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Figyelem: A németorszagi szovetségi orvosi és gyogyaszati termékek intézete 2012.07.01. kezdettel
szigorubb tlizbiztonsagi intézkedéseket ir el az oxigénezd és ionizald berendezésekre vonatkozéan. Ezeket
az intézkedéseket mar foganatositottuk az Uj oxigénezé és ionizalé berendezéseink gyartasakor.
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0. Bevezetés

Kedves Felhasznald!
Gratulalunk A SALINA-Vita K1 oxigénez6/ionizald készlilék vasarlasahoz!

Mi, a Schumacher & Partner GmbH, szakemberek vagyunk az oxigéndusitd/ionizacids és az inhalacios technika
terlletén. Szaktudasunk ebben az agazatban szerzett gyakorlati tapasztalatunkra alapul. A SALINA-Vita K1
megvasarlasaval On egy ,Made in Germany” termék tulajdonosa lett.

A SALINA-Vita készllékeket sajat tapasztalatainknak megfelel6en, valamint az orvosi és az elektronikai technika
legujabb eredményei alapjan fejlesztjuk. Az allandé minéségellendrzés biztositja a kbvetkezetesen legmagasabb
szintl mindséget.

Kuléndsen nagy hangsulyt helyeztiink a SALINA-Vita rendszer univerzalis alkalmazasi lehetéségeire (a modularis
felépités révén), a higiéniai biztonsagra, konnyl kezelhetéségre, megbizhato technolégiara és a paciensek altali
messzemend elfogadhatdsagra.

Azt szeretnénk, ha elégedettek lennének a SALINA-Vita rendszerrel, legyen sz6 akar az lizemi, a felhasznalé vagy
a paciensek altal kifejezett igényekrdl.

AZ EGESZSEG ELETET JELENT!

Tisztelettel, Schumacher & Partner GmbH

1. Rendeltetés

A SALINA-VITA K1 oxigén / ionizacios készlléket a sbkamra és egyeb wellness helyiségek levegéjének dusitott és
ionizalt oxigénnel valo ellatasa, valamint az oxigénegyensuly javitdsa céljara fejlesztették ki, olyan betegségek
kezelésére és megel6zésére soran, amelyek a vér oxigéntartalmanak csdkkenését vagy bérbantalmak
megjelenését okozzak.

Tovabbi alkalmazasi terllet az oxigénhaztartas profilaktikus (megel6zd) javitasa az altalanos kozérzet javitasa vagy
az immunrendszer er8sitése céljabdl.

Az eszkoz rendeltetése NEM terjed ki:
Oxigén-/(ion-) terapia légzédmaszk vagy szajcs6 segitségével
Oxigénellatas 1égz8maszkkal vagy nazélis szondan keresztil

Ellenjavallatok: pajzsmirigy-tultengés, polycythemia, epilepszia, friss szélhlidés, metabolikus alkaldzis

2. Mikodési alapelv

A SALINA-VITA K1 oxigén / ionizacios készllék rendeltetése az oxigén-ion ellatas biztositasa klinikai vagy wellness
terlleteken. Az oxigénsdrit6 elektronikus vezérléssel kiloniti el az oxigént a levegébdl, és biztositja a felhasznald
szamara a nagy tdménységi oxigént.

A SALINA-Vita K1 oxigén koncentracidja eléri a kortlbelll 9%-ot és egy 4 I/perc Oz aramlasi hozamot.

Az Oz aramlas elektronikus vezérléegység utjan allithaté az1-6 I/perc tartomanyban. Az Oz koncentracié mérése és
kijelzése oxigén-mérdcella segitségével torténik.

Az ionizalt oxigén egy fali befuvon keresztil jut a terapias helyiségbe. Kozvetlenil a helyiségbe jutas elbtt az oxigént
az ionizaldfej ionizalja.

3. A felhasznal6 képzettsége

A SALINA-Vita K1 oxigénezé/ionizald készulék hasznalata csak megfeleléen képzett és tapasztalt személyzet
szdmara engedélyezett.

Figyelmeztetés: A késziilék hasznalata nem megfeleléen képzett és tapasztalt személyzet altal
fertézés/sériilésveszélyt jelent a beteg szamara.
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4. Szallitasi allapot, ismételt hasznalat és tarolas

Kérjuk, hogy a SALINA-Vita K1 oxigéndusitd/-ionizald készulék atvételekor ellenérizze, hogy az eredeti csomagolas
sértetlen.

A SALINA-Vita K1 oxigéndusité/-ionizal6 készuléket egy sor kiegészitével szallitjuk.

Az els6 hasznalat el6tt és rogtdon minden egyes hasznalat utan az alapkésziiléket és a felhasznalhaté tartozékokat
a 12. fejezet (El6készités) utasitasai szerint tisztitani, és ha sziikséges, autoklavban sterilizalni kell.

Figyelmeztetés: Az elsd hasznalat elétti el6készités nélkili miikédtetés a beteg szamara
fertézés/sériilésveszélyt jelent, bioldgiai fert6zés vagy egyéb szennyezédés miatt.

Felhasznalasok kdzétt id6ben tartsa a SALINA-Vita K1-et és portdl, nedvességtdl, (max. 6% viszonylagos
paratartalom) és h6tdl védett helyen (tarolasi hdmeérséklet —20 és + 70 °C kozott).

Szallitott csomag tartalma:

1 db. alapegység inozaldfejjel
1 db. durvapor-sziiré

2 db. finomszilré

1 db. hasznalati utmutaté

5. A késziilék és a tartozékok ellendrzése

Mindig legyen Onnél hasznalatra kész kiegészité.

Minden egyes alkalmazas el6tt ellendrizze a SALINA-Vita oxigéndusitd/-ionizald készilék integritasat és
mikoddképességét.

Az elektromos alkatrészek és védéburkolatok szigetelésének épnek kell lennie. Amennyiben ez kétséges,
hasznalja a cserekésziléket.

Figyelmeztetés: Az elektromos alkatrészek vagy védoburkolat szigetelésének sériilése a beteg szamara
sérilléskockazatot jelent, aramiités vagy égési sériilések lehetésége miatt.

Ellenérizze minden tartozék mikddéképességét, és lathatd sérilés, korrdzié és kopdas hianyat. Ellendrizze a
tartozékok csomagolasanak hasznalat elétti sterilitdsat és épségét. Amennyiben ez kétséges, rendelhet a
cseretartozékokat.

Figyelmeztetés: Szennyezett, sériilt, korrodalt, kopott vagy sériilt steril-csomagolasu tartozékok hasznalata
a beteg szamara fert6zés/sériilésveszélyt jelent.

6. Karbantartas

Az Gzem- és a beteg-biztonsag fenntartasa érdekében:

- a készuléket és a felhasznalhato tartozékokat minden hasznalat el6tt a felhasznalonak / Gzemeltetének
ellendriznie és karbantartania kell a 13.1. fejezet elGirasai szerint.
Az ionizalo késziilék nem orvosi teriileten (wellness célokra) valo hasznalatakor nem sziikséges az ionizalofej
sterilizalasa. Tisztitsa és fert6tlenitse rendszeresen, de legalabb minden 4. héten az ionizalofejet ugy, hogy egy
esetleges parafiiggény alkalmazas ne okozzon sékéreg lerakodast.

- a készuléket a 13.2 pont elSirdsai szerint évente szervizbe kell vinni, a gyarté és a MPBetreibV 6. § altal el8irt
biztonsagi ellendrzések végett. A berendezést ellendrzott dllapotban és a kdvetkez8 esedékes karbantartasi/STK
(felGlvizsgalati) datumot feltlintetd pecséttel szallitjuk.

Figyelmeztetés: Amennyiben nem tesz eleget a karbantartasi kotelezettségeknek, ez a beteg szamara
fert6zés/sériilésveszélyt jelent.
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7. Uzemeltetési elokészités

Figyelmeztetés: A hibas vagy hianyosan el6készitett berendezés a beteg szamara fert6zés/sériilésveszélyt
jelent.

Dugja be a tapkabelt a csatlakozdaljzatba. Kapcsolja be a Salina Vita K1 tetején talalhaté halézati kapcsolot (8).
Helyezze a gépet az also szinten erre a célra kiképzett mélyedésbe.

Figyelem: A készulék beallitasi helye (altaldban a sbkamra miszaki szekrénye) legyen olyan friss levegével ellatott,
amely nem a sékamra kdzvetlen hatétavolsagabdl szarmazik. A friss leveg6 legyen szaraz és kilondsen a s6kamra
sotartalmu leveg6jétdl mentes.

Figyelmeztetés: A paratartalom vagy a sos leveg6 a szlir6 eltomitéséhez, valamint a késziilék
meghibasodasahoz vezethet.

Figyelem: Ugyeljen arra, hogy az ionizalofej (4) szilardan legyen becsavarva a fejaljzatba (15). Ha az ionizacids
Uzemeltetés soran az ionizalofej lazan vagy egyaltalan nincs csatlakoztatva, a készllék automatikusan kikapcsol, és
a piros LED mikoédés-kijelzéjelzé villog.

Figyelem: Az ujrahasznalhato tartozékokat 6sszeszerelés el6tt a 12. fejezet (Elbkészités) szerint tisztitani, és ha
sziikséges, fertétleniteni és sterilizalni kell.

Figyelmeztetés: Ujrahasznalhaté tartozékok Ismételt hasznalata el6készités nélkiil a beteg szamara
fertozésveszélyt jelent.

8. Uzemeltetés

A Salina Vita K1 a bekapcsolast kdveten 6nellenérzést végez. Az dnteszt utan elkezdédik az oxigéntermelés és -
ionizacio.
Az LCD kijelzén megjelenik az aktualis oxigén térfogataram és a készilék allapotanak folyamatos jelzése.

Megjegyzés: A kezdeti szakaszban 2 percig oxigén-riasztas jelenik meg. Ez két perc utan kihagy. Ha ez nem
torténik meg, készulékhiba lépett fel.

Ezen kivll, a kezdeti szakaszban, a készllék tzemideje jelenik meg. Ez az informacié 30 masodperc utén kialszik.

A készulék Uzemallapotara vonatkozo informaciék az LCD képernydn lathatdk.

GA-0701, Rev. 6, 2013-07-01 5
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8.1. Az oxigén aramlasi sebességének beallitasa

1. Nyomja le az aramlds-hozam szabalyozét (9) legaldbb 2 masodpercig. A bedllitds akkor aktivalddik, ha a készilék
sipol6 hangot ad, és a térfogataram jelzése az LCD kijelzén villog.

2. A térfogataram a beallité tarcsat forgatasaval szabalyozhaté: az éramutaté jarasaval egyezé iranyba forgatva az
aramlasi sebesség né, az éramutato jarasaval ellentétes iranyba a térfogataram csokken.
0-2 l/perc 0-1 fokozatokban
2-4 |/perc 0-2 fokozatokban
4-6 l/perc 0-5 fokozatokban

3. A bedllitasokat a beallito tarcsa Gjabb lenyomasaval lehet megvaltoztatni. Az Uj beallitas elfogadasat hangjelzés
kiséri.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy akar 2 percig is eltart, amig a tényleges térfogataram a kiigazitasnak megfelel.
Amennyiben a kimenetet elzarja, a kimeneti nyomast 0,7 bar értékre emelkedik. A maximalis gaz-kimeneti
hémérséklet legfeljebb 6 fokkal lehet a kornyezeti hdmérséklet felett.

Megjegyzés: A készlléket ugy tervezték, hogy akar a 2000 m tszf. magassagban is mikddik. Ha a késziléket ettél
eltéré kornyezetben Gzemeltetik, az elbirt teljesitményi paraméterek nem garantaltak.

Az optimalis oxigén-ion-koncentracié 4 literre beallitott oxigénaramlasi sebesség mellett érhetd el. A készllék most
negativ ionokat termel, amelynek koncentracidja mintegy 5 millié ion/cms.

Figyelmeztetés: A tulzottan magas vagy alacsony oxigén-aramlas a nem megfelel6 vagy nem hatékony
ionizacios kezelés kockazatat jelenti a beteg szamara.

Megjegyzés: A digitélis kijelzé liter/perc (I/perc) mértékegységben egy tizedes pontossaggal mutatja az aramlas
sebességeét.

Figyelem: A kijelz6 félreértelmezésébdl adédé tul magas vagy alacsony oxigén-aramlas a nem megfelelé
vagy nem hatékony ionizacids kezelés kockazatat jelenti a beteg szamara.

8.2. A miikodési id6 kikapcsolasa

A miikddési idd lejarta utan a készilék a f6kapcsolo (8) lenyomasaval kapcsolhaté ki.

6 GA-0701, Rev. 6, 2013-07-01
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8.3. Uzemzavarok
Ha az Gzemzavar ellenintézkedésekkel nem kikliszobolhetd, a késziiléket ki kell vonni hasznalatbdl.

Javithatatlan Gizemzavar el6fordulasa esetén kérjik, forduljon a gyartéhoz (lasd a cimet a 17. fejezetben), vagy a
keresked6hoz / képviselethez, ahonnan a késziiléket vasarolta.

Figyelem: Kérjik, tartsa szem el6tt, hogy a termékfelel6sség és a gyartéi garancia lejar, ha:
- a beavatkozasokat és javitasi munkakat nem a gyarté vagy annak meghatalmazott alkalmazottai végzik el
- nem a gyart6 altal megadott fogyo-, csere- és pétalkatrészeket hasznalnak.

Figyelem: A hatékony kezelés csak akkor garantalhatd a késziilék mikodése zavartalan, kiiléndsen ionizacios és
oxigén-dusitoé és aramlasi folyamatoknak kell zavartalanul mikédnilk. Tartsa be a vonatkozo riasztasi jelzéseket
(lasd 8.3.2. fejezet).

A tulzottan magas vagy alacsony oxigén-aramlast, tul alacsony oxigén-ion-koncentraciét szolgaltato
lizemeltetés, vagy az ionizaciéo kiesése a nem megfeleld6 vagy nem hatékony ionizacios kezelés
kockazatat jelenti a beteg szamara.

GA-0701, Rev. 6, 2013-07-01 7
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8.3.1 Riasztasi prioritasok

Harom riasztasi prioritas kulonbdztethetd meg:

Riasztasi prioritas Leiras

Magasfoku késziiltség Figyelem: Egészségkarosodasi veszély!

Azonnali ellenintézkedésket kell tenni a beteg egészsége lehetséges
karosodasanak elkeriilése végett.

Kozépfoku késziltség Gyors ellenintézkedések hozatala sziikséges az lizemeltetet6 részérdl.

Alapfoku késziiltség: Az Uzemeltetd fokozottabb odafigyelése szliikséges.

Megjegyzés: A riasztas prioritasokat kiilonbdz6 gyorsasagu riasztasi hangjelzések alapjan lehet azonositani. A
magasabb prioritast egységnyi id6 alatt leadott slirlibb riasztéjelzés mutatja.

Megjegyzés: A kilonbdzd riasztasok hangjelzéseit a szolgaltatasi program segitségével ki lehet kapcsolni (lasd
alabb).

8.3.2. Riasztasi kategorak

Riasztasi kategoria / Leiras
LC-kijezés
lonizacio kiesés Kozépfoku késziiltség
Az aktivalt ionizalo készilék nem mikodik
N A_z inonizalasi funkciét mutato kijelzé (12) vordsen
ZD villog.

Ellenintézkedés

— Ellendrizze, hogy az ionizaldfej (4) elég szilardan van-e az ionizalé aljzatra (15)
csavarva.

— Esetleg csavaja 6ssze er6sen az ionizalofejet (4) az ionizal6 aljzattal (15).

Hémérséklet-riasztas Magasfoku késziiltség
517 Tul magas Uzemelési hémérseéklet a dusité (koncentrator) belterében.
P N lpm Ellenintézkedés
FRENR — A késziléket azonnal ki kell kapcsolni.

— Meg kell vizsgalni, hogy a késziilék leveg6bemenetele akadalymentes-e.
Tovabba meg kell bizonyosdni arrdl, hogy az akadalyt jelentd targyak (fal,
szekrény) és a f(itbberendezések megfeleld biztonsagi tavolsagban vannak-e.
— Esetleg ki kell cserélni a készilék hatoldalan talalhaté durvapor-szir6t.
Tovabbi tajékoztatas a kovetkezd Karbantartas c. fejezetben talalhato.

Megjegyzés: A beteg védelme érdekéban az oxigénellatast azonnal le kell
alitani. A kompresszor ennek ellenére tovabb is mikodhet.

8 GA-0701, Rev. 6, 2013-07-01
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Riasztasi kategoria /
LC-kijezés

Leiras

Oxigénhiany-riasztas

Il
_ ':'.L' Ipm
|ERROR

Kozépfoku késziiltség

A SALINA-Vita K1 innovativ multifunkcios érzékel6vel van ellatva, ez nyomon
koveti a lemerdlt oxigén koncentraciét. Ha ez kevesebb mint 60%, a készulék
oxigénhiany riasztast ad le.

Ellenintézkedés
— Ellendrizze a parasit6 és a tomlk szivargasat.
— Ertesiteni kell a szervizszolgaltatot.

Megjegyzés: Az akusztikai oxigénhiany-riasztast a PC szerviz programjanak
beallitasaval ki lehet iktatni.

Oxigénfolosleg-riasztas

0]

Il
_ ':'.L' Ipm
(ERROR .

Alapfoku késziiltség

A SALINA-Vita K1 innovativ multifunkciés érzékel6vel van ellatva, ez nyomon
koveti a szolgaltatott oxigén koncentraciot. Ha ez tobb mint 82%, a készulék
oxigéntobbelty riasztast ad le.

Ellenintézkedés
— Ellendrizze a parasit6 és a tomlok szivargasat.
— Ertesiteni kell a szervizszolgaltatot.

Megjegyzés: Az akusztikai oxigéntobblet-riasztast a PC szerviz programjanak
beallitasaval ki lehet iktatni.

Szenzor-riasztas

5
Il

_ ':'.L' Ipm

(ERROR .

Kozépfoku késziiltség
A multifunkciés szenzor hibas mikoédése miatt az oxigén mennyisége és az
oxigén koncentracidja nem hatérozhaté meg kell6 pontossaggal.

Ellenintézkedeés
— Ertesiteni kell a szervizszolgaltatot.
— Ellendrizze, hogy a tartozék helyesen van-e csatlakoztatva..

Rendszer-riasztas

ERROR - - ERRIR

Magasfoku késziiltség
Ez mikroprocesszor hiba.

Ellenintézkedés
— A készuléket azonnal ki kell kapcsolni és értesiteni a szervizszolgaltatét.

Megjegyzés: Biztonsagi okokbdl az oxigéntermelést és oxigénadagolast azonnal
le kell allitani.

Aramlastérfogat-riasztas

C '-,' |
= L pm
|ERROR _ '

Kozépfoku késziiltség
A szolgaltatott oxigén aramlastérfogat nem egyezik a beallitott értékkel.

Ellenintézkedés
— Ellendrizze, hogy az oxigéntémlé nincs-e eldugulva vagy 0sszeszoritva.
— Ellendrizze, hogy a tartozék helyesen van-e csatlakoztatva.

Megjegyzés: Ha a szolgaltatott oxigénaramlat tul magas érték(, biztonsagi
okokbdl az oxigéntermelést és oxigénadagolast azonnal le kell allitani.

Megjegyzés: Az akusztikai aramlastérfogat-riasztast a PC szerviz programjanak
beadllitasaval ki lehet iktatni.
Tulsagos nagy kimeneti értéket minden esetben akusztikai riasztas jelez.
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8.4. Biztonsag

Ez a szakasz attekintést ad az 6sszes fontos biztonsagi szempontokra vonatkozéan a készlilék biztonsagos és
zavarmentes Uzemeltetése érdekében.
Tovabba, az egyes fejezetek pontos biztonsagi utasitasokat tartalmaznak a kézvetlen veszélyek tekintetében.

8.4.1. Altalanossagok

Az eszkdz korszerl miszaki szabalyok alapjan készlilt €s megbizhatéan mikodik.

Mindazonaltal elé6fordulhat, hogy a késziilék veszélyeket jelent a helytelen vagy nem rendeltetésszer(i hasznalat
kovetkeztében.

Barkinek, aki hasznalja a készuléket, lizemeltetés el6tt el kell olvasnia és meg kell értenie az utasitasokat. Ez akkor
is érvényes, ha a széban forgd személy mar dolgozott ilyen és ehhez hasonl6 berendezéssel, vagy a gyarté képezte
ki.

A hasznalati utasitasok tartalmanak Ismerete a hibak elkertilésének, valamint a készllék biztonsagos és
beavatkozas nélkili mikédésének eléfeltétele.

Figyelmeztetés: A kezelési utmutaté be nem tartasa, vagy hianyos betartasa sériilés/fert6zéskockazatot
jelent a betegek, a felhasznalék és harmadik személyek szamara.

A veszély elkerilése, valamint az optimalis teljesitmény biztositasa érdekében a készliléken nem térténhetnek
modositasok vagy valtoztatasok, amelyeket nem a gyarté kimondottan nem hagyott jéva.

A készlilékre szerelt minden biztonsagi informacids tablat és miikodési tajékoztato tablat mindig olvashato
allapotban kell tartani. A sértlt vagy olvashatatlan jelzéseket azonnal ki kell cserélni.

8.4.2. Uzemelteté feleléssége

Ezeket a hasznalati utasitasokat a készilék kézvetlen kdzelében kell tartani, hogy a felhasznaldk szamara barmikor
elérhetbek legyenek.

A hasznalati utasitdsban talalhaté a biztonsagi el6irasok mellett az altaldnosan alkalmazandé biztonsagi és
balesetvédelmi eldirasokat is be kell tartani és eleget kell ezeknek tenni.

A készulék Uzemeltetése csak miszakilag kifogastalan és megbizhaté allapotban megengedett. A hasznalati
utasitas adatait részletekbe menden teljesen és kivétel nélkil be kell tartani.

8.4.3. Rendeltetésszeri hasznalat

A készlilék megbizhatdésaga csak akkor garantalt, ha a hasznalati utasitas el6irasainak megfeleléen hasznaljak azt.
A SALINA-Vita K1 kizarolag ionizalt oxigént alkalmazé terapias vagy megel6z8 kezelésre hasznalhatd. Az ilyen
rendeltetésii hasznalat klinikakon és a wellness-részlegben egyarant megengedett.

A rendeltetésszer(i hasznalathoz tartozik a készlilék szerelési utmutatéjanak, valamint a tisztitasi és karbantartasi
utasitasokat betartasa is.

A készilék minden ezen tulmend és/vagy mas célu hasznalata, mint a rendeltetésével ellenkezd zemeltetés, tilos!
Barmilyen, a készilék nem megfeleld hasznalatdbdl szarmazd karokért a gyarté és/vagy tigyndkei nem vallalnak
garanciat és a felel6sséguk kizart. Minden, a helytelen hasznalatb6l ad6do karért az Gzemeltets felel6s.
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A készuléket és a tartozékokat folyamatosan kockazatkezelési eljaras ala kell vetni. Ezaltal minimalizalhatok az
Osszes terméktervezésbdl, valamint azon tulmenden is, az explicit utasitasokbdl és figyelmeztetésekbdl ismert
kockazatok. Ennek ellenére vannak a készulék és a kiegésziték hasznalata révén fennmarado kockazatok,
kildndsen:

e Sérilés, kuléndsen az elektromos aram révén

o Fert6zés- és szoveti reakciok, a szennyezddések miatt

e Bioldgiai intolerancia

o Atviteli (kereszt-) fert6zés
Ezeknek a veszélyeknek az elkeriilése a felhasznalotdl figg.

8.4.4. A késziilék lizemeltetése soran fellép6 veszélyek

A készilék felel6sségteljes és elévigyazatos lizemeltetést igényel. Helytelen miiveletek végzése vagy az illetéktelen
személyek altali hasznalat személyi veszélyeket hordoz magaban.

Figyelmeztetés: Az oxigén-ionizacios hasznalata sériiléskockazatot jelent a pacemakerrel rendelkez6
betegek szamara.

Figyelmeztetés: Egészségkarosodas!

Fokozott felugyeletre van sziikség, ha a készllék kdzelében gyermekek vagy agyhoz kotétt személyek talalhatok. A
csecsemO6k szamara vald hasznalat tovabbi megfigyelések nélkil semmilyen kérilmények kézott meg nem
engedhetd!

Figyelmeztetés: Veszélyes mellékhatasok!
Ha a terapia soran mellékhatasok vagy az altalanos kézérzet romlasa tapasztalhatd, azonnal forduljon orvoshoz.

Figyelmeztetés: Oxigén okozta tlizveszély!

Az oxigén létfontossagu, de olyan koncentracidoban, amely csak néhany szazalékkal is meghaladja a levegé
oxigéntartalmat, rendkivul veszélyes égésgyorsitd. Kevés olyan anyag létezik, amely nagymértékl oxigén
koncentraciéban nem gyullad meg robbanasszerien.

Ezért:

- Csak képzett vagy felhatalmazott személyek jogosultak oxigénnel dolgozni!

- A oxigénhasznalattal val6 visszaélés, mint példaul a személyek, ruhazat vagy felszerelés hiitése és portalanitasa
stb. nagyon veszélyes, ezért tilos!

- Oxigénes kezelés soran a dohanyzas, valamint a gyufagyujtas és a nyilt lang hasznalata tilos!

- Altalanos szabalyként tartson a késziiléktél legalabb 2 méter tavolsagban minden szikrakelté és nyilt langgal
mkodd berendezést!

- Kabinban térténd alkalmazas soran mind a kabinban, mind az elészobaban a fllke tilos a szikrakelté vagy nyilt
langgal mikddd berendezések hasznalata!

- Oxigénnel dusitott kdrnyezetben valod esetleges tartézkodast kdvetéen nagyon gondosan szell6ztesse 6ltozékeét,
mivel az oxigén jol megtapad a szévetben! Barmilyen gyujtéforras, példaul égé cigaretta a ruha gyulladasat
okozhatja.

- A leveg6ben nem éghet6 miianyagok oxigénben vagy oxigénnel dusitott levegében spontan moédon
ongyulladasra képesek. Ez mar néhany szazalék oxigénnel dusitott kbrnyezetre is érvényes!

- Az olaj és zsir (ugyanugy a krémek és zselék) oxigénnel érintkezve robbanasszeriien reagalhatnak. Ezért
elengedhetetlen, hogy a készliléket, a kabint és a kdrnyezetet olaj- és zsirmentesen tartsa!

- Az oxigén a lang h6mérsékletét és az égési sebességet jelentésen megnoveli!

Figyelmeztetés: Elektromos aramutés veszélye!
Az elektromos aramiités okozhat sulyos sériiléseket okozhat. A szigetelés vagy az egyedi komponensek
karosodasa/sérilése végzetes lehet.
Ezért:
- A késziiléken torténé elektromos szerelési munkakat csak szakember végezheti.
- A készuléken végzendd munka megkezdeése el6tt a huzza ki a csatlakozddugot!
- Minden hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a tapkabelek nem sériltek-e meg.

Figyelem: Vegye figyelembe nagyfrekvencias késziilékekre vonatkozoé biztonsagi el6irasokat!
Az orvosi berendezéseket a (mobil) HF kommunikacios berendezések (pl mobiltelefonok) befolyasolhatjak.
A SALINA-Vita K1 kézvetlen kézelében mell6zze a mobil radiék hasznalatat.
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Figyelem: Ugyelien az elektromagneses kompatibilitasral
A gyogyaszati villamos készilékek esetén az elektromagneses dsszeférhetéség (EMC) szempontjabdl kiilonleges
ovintézkedések sziikségesek, ezért a kiséré okmanyban feltlintetett EMC informacidk szerint kell telepiteni és
Uzembe helyezni 6ket. Kllondsen meg kell jegyezni:
- A padlo legyen fa, beton vagy keramia. Ha a padl6 szintetikus anyaggal fedett, a relativ paratartalomnak legalabb
3%-osnak kell lennie
- Miikddés kdzben a késziiléket ne tegye ki er6s magneses mez6k hatasanak.
- A haldzati frekvencia altal keltett magneses mezének meg kell felelnie az tzleti és koérhazi kdrnyezetben jellemzd
értékeknek.

Figyelem: Tartsa be minimalis tavolsagot!
A levegd bemenet a SALINA-Vita K1 készllék hatoldalan talalhatd, ezért Gigyeljen az alabbiakra:

- Legalabb 30 cm-es tavolsag kell hogy legyen a késziilék valamint a falak, fliggdnyok és egyéb nagyméretl
objektumok (pl. szekrények) kozott, igy biztosithaté a készllék hatoldalan torténd szikséges zavartalan
légbevezetés.

- A SALINA-Vita K1 nem hasznalhaté mas egyéb, féleg egymasra halmozott eszk6zék szomszédsagaban vagy
mellettl.

Figyelem: Kerilje a tulmelegedést!

A készlilék léghitéses, és annak érdekében, hogy elkertljik a tulmelegedést, nem helyezhet§ fitétest, stb. mellé.
Figyelmeztetés: A késziilék tilmelegedése vagy tiiz miatti funkcionalis karosodas okozta levegdellatasi
elégtelenség sériiléskockazatot jelent a betegek, a felhasznalok és harmadik személyek szamara.

8.4.5. Kigyulladt 6sszek6té tomlé kezelése

Ha minden dvatossag ellenére a tdml6 kigyullad, hogy nem elég, hogy kikapcsolja a késziléket, hiszen a
kikapcsolas utan az oxigénaramlas egy ideig még fennall.
A kovetkez6 lépések szikségesek:

- Kapcsolja ki a készlléket.

- Fojtsa el a langokat (pl. takardval).

- A tliz eloltasa utan szelléztessen ki jol, hogy az égé mlanyagbdl felszabadulé mérgezé gaz kilriljenek.
A jelenlegi készulékek passziv (fémcsatlakozds oxigéncsd, nehezen éghetd ionizalofej) és aktiv (ionizalofej
tlzvisszacsap6 szelep) tlizveszély elleni véddeszkdzdkkel vannak ellatva.

Tlz esetén a tlizvisszacsapo szelep a ionizaléfej terében az oxigénaramlast tartésan megszakitja, és a készilék
térfogataram riasztast ad le (lasd. 8.4.2. Riasztasi kategoriak).

Figyelem: Tlizeset és/vagy a tlizvisszacsapo szelep kioldasa utan az oxigénezd/ionizald késziléket csak képzett
szakember javithatja/tarthatja karban.

Figyelem: A tlizvisszacsap6 szelepet az tugyfélszolgalat részérél a szokasos karbantartas / STK ellenérzés soran
évente fel kell gjitani.

12 GA-0701, Rev. 6, 2013-07-01



SCHUMACHER

9. SALINA-Vita K1 osszetevo alkatrészei

9.1. Alapegység

SALIN

Soverstoff & lonisotion t

(12)

1. Kezel6 fogantyu

2 s Oxigénez6 beallitasi mezd
3 lonizalé beallitasi mezd
4. lonizald fej

5 Mozgat6 gorgdk

6....... Halozati kabel

7. Nagy porsz(ir§
11 ....... 1. finom sz(ré
11a ..... 2. finom sz(rd

8 ...t Be / Ki kapcsologomb

9. Légaramlat szabalyoz6
10 ........ LC Kijelz6
12 ..... lonizalasi mikodési adatok
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9.2 Tartozékok

11..... Finomsziré

VA Durvaporsz(iré
(11) (7
)
10. Tartozékok és alkatrészek jegyzéke
Tartozék Cikkszam

06-010001 z

(7) | Durvaporsz(iré
06-010110 z

(11) | Finomsz(ird
z eredeti csomagolassal
| opciondlisan rendelhetd

Figyelem: Csak a gyarto altal jovahagyott tartozékokat hasznalja.

Figyelmeztetés: Nem megfeleld kiegészitok hasznalata sériilés / fert6zésveszélyt jelent a betegek és/vagy a
felhasznal6k szamara.
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11. SALINA-Vita rendszer felépitése

11.1 Osszeszerelés

Hasznaljon a szerelés soran steril szdvet keszty(t!

1. kép

2. kép

4. kép

16)

(17)

1. Azinoizalofejet (4) csatlakoztassa az ionizald aljzatba (15)
és kézzel csavarja be (1. kép).

2. Ardgzitbhuvelyt (17) vezesse ra a tdmlbre (18) (2. kép).

3. Az ionizaldfejet (4) a rogzit6hivellyel (17)
csatlakoztatssa Utkdzésig a kabin fali atvezetd hivelyére
(16) (3. kép).

4. Az ellen-anyat (19) helyezze a témlére (18) és kézzel
csavarja erésen a fali atvezetd hiivelyre (16) (4. kép).

11.2. Szétszerelés

A szétszerelés az 6sszeszerelés forditott sorrendjében
torténik.

Szétszerelés kdzben viseljen mindig megfelelé
védéfdelkszerelést: szemiveget, szajmaszkot, vegyipari
veédokeszty(t és vizhatlan ruhazatot a vér-. szévet- és egyéb
fert6z6 lerakodasok és szennyezddések ellen.

GA-0701, Rev. 6, 2013-07-01
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12. El6készités

12.1. Altalanos tudnivalok

Minden Ujrahasznalhaté és eltavolithatd dsszetevSt a kezelések befejezése utan tisztitani, fertdtleniteni kell, és ha
szukséges, a g6zzel sterilizalni.

Ez kGléndsen érvényes a szallitads utani elsé hasznalatkor, noha az 6sszes mellékelt komponens steril (tisztitas és
fertétlenités a szallitasi csomagolas utén; sterilizalads kicsomagolas utan).

Az alapos tisztitas és fert6tlenités alapvetd kovetelmény a hatékony sterilizalas végett.

Felhivjuk figyelmét, hogy felelésségként kezelje az orvostechnikai eszkdzok sterilitasa alkalmazasanak azt az elvét,
hogy tisztitas / fertétlenités és sterilizalas céljara csak a megfelel6 felszerelést és a termékre jellemzé érvényes
eljarasokat alkalmazzak, a hasznalt eszkdzoket (fertétlenitd, sterilizald) rendszeresen karbantartjak és ellenérzik, és
hogy az érvényesitett paramétereket minden ciklusban betartjak

Keérjuk, tartsa be az orszagban érvényes, az orvosi rendel6k vagy a kérhazak higiéniai allapotara vonatkozo
el6irasokat. Ez kildndsen vonatkozik a megel6zést célzé kuldonbdzs utasitasokra.

A hulladék és eldobhaté termékek alkalmazasa, kezelése és artalmatlanitdsa soran mindig viseljen
megfelelé védoéfelszerelést, mint példaul védészemiiveg, szajmaszk, vegyipari véddkesztyii és vizall6é ruha!

Figyelmeztetés: A vér, szovetek és fert6zé anyagok fert6zésveszélyt jelentenek.
Hajtsa végre el az 6sszes elo6irt Iépést, hacsak azokat nem egymas alternativajaként jel6lték meg.

Figyelmeztetés: A nem hatékony kezelés, vagy az el6készitési folyamat leroviditése (kereszt-) fert6zés
kockazatat jelenti a betegek szamara.

Az egyszer hasznalatos tartozékok (kiilondsen a Iégzémaszkok!) nem alkalmazhatok ujra!

12.2. Az alapegység tisztitasa és fertétlenitése

Tisztitsa és fert6tlenitse az alapegységet naponta.
Az alapkészilékhez tartozik:
— a kivulrél felszerelhetd finomsz(ird,
— azionizalofej.
Ehhez hasznaljon fertétlenitd oldatot; a fertStlenitdszer megfelel6 hatékonysagu legyen (pl . VAH/DGHModer FDA
bizonylat vagy CE-jeldlés), amely alkalmas a mianyag és fém orvostechnikai eszk6zok fertétlenitésére, valamint
hasznalhatok kompatibilis termékek (lasd 12.9. fejezet Anyagtartéssag)
A késziléket egy nedves (nem vizes!) térléruhaval kell tisztitani ugy, hogy semmi folyadék ne érje.
A fertétlenitészer gyartdjanak alkalmazasi utasitasait szigortian be kell tartani.

Biztositani kell, hogy ne keriiljon folyadék a Iégbedmié nyilasba (hatoldalon, durvapor-sziird, finomsz(ird) és a
levegd kimeneti nyilasba (ionizalofej).

Figyelmeztetés: Elektromos aramutés veszélye! Tisztitas el6tt kapcsolja ki a készléket.

Megjegyzés: A durvapor-sz(irét (a porlaszté hatoldalan) az idészakosan, de legalabb havonta 1-szer ki kell cserélni.
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12.3. Eltavolithato, ujrahasznalhat6 alkatrészek tisztitasa és fertétlenitése

12.3.1. Alapelvek

Az orvostechnikai eszkdzok tisztitasa és fertétlenitése céljara, ahol csak lehetséges, mechanikai eljarast
(fertétlenitékészulék, RDG) kell hasznalni,.

A kézi médszert — mivel ennek hatékonysaga jelentésen kisebb — csak abban az esetben kell alkalmazni, ha
mechanikai tisztitasi lehet6ség nem all rendelkezésre.

A kézi tisztitasi és ferttlenitési eljaras alkalmazasakor a megfeleld tulajdonsagu termékek érvényességének a
biztositasa a felhasznalé felel6sségére térténik.

Az elékészitést mindkét (gépi vagy kézi) esetben ugyanugy hajtjuk végre.

Figyelmeztetés: A kiilonlegesen hatékony tisztitotermék nélkiil végