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Instrukcja obstugi Nawilzacza Medycznego

INFORMACJE OGOLNE

Urzgdzenie zbudowane w oparciu o aktualne normy:
« EN ISO 15002, EN I1SO 15001, EN ISO 8185,
* EN ISO 19054, EN 980,EN 1041,

Jako$¢ gwarantowana dzieki:
* PN-ENISO 9001, PN-EN ISO 13485 +AC,

PARAMETRY TECHNICZNE:
* butelka nawilzacza o poj. 250ml,
* min. ilos¢ wody destylowanej do nawilzania 70ml,
* max. ilos¢ wody destylowanej do nawilzania 150ml,
* temperatura sterylizacji:
- butla poliweglanowa - 120°C,
- butla szklana - 121 - 134°C,
» wydajnos¢ ok. 12ml wody/h przy przeptywie gazu
171/min,
* wilgotno$c¢ gazu (jesli wymagane jest nawilzanie) 0-60%,
* dokfadnos$¢ odczytu +/- 10%,
* btgd odczytu przy min. ci$nieniu [4,5bar] wlotowym - -
4,5%,
* btad odczytu przy max. cidnieniu [5,5bar] wlotowym -
10%,
* btedy wskazan w zaleznosci od temperatury,
* numer seryjny generowany na podstawie numeru
Zlecenia - wybity na korpusie dozownika,
* budowa w oparciu o materiaty kompatybilne z tlenem.

FUNKCJE:
* nawilzanie gazu wodg destylowang w trakcie dozowania.

BEZPIECZENSTWO UZYTKOWNIKA:

« instrukcje nalezy doktadnie przeczytac,

 zachowaj ten dokument do wykorzystania w przysztosci,
« stosuj sie do wszystkich ostrzezen i instrukgji
umieszczonych na urzgdzeniu.

Zalecenia dotyczace utylizaciji:

OSTRZEZENIA:

* Przed przystgpieniem do czyszczenia i konserwacji nalezy
odfgczy¢ urzgdzenie od punktu poboru gazu.

* Nie nalezy uzywacé urzgdzenia w poblizu otwartych zrédet
ciepta i ognia.

* Nigdy nie umieszczac¢ urzgdzenia w poblizu grzejnikoéw lub
weztdéw cieplnych albo w zabudowanych instalacjach, o ile
nie zostanie zagwarantowana prawidtowa wentylacja.

* Nie ustawia¢ urzadzenia na niestabilnych wdzkach,
stojakach lub stotach. Grozi to upadkiem urzgdzenia, co
mogtoby spowodowac jego powazne uszkodzenie.

» Nie wolno dopuszczac¢ do rozlania jakichkolwiek ptynow na
urzgdzenie.

* Nigdy nie wolno wkfada¢ zadnych przedmiotéw do wnetrza
urzgdzenia, poniewaz mogtoby doj$¢ do zatoru dozownika
lub przedostania sie niepozgdanych przedmiotéw do uktadu
oddechowego pacjenta.

* Nie nalezy rozbierac, rozkrecac, ingerowac¢ w urzadzenia w
trakcie jego dziatania. Nie nalezy korzystac¢ z innych czesci
zamiennych niz wymienione w instrukcji i rekomendowane
przez producenta.

* Nie wolno podejmowac préb wiasnorecznej naprawy
dozownika, poniewaz otwieranie lub odkrecanie czesci
moze uszkodzi¢ urzgdzenie i narazi¢ pacjenta oraz personel
obstugujgcy na niebezpieczenstwo.

Jesli dojdzie do jakiegokolwiek przypadku nieodpowiedniego
dziatania opisanego powyzej, lub dojdzie do wypadku,
skontaktuj sie z wykwalifikowanym pracownikiem serwisu.

Pamietaj:

* W razie AWARII TECHNICZNEJ dozownika natychmiast
odtgcz go od gniazda wg niniejszej instrukgji i zgto$ ten fakt
producentowi!

