nieszczelnosc¢.”

Na ekranie pojawi sie komunikat:
Alarm: Nieszczelnosc,

Strata cisnienia. Sprawdz opatrunki i podtgczenie
zbiornika do urzgdzenia. Po usunieciu nieszczelnosci
nacisnij przycisk MENU/SELECT by kontynuowac.

Petny zbiornik

Kiedy zbiornik zostanie wypetniony przez wysiek
wigczy sie Alarm ,Petny Zbiornik”

Na ekranie pojawi sie komunikat:
Alarm. Petny zbiornik.

Wylgcz urzgdzenie, wymien zbiornik na nowy, wigcz
urzagdzenie i kontynuuj terapie.

Staba bateria

llekro¢ poziom natadowania baterii jest mniejszy niz
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20%, co zwykle wystarczy na mniej niz 30 minut czasu
pracy urzadzenia, wtgczy sie alarm ,Staba bateria”.

Na ekranie pojawi sie komunikat:
Alarm: Staba bateria.

Podtgcz urzgdzenie do zasilania.

Niedroznosé

Jesli pojawi sie niedroznos¢ pomiedzy opatrunkiem i
zbiornikiem wigczy sie alarm ,Niedroznosc¢”

Na ekranie pojawi sie¢ komunikat:
Alarm: Niedroznosc.

Sprawdz opatrunek i dren. Upewnij sie, ze zaciski sg
otwarte. Nacisnij MENU by kontynuowac.

Bardzo staba
bateria

Alarm “bardzo staba bateria” wigcza sie, gdy poziom
natadowania akumulatora jest mniejszy niz 5% i
konieczne jest podtgczenie zasilacza aby natadowag i
korzysta¢ z urzadzenia.

UWAGA: Urzadzenie nie bedzie dziala¢ do czasu
podtaczenia zasilacza.

Na ekranie pojawi sie komunikat:
Alarm: Bardzo staba bateria

Tylko 5% poziom natadowania. Podtgcz urzadzenie do
zasilania.
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Genadyne Biotechnologies, Inc.
T Sygnat
Treatment Time: 5h: 00m nieZWGryfikowan ego
alarmu
8 O
80
XLR8
Negative Pressure Wound Therapy UZytkOWr“k mUS|
09:58:24 sprawdzic¢
February 24, 2009 Opatrunkl I
urzadzenie

Niezweryfikowany alarm bedzie powtarzat sie co 5 minut po wyciszeniu go
przez uzytkownika przyciskiem MENU/WYBOR

Wiaczanie / wytaczenie alarméw

Urzadzenie GENADYNE XLR8 pozwala na wigczenie lub wylgczenie
poszczegdblnych alarmoéw. Aby wiaczyé/wytgczy¢ alarm:

1. Woci$nij MENU / WYBOR i przy uzyciu przyciskéw DO GORY / W DOL
zaznacz pole Ustawienie alarméw, wcisnij ponownie przycisk MENU /
WYBOR, aby wej$¢ do menu ustawien alarmow.

2. Wociénij przycisk MENU / WYBOR w celu wigczenia/wytgczenia
alarmu
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Genadyne Biotechnologies, Inc.

Strzatki po lewej stronie
oznaczajg wigczony alarm.

[] D) Aby wybra¢ zgdany alarm,
przejdz do danego alarmu i
»  Nieszczelno$¢ r&AiE ;
> Staba bateria naC|s’n|J raz przygsk Menu /
>  Niedroinodé Wybdr. Po lewej stronie
> Petny zbiornik pojawi sie strzatka
»  Bardzo staba bateria
135 mmHg [
136
Genadyne Biotechnologies, Inc. Wy*a‘czony (brak Strzaﬂ(l po
lewej stronie)
] 0o Aby wytgczy¢ zgdany alarm,
] - przejdz do danego alarmu i
Nieszczelno$¢ o .
Staba bateria nacisnij przycisk Menu /
Niedroznosé Whybierz jeden raz, Strzatka
Petny zbiornik . . .
Bardzo staba bateria po lewej stronie zniknie
135 "= [ 4
136

4. Aby powrdci¢ do ekranu gtdwnego, nacisnij i przytrzymaj przycisk

Zakoncz / Anuluj przez 5 sekund.
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Historia alarmow

Wszystkie alarmy sg rejestrowane i zapisywane w pamieci urzgdzenia.
Wyswietlane jest tylko 8 ostatnich alarmoéw, przy czym ostatni alarm jest na
gorze listy alarméw. Aby wejsé do menu Historii Alarmow:

Wcisnij przycisk MENU / WYBOR.

Przy uzyciu przyciskéow DO GORY / W DOL zaznacz pole
Ustawienie alarméw, wcinij ponownie przycisk MENU / WYBOR,
aby wejs¢ do menu ustawien alarméw. Wcisnij ponownie przycisk
MENU / WYBOR, aby wej$¢ do menu ustawier alarméw.

Uzywajac przyciskow DO GORY / W DOL zaznacz pole Historia
Alarmoéw, wciénij przycisk MENU / WYBOR, aby wej$é do menu
Historii Alarméw.

Wszystkie ostatnie 8 alarmoéw bedg wyswietlone na ekranie

W celu wybrania konkretnego alarmu zaznacz go za pomocg
przyciskow DO GORY / W DOL, wybor zatwierdz wciskajgc
przycisk MENU / WYBOR.

Wybranie alarmu spowoduje wytgczenie dzwieku alarmowego.
Gwiazdka (*) z lewej strony wyswietlana przy konkretnym alarmie
nie zniknie az do momentu wyeliminowania problemu.

Aby wigczy¢ i wyswietli¢ godzine i date alarmu nalezy nacisngc
przycisk ZABLOKUJ/ODBLOKUJ

Aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego wcisnij przycisk WYJSCIE / ANULUJ i
przytrzymaj go przez 5 sekund.

Menu zaawansowane

S

Menu zaawansowane jest przeznaczone do konfiguracji systemu, a zatem
nieprzeszkoleni uzytkownicy nie powinni wchodzi¢ w te czes¢ systemu,
jesli nie zostali do tego upowaznieni.

Inne ustawienia
W menu Inne ustawienia uzytkownik ma mozliwos¢ ustawienia dwdch
parametréw:
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Czas

Funkcja ta umozliwia uzytkownikowi ustawi¢ aktualny
czas w zegarze urzgdzenia.

Aby ustawic czas, przejdz do:

1. Menu > Menu zaawansowane > Inne ustawienia
> Czas

2. Uzyj przycisku h (menu / wybierz), aby

przejs¢ do: rok, miesigc, dzien, godzina, minuta,

sekunda

3. Uzyj przycisku A (w gore), aby zwiekszyé
wartosé i (w dot), aby zmniejszy¢
wartosc.

4. Po wprowadzeniu poprawnego czasu i daty,

nacisnij przycisk % (zablokuj / odblokuj),

aby zapisa¢ wartos¢

5. Nacisnij przyciska (wyjécie/anuluj), aby

przej$¢ do ekranu gtdéwnego.

Podswietlenie

Funkcja ta  pozwala uzytkownikowi ustawic
podswietlenie na jasniejsze lub ciemniejsze zgodnie z
preferencjg uzytkownika
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Informacje ogdine

Funkcja wyswietlajgca informacje o systemie (wersja oprogramowania,
numer seryjny, czas pracy urzgdzenia).

Jezyk
Ta funkcja pozwala uzytkownikowi na wybranie jezyka.

Aby wybraé zadany jezyk, poruszaj sie za pomocg przyciskow W goére / W
dot i nacisnij przycisk Menu / Select.

Stowa w systemie automatycznie zmienig sie na wybrany jezyk
Zasilanie bateryjne

XLR8 moze pracowaé zaréwno na zasilaniu bateryjnym, jak i / lub po
podtgczeniu do zasilacza.

Pamietaj, ze za kazdym razem, gdy zasilacz jest podtgczony do
urzadzenia, taduje sie akumulator.

Podczas gdy urzadzenie jest podtgczone do sieci, nie wptywa to ani nie
zaktéca terapii i urzgdzenie bedzie prawidtowo funkcjonowac.

S

UZYWAJ TYLKO ZASILACZA DOSTARCZONEGO Z URZADZENIEM.
NIE UZYWAJ NIEZNANEGO ZASILACZA.
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- Natadowanie baterii na poziomie 2% - 25%
- Natadowanie baterii na poziomie 25% - 50%
F
i 1 Natadowanie baterii na poziomie 50% - 75%
|
r
.
:I Natadowanie baterii na poziomie 75% - 100%
|
F
- Natadowanie baterii na poziomie 0% - 2%
(Zalgczy sie alarm, jesli aktywny jest alarm o niskim
poziome baterii. Nalezy podtgczy¢é zasilacz w celu
natadowania baterii)
‘ F Bateria w trakcie tadowania
r-ﬁl Bateria w petni natadowana, system dziata na podtgczonym
= zasilaczu
F
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Funkcje zaawansowane

Blokowanie / odblokowanie klawiatury

W celu zablokowania klawiatury:

1. Wocisnij i przytrzymaj przycisk % (zablokuj/odblokuj) razem z

przyciskiem

2. Kiedy ikona
zablokowana.

zmieni sie na ikone

(wyjscie/anuluj) przez 7 sekund.

klawiatura

3. Aby odblokowa¢ klawiature powtorz krok 1.

4. |kona zmieni sie

na

jest

Genadyne Biotechnologies, Inc.

Treatment Time: Sh: 00m

80

¥LRE
Megative Pressure Wound Therapy

09:58:24

February 24, 2009

mmHg

80
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Kasowanie rejestru alarmow

Aby wykasowac rejestr alarmoéw przejdz do gtdwnego ekranu i nastepnie

1. Wociénij i przytrzymaj przycisk‘ (menu/wybierz).

2. Wciénij i uwolnij przycisk % (zablokuj/odblokuj)
3. Wocisnij i uwolnij przycisk ” (wyjscie/anuluj).
4. Uwolnij przycisk‘ (menu/wybierz).
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Zerowanie czasu terapii (ciagtej jak i zmiennej)

Aby wyzerowac czas terapii przejdz do giéwnego ekranu:
1. Wcisnij i przytrzymaj przycisk menu/wybierz.

2. Kolejno wcisnij i uwolnij przycisk wiacz/wylgcz , a
nastepnie % przycisk zablokuj/odblokuj.

3. Uwolnij przycisk menu/wybierz.

4. Czas terapii zostanie zresetowany 00:00:00
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Aplikacja opatrunku

Krok | Wybierz odpowiedni

1 rozmiar zestawu
piankowego XLR8 do
rany.

Krok | Oczysc¢ rane zgodnie z

2 procedurg. W razie
potrzeby zabezpieczy¢
tozysko i/lub krawedzie
rany.

Krok | Wytnij opatrunek

3 piankowy do
odpowiedniego
rozmiaru rany. Umiescié
opatrunek w ranie.
Unikaj ciecia opatrunku
w ranie. Nie nalezy zbyt
mocno wypetniaé rane

gabka.
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Krok | Przyklej gabke

4 transparentng folig
mocujgca. Usuwaj paski
ochronne z folii wg
kolejnosci 1,2,3.

Krok | Wytnij otwér na srodku
5 transparentnej folii o
Srednicy okotfo 2,5 cm.
Usun papier ochronny
(1) z portu, przyklej port
na otwor w folii, usun
czesci (2,3) i
mocowania boczne.
Zdjecie ma charakter

pogladowy

Krok | Zamocuj zbiornik na

6 wysiek z tytu maszyny.
Wsun zbiornik i upewnij
sie, ze jest dobrze
zabezpieczony.
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Krok

Podtgcz przewdd z

7 portem do przewodu od
zbiornika. Upewnij sie,
ze zaciski nie sg
zacisniete.
Krok | Rozpocznij terapie pod ,f
8 wskazanym cisnieniem, |
wigczajac maszyne.
Krok | W chwili witgczenia
9 podcisnienia opatrunek

wraz folig ulegnie
zassaniu.
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Konserwacja

Urzadzenia Genadyne NPWT (XLR8 / XLR8 +) muszg podlegaé
konserwacji raz w roku lub co 4000 godzin, w zaleznosci od tego, co
nastgpi wczesniej.

Urzadzenie bedzie automatycznie sygnalizowac¢ ikong ®na ekranie, aby
przypomnie¢ o koniecznosci przeprowadzenia konserwaciji.

Konserwacja skfada sie z petnej inspekciji i diagnostyki urzgdzenia, w razie
potrzeby wymiany wewnetrznego przewodu i baterii, wymiany podwdéjnych
pierscieni uszczelniajgcych, wymiany saszetek zapachowych oraz
czyszczenia wnetrza i z zewnatrz urzgdzenia. Konserwacja zapewnia
prawidiowe dziatanie urzadzenia oraz utrzymuje wskazany czas pracy
akumulatora.

Czyszczenie

Najwazniejsze znaczenie ma przestrzeganie przepiséw dotyczgcych
higieny.

Podczas czyszczenia urzadzenia nalezy uzywaé wytgcznie rozcienczonych
Srodkéw dezynfekcyjnych lub srodkdéw czyszczacych. Do czyszczenia
pompy uzywaj wilgotnej scierki.

Zachowaj ostrozno$¢ podczas czyszczenia, aby do urzgdzenia nie dostaty
sie zadne ptyny. Jesli ciecz dostanie sie do wnetrza urzadzenia, moze to
spowodowa¢ wadliwe dziatanie urzgdzenia lub uszkodzenie elektroniki.
Wszelkg wilgo¢ nalezy usung¢ oddzielng miekka Scierka.

&,

Nie uzywaj rozpuszczalnikdw ani materiatéw Sciernych.

Nie wolno zanurzaé¢ zadnej czesci XLR8 w ptynie ani uzywaé niepotrzebnie
wilgotnej Scierki.

Skontaktuj sie z dystrybutorem, jesli jakie$ ptyny dostaty sie do urzagdzenia.
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Zwrot urzadzenia

Przed zwrotem urzadzenia urzgdzenia do przedstawiciela nalezy doktadnie
wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z krokami opisanymi w rozdziale
czyszczenie w niniejszym podreczniku.

Wszystkie uzywane kanistry muszg by¢ wyrzucone.

Usuwanie zuzytych kanistrow powinno odbywac sie

zgodnie z wewnetrznymi procedurami lub lokalnymi

\N.’ zarzgdzeniami  dotyczgcymi obchodzenia sie z
materiatami potencjalnie zakazonymi lub

niebezpiecznymi dla zdrowia.

-

Urzadzenie musi by¢ zwrécone w oryginalnym opakowaniu.

Pozbycie sie urzadzenia

Urzadzenie zawiera akumulatory. Nie wyrzucaé tego urzadzenia,
umieszczajgc go w koszu. Zwro¢ urzgdzenie do dystrybutora lub uzyj
lokalnych procedur dotyczgcych usuwania akumulatoréw i urzgdzen
elektrycznych.

Gwarancja

Firma Genadyne Biotechnologies udziela dwuletniej gwarancji na swoje
urzgdzenia.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzonych Ilub zniszczonych
urzadzen z powodu nieprawidtowego uzycia lub niewtasciwej obstugi.

Firma Genadyne Biotechnologies naprawi urzadzenie po okresie gwarancji
i bedzie rozliczac klienta za czesci i robocizne.

Firma zastrzega sobie takze prawo do okresowej aktualizacji polityki
gwarancyjnej i do wystawiania réznych zasad gwarancji dla réznych
produktéw.

Genadyne Biotechnologies | DMR03-091- Rev J.4 = 41



Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna

System Genadyne XLR8 jest przeznaczony do uzycia w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik Genadyne
XLR8 powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzywane w takim

Srodowisku.

Testy na | Zgodnosé | Srodowisko elektromagnetyczne -

emisyjnos¢ informacje

Emisja w zakresie | Grupa 1 Urzadzenie wytwarza energie w

RF zakresie RF jedynie jako nastepstwo

zgodnie z CISPR funkcji wewnetrznych.

11 Dzieki temu emisja w zakresie RF jest
znikoma i jest mato prawdopodobne by
powodowata interferencje w swoim
najblizszym otoczeniu

Emisja w zakresie | Klasa B Urzgdzenie jest odpowiednie do pracy

RF we wszelkich placowkach, wtgczajgc

zgodnie z CISPR pomieszczenia mieszkalne i

11 pomieszczenia bezposrednio

Emisje Klasa A podtgczone do sieci niskiego napiecia,

harmoniczne ktéra zasila budynki mieszkalne.

zgodnie z

IEC 61000-3-2

Wahania

napiecia/emisje Spetnia

migotania zgodnie
z
IEC 61000-3-3
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Genadyne

XLR8

jest

przeznaczone

do

uzycia w $Srodowisku

elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik Genadyne
XLR8 powinien upewnic sig, ze jest uzywany w takim srodowisku

Testy Poziom Poziom Srodowisko
odpornosci testowy IEC zgodnosci elektromagnetyczne -
60601 informacje
Wytadowania +/- 6kV Zgodnie Podtoga powinna by¢
elektrostatyczne | roztadowanie drewniana, betonowa
(ESD) dotykowe lub z ptytek
zgodnie z IEC +/- 8kV ceramicznych. Jesli
61000-4-2 roztadowanie podtogi sg pokryte
powietrzne materiatem
syntetycznym,
wzgledna wilgotnos¢
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Stany +/- 2 kV dla Ponizej Jakos¢ gtownej sieci
przejsciowe i linii Maksymalny zasilajgcej powinna
impulsy zgodnie | zasilajgcych dopuszczalny | byé na poziomie
z +/- 1 kV dla limit srodowiska biurowego
IEC 61000-4-4 linii we/wy lub szpitalnego.
Przepiecie +/- 1 miedzy Akceptowalne | Jakos¢ gtdwnej sieci
zgodnie z przewodami zasilajgcej powinna
IEC 61000-4-5 by¢ na poziomie
+/- 2 kV srodowiska biurowego
miedzy lub szpitalnego.
przewodami a
ziemig
Przerwy i zmiany | <5% UT Akceptowalne | Jakos¢ gtdwnej sieci
napiecia (> 95% zapad zasilajgcej powinna
zasilajgcego w napiecia UT) by¢ na poziomie
liniach przez 0,5 Srodowiska biurowego
zasilajgcych cyklu lub szpitalnego. Jesli
zgodnie z IEC 40% UT uzytkownik urzadzenia
61000-4- (60% zapad wymaga ciggtego
11 napiecia UT) zasilania podczas
przez 5 cykli przerw w
70% UT dostawie gtéwnej sieci

Genadyne Biotechnologies | DMR03-091- Rev J.4 = 43




(30% zapad

zasilajgcej, zaleca sie,

napiecia UT) aby urzadzenie byto
przez 25 cykli zasilane z zasilacza
<5% UT UPS lub baterii
(> 95% zapad
napiecia UT)
przez 5
sekund
Pole 3 A/m Nie dotyczy Pole magnetyczne o

magnetyczne o
czestotliwosci
sieci
zasilajgcej
zgodnie z

IEC 61000-4-8

czestotliwosci sieci
zasilajgcej powinno
by¢ na poziomie
charakterystycznym
dla zwyktego badz
szpitalnego
Srodowiska

Uwaga: UT jest zmiennym napigciem (AC) sieci energetycznej przed
zastosowaniem poziomu testujgcego.

Genadyne XLR8

jest przeznaczone do

uzycia w

Srodowisku

elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik Genadyne
XLR8 powinien upewnic sie, ze jest uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu IEC
60601

Poziom zgodno&ci

Przewodzone RF
zgodnie z

IEC 61000-4-6
Promieniowanie RF
zgodnie z

IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz to 80 MHz
3V/m

80 MHz to 2.5 GHz

3V
3V/m

Interferencja moze
zachodzi¢ w poblizu
urzadzen oznaczonych
przez ponizszy
symbol:

fr .

| (@)

. l 7

Uwaga 1: Dla 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wyzszy zakres

czestotliwosci.
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Uwaga 2: Podane informacje nie stosujg sie w kazdej sytuacji. Na
propagacje fal elektromagnetycznych majg wptyw absorbcja i odbicia od
powierzchni, obiektéw oraz osob.

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym zaburzenia elektromagnetyczne RF sg
kontrolowane. Odbiorca badz uzytkownik urzgdzenina moze zapobiegac
interferencji elektromagnetycznej poprzez zachowywanie minimalnego
dystansu  miedzy  przenosnymi  urzgdzeniami do  komunikagji
bezprzewodowej (nadajnikami) a urzadzeniem =zalecanego ponizej,
zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg urzadzen komunikacyjnych.

Podana Minimalny dystans odpowiedni dla

maksymalna moc | czestotliwosci nadajnika (m)

Nadajnika 150 kHz to 80 80 MHz to 800 | 800 MHz to 2.5
W MHz MHz GHz

0.01 0.12m 0.12m 0.23 m

0.1 0.37m 0.37m 0.74m

1 1.17m 1.17m 2.33m

10 3.69m 3.69m 7.38m

100 11.67 m 11.67 m 23.33m
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Specyfikacja techniczna

Pompa prézniowa

Tryb ciagty: min. podcisnienie 40mmHg;
maks. podcisnienie 230mmHg

Tryb zmienny: min. podci$nienie 0OmmHg;
maks. podcisnienie 230mmHg

Wydajnos¢ ssania: okofto 4 litry na minute

Rozmiar/waga

Rozmiar: 5.9” (wys.) x 3.9” (szer.) x 2.1” (gr.)
(150 mm x 99 mm x 53 mm)
Waga: 1.5 Ibs (0.68 kg)

Przeglad techniczny: raz w roku

WYMAGANIA ELEKTRYCZNE

Moc: 19 VDC, 1.57A 30 W (Min)
20 VDC (maks.)

Model: MPU30B-5

Typ baterii: akumulatory litowo-jonowe

Czas tadowania: ~ 3 godziny

Bezpieczenstwo: EN55011 klasa B

UL / cUL 60601-1
TUV / GS EN60601-1
Znak CE (LVD)

WARUNKI SRODOWISKA
Warunki pracy: od 18°C do 34°C (od 65°F do 94°F)
Wilgotno$¢ wzgledna: 10% do 95%

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | WYSYLANIA

Temperatura otoczenia: od -18°C do 43°C (od 0°F do 110°F)
Wilgotnos$¢ wzgledna: 10% do 95%
Trwatosé baterii: >2 tygodnie po petnym natadowaniu

(przed uzyciem natadowac na 100%)

OCHRONA PACJENTA
Klasa Il wedtug EN60601-1
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Zastosowana czes¢ Typ BF wedtug EN60601-1

ZGDONOSC

EN 60601-1:2005 EN/ISO 10993:2009

EN 60601-1-2:2007 EN/ISO 11135-1:2007

EN/ISO 14791:2012 EN/ISO 11737-1:2006/AC:2009
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Dane kontaktowe

Wytwérca

GEN‘//\DYNE

Genadyne Biotechnologies
16 Midland Ave, Hicksville
NY 11801 USA
Tel. +1.516.487.8787
www.genadyne.com

Autoryzowany przedstawiciel

EG I S Obelis S.A.
Bd. General Wahis 53
1030 Brussels BELGIUM
Tel. +32 (0) 2.732.59.54
www.obelis.net

Wylaczny dystrybutor w Polsce

]
[ Kikgel

KIKGEL Sp. zo.0.
ul. Sktodowskiej 7, 97-225 Ujazd
Tel: 44 719 23 40, Fax: 44 719 28 39,
e-mail: kik@kikgel.com.pl
www.kikgel.com.pl
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