* Nie wyrzucaj uszkodzonego dozownika lub jego elementow -
odeslij je producentowi!

* Likwidujgc to urzgadzenie nie nalezy wyrzuca¢ go do $mietnika lub spala¢. Aby zminimalizowac¢ skazenie i zapewni¢
maksymalng ochrone globalnego srodowiska naturalnego, nalezy odestaé urzgdzenie producentowi do ponownego

przetworzenia.

* Wszelkie elementy, ktore zostaty zuzyte lub uszkodzone (nie dotyczy elementéw jednorazowych) w trakcie korzystania
z urzadzenia, powinny zosta¢ utylizowane zgodnie z wymaganiami dla danego materiatu lub jesli nie zachodzi ryzyko skazenia

odestane producentowi.
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Instrukcja obstugi Nawilzacza Medycznego

NAWILZACZ MEDYCZNY BUDOWA

E LEGENDA:

1) Nakretka mocujgca dozownika
2) Korpus nawilzacza

(
(
_____ e (3) Tuleja do potgczenia z drenem
(
(
(

4) Butelka nawilzacza
5) Dyfuzor
6) Filtr

Pamietaj:
g Nie rozkrecaj, nie rozktadaj nie smaruj
urzadzenia, moze to spowodowac uszkodzenie
e sprzetu i narazi¢ pacjentow oraz personel na
niebezpieczenstwo.

NAWILZACZ MEDYCZNY OBStUGA

]

* W korpusie nawilzacza znajduje sie tuleja do ktérej nalezy
podtgczy¢ cewnik do podawania gazu (1). Nalezy usung¢
tgcznik stozkowy drenu na tuleje do odczucia oporu.

* Aby odkreci¢ butelke nalezy trzymac¢ jedng rekg za korpus ‘

nawilzacza, drugg, nie Sciskajgc, delikatnie odkrecac e
pojemnik w kierunku ruchu wskazéwek zegara (2).

OSTRZEZENIE:
* Przed przykreceniem butelki do korpusu zawsze sprawdz

czy uszczelka jest na swoim miejscu i nie jest uszkodzonal E Mo

3)

* Przed uzyciem dozownika z nawilzaczem zawsze
sprawdz ilos¢ wody w pojemniku.Stosuj sie do oznaczen na
butelce, nigdy nie dopuszczaj do sytuacji, przekroczenia
stanu minimalnego lub maksymalnego ptynu (4).

- MAX

————— MIN
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Instrukcja obstugi Nawilzacza Medycznego

INSTRUKCJA KONSERWACJI NAWILZACZA

FILTR

Sprawdzi¢ stan filtru napowietrzacza. W przypadku
stwierdzenia uszkodzen, zapchania lub zabrudzenia
nalezy wymienic filtr na nowy.

UWAGA!
Elementow poliweglanowych i celamitowych nie nalezy

czyéci¢ srodkami zawierajgcymi glioksal, glutaraldehyd —

lub kwas bursztynowy.

BUTELKA NAWILZACZA

* Przed pierwszym uzyciem nalezy sterylizowa¢ butelke
nawilzacza.

* Butelke mozna my¢ i dezynfekowaé maszynowo-
chemicznie lub termiczno-chemicznie lub sterylizowac:
- autoklaw w temperaturze 120°C,

- sterylizacja gazowa wg instrukcji dla poliweglanu,

- sterylizacja plazmowa,

- tlenek etylenu,

- formaldehyd,

- ptyny dezynfekcyjne.

UWAGA!
Srodki odkazajgce zawierajgce glikosal, glutaraldehyd lub
kwas bursztynowy nie mogg by¢ stosowane.

Do nawilzania tlenu stosowac tylko i wytgcznie wode
destylowana.

NAWILZACZ JEDNORAZOWY RESPI FLO

Nawilzacz moze by¢ stosowany do pomocy wiecej niz jednemu
pacjentowi (zabrania sie uzupetniania butelki). Okres
maksymalnej uzytecznosci butelki zalezy od rodzaju terapii:

» Otwarty system nawilzajgcy:najpdzniej po uptywie 48 godzin
lub dla kazdego nowego pacjenta.

* Insuflator tlenowy (sterylna woda do inhalacji USP: do 77 dni.
* Nebulizacja mechaniczna: do 5 dni w przypadku gdy pacjent
nie miat bezposredniego kontaktu z systemem.

* Nebulizacja ultradzwiekowa: do 35 dni.

* Linia ogrzewanego ramienia wdechowego dla nawilzacza
(podgrzewany nawilzacz obstugiwany za pomocg
mikroprocesora, do wentylacji maszyn, wczesniej Aerodyne
2000): maksymalny czas pracy 7 dni (komora Aerodyne
powinna by¢ uzywana tylko przez jednego pacjenta).
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QAwalMed WARUNKI GWARANCJI
B Q) Medizintechnik

I. WARUNKI GWARANCJI
1. Producent wyrobu firma AwaMed-Medizintechnik z siedzibg w Mierzynie (72-006) przy ul. Zeusa 1 — zwana dalej Producentem — udziela gwarancji, na jako$¢ wyrobu
objetego niniejszg gwarancja.
2. Gwarancja jest wazna wytacznie z kartg gwarancyjna.
3. Gwarancja i przeglagdami gwarancyjnymi nie sg objete wyroby co, do ktérych ptatnos¢ jest przeterminowana.
4. Okres gwarancji na zakupiony wyréb wynosi 24 miesiagce i liczony jest od daty sprzedazy, a w przypadku montazu przez Producenta - bezusterkowego odbioru koricowego.
5. Nie podlegajg uprawnieniom z tytutu gwarancji wady powstate na skutek:
a) Dziatania sity wyzszej, a w szczegolnosci: stanu wojny, stanu kleski zywiotowej, strajku generalnego.
b) Normalnego zuzycia zakupionego wyrobu lub jego czesci (np. zardwki, $wietlowki, uszczelki w punktach poboru gazéw).
c) Uszkodzen wyniktych z winy Kupujgcego.
d) Braku konserwacji wyrobu.
e) Zainstalowania, konserwacji i naprawy wyrobu w spos6b wadliwy i niezgodny z zaleceniami Producenta okreslonymi w instrukcji obstugi.
f) Nieprzestrzegania okreslonych przez Producenta terminéw wykonywania przeglagdéw okresowych zakupionego wyrobu.
g) Usunigcia tabliczki znamionowej. Gwarancja nie obejmuje wad jako$ciowych zgtoszonych po terminie okreslonym w pkt.4.
6. Sposob realizacji gwarancji jest uzalezniony od sposobu dostawy i uruchomienia wyrobu, ktérego warianty opisane sg w dziale ,|.PROCEDURA REKLAMACYJNA”.
7. Przeglady okresowe gwarancyjne dokonywane sg wytacznie przez Producenta wyrobu, jednakze odpowiedzialno$¢ za ich terminowe zgtoszenie do wykonania przegladu
ponosi Kupujacy.
8. Sposob realizacji przegladéw okresowych gwarancyjnych opisany jest dziale ,II.PRZEGLADY OKRESOWE GWARANCYJNE”.
9. Dokonywanie na karcie gwarancyjnej jakichkolwiek zmian, poprawek i skreslen jest zabronione i prowadzi¢ bedzie do jej uniewaznienia.
10. Duplikaty zagubionej lub zniszczonej karty gwarancyjnej nie bedg wydawane.
11. W sprawach nie uregulowanych w niniejszych Warunkach majag zastosowanie odpowiednie postanowienia Kodeksu Cywilnego.
12. Ewentualne spory wynikajgce z gwarancii strony beda staraly sie rozstrzyga¢ polubownie. W przypadku niemozno$ci porozumienia poddadza je pod rozstrzygnigcie sadu
powszechnego wiasciwego dla siedziby Producenta wyrobu.
13. Powyzsze warunki gwarancji na zakupione wyroby obowigzujg na terenie Polski.

II. PROCEDURA REKLAMACYJNA
. Procedura dotyczy wyrobow, ktére nie sg montowane na state, do ktorych istnieje mozliwo$¢ ich wysytki poprzez firme spedycyjna.
. Kupujacy dostarcza na swoj koszt do siedziby Producenta:
Pisemne zgtoszenie reklamacyjne w ciggu 1 miesigca od daty stwierdzenia wady jako$ciowej zakupionego wyrobu.
. Reklamowany wyréb.
Karte gwarancyjna.
. Dostawa wyrobu wraz z dokumentami opisanymi w pkt. 2 odbywa sie¢ na koszt Kupujgcego.
. Producenta obowigzuje 10-dniowy (dni robocze) termin rozpatrzenia i zatatwienia reklamacji (liczac od nastepnego dnia po dniu otrzymania przesytki opisanej w pkt. 2).
Producent zastrzega sobie prawo obcigzenia Klienta wszelkimi poniesionymi kosztami zwigzanymi z wymiang cze$ci:
. Uszkodzonych;
. Brakujacych;
. Zuzytych lub wymagajgcych wymiany.
. Koszt wymiany czesci wyszczegodlnionych w pkt. 5 ptatny jest po wykonaniu naprawy.
. Producent zastrzega sobie prawo obcigzenia Klienta wszelkimi poniesionymi kosztami zwigzanymi z rozpatrzeniem reklamaciji, jezeli reklamacja byta niezasadna lub
stwierdzona wada jakosciowa wyrobu nie byta objeta gwarancja.
8. Dostawa i spos6b dostawy naprawionego wyrobu do Kupujacego odbywa sie na koszt Producenta.
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Ill. PRZEGLADY OKRESOWE GWARANCYJNE
. Procedura dotyczy wyrobéw, ktére nie sg montowane na state, do ktérych istnieje mozliwo$¢ ich wysyiki poprzez firme spedycyjna.
. Przeglady okresowe wyrobu objetego gwarancjg nalezy wykonywac raz w roku z uwzglednieniem postanowien pkt.8 Warunkéw Gwarancji.
. Zgtoszenia gotowosci do wykonania przegladu okresowego dokonuje Kupujacy dostarczajac na swoj koszt do siedziby Producenta:
. Pisemne zgtoszenie wykonania przeglagdu gwarancyjnego;
. wyréb;
karte gwarancyjna.
. Dostawa wyrobu wraz z dokumentami opisanymi w pkt. 2 odbywa sie na koszt Kupujgcego.
. Producenta obowigzuje 10-dniowy (dni robocze) termin wykonania przegladu (liczac od nastepnego dnia po dniu otrzymania przesytki opisanej w pkt. 3).
. Producent zastrzega sobie prawo obcigzenia Klienta wszelkimi poniesionymi kosztami zwigzanymi z wymiang czesci:
. Uszkodzonych;
. brakujacych;
. zuzytych lub wymagajacych wymiany.
. Koszt wymiany czesci wyszczegolnionych w pkt. 6 ptatny jest po wykonaniu przegladu.
. Wykonanie przeglgdu okresowego potwierdza Producent.
. Koszt wykonania ustugi przeglagdu oraz Dostawa wyrobu po przegladzie do Kupujgcego odbywa sie na koszt Producenta.
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IV. PRZEGLADY OKRESOWE POGWARANCYJNE

1. Procedura dotyczy wyrobow, ktére nie sg montowane na state, do ktérych istnieje mozliwo$¢ ich wysytki poprzez firme spedycyjna.

2. Przeglady okresowe wyrobu nalezy wykonywac¢ raz w roku.

3. Zgtoszenia gotowosci do wykonania przegladu okresowego dokonuje Kupujacy dostarczajac na swoj koszt do siedziby Producenta:

a. Pisemne zgtoszenie wykonania przeglagdu pogwarancyjnego;

b. Wyréb;

4. Dostawa wyrobu wraz z dokumentami opisanymi w pkt. 2 odbywa sie na koszt Kupujgcego.

5. Producenta obowigzuje 10-dniowy (dni robocze) termin wykonania przegladu (liczac od nastepnego dnia po dniu otrzymania przesyiki opisanej w pkt. 3).
6. Producent zastrzega sobie prawo obcigzenia Klienta wszelkimi poniesionymi kosztami zwigzanymi z wymiang czesci:

a. Uszkodzonych;

b. Brakujgcych;

c. Zuzytych lub wymagajgcych wymiany.

7. Koszt wymiany czesci wyszczegodlnionych w pkt. 6 ptatny jest po wykonaniu przegladu.

8. Wykonanie przegladu okresowego potwierdza Producent.

9. Koszt wykonania ustugi przeglagdu oraz Dostawa wyrobu po przegladzie do Kupujgcego odbywa sie na koszt Kupujgcego i ptatne jest po wykonaniu przegladu.
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Deklaracja zgodnoéci EC
z Dyrektywag 93/42/EWG o wyrobach medycznych
EC Declaration of Conformity with Medical Device Directive 93/42/EEC

Firma:

Company:

AwaMed-Medizintechnik Arkadiusz Warzynski
ul. Zeusa 1

PL72-006 Mierzyn

zapewnia i deklaruje z petng odpowiedzialnoécig, ze wyrdb:
ensure and declare under sole responsibility, that our product of kind:

Nawilzacz medyczny
Medical gas flow regulators

Model: Nawilzacz medyczny

jest zgodny z majgcymi zastosowanie wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG jak i Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010,
Rozporzadzeniami Ministra Zdrowia i zostat sklasyfikowany do klasy IIb zgodnie z reguig 11.

meet, where applicable, requirements of Directive 93/42/EEC so as requirements of Polish Medical Devices Act of 20 May 2010, and Ministry of Health
Regulations and belong to class llb according to rule 11.

Wyréb spetnia wymagania nastepujgcych norm zharmonizowanych z Dyrektywg 93/42/EWG:

EN ISO 13485:2012 Wyroby Medyczne. Systemy Zarzadzania Jakos$cig.\WWymagania do celéw przepiséw prawnych

EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

EN ISO 7396-1:2010/A3:2013-07 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Cze$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i
prozni

EN ISO 7396-2:2011 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Cze$¢ 2: Systemy odprowadzajgce zuzyte gazy anestetyczne.

EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych gazéw medycznych -- Cze$¢ 1: Punkty poboru sprezonych gazéw medycznych i prézni
EN ISO 9170-2:2010 Punkty poboru dla systemow rurociggowych do gazéw medycznych -- Czes¢ 2: Punkty poboru do systeméw odciggu gazow
anestetycznych

EN 980:2010 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych

EN 1041+A1:2013-12P Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem

PN-EN 60601-1:2011 Medyczne Urzadzenia Elektryczne. Cze$¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego

PN-EN ISO 19054:2006 Systemy szynowe do podtrzymywania wyposazenia medycznego

Firma zaswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci opisang w zatgczniku |l bez punktu 4 niniejszej Dyrektywy.
Company depose, that follows conformity assessment procedures described in Annex Il without point 4 mentioned Directive.

Podpisano dnia: 29.09.2015 Mierzyn
Signed this day: Place:
Osoba reprezentujgca firme: Nazwisko: Arkadiusz Warzynski

Company represented by: Miejsce:

Udziat w ocenie zgodnosci: 0197

Participation in conformity assesment:

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2, 90431 Nurnberg, Germany
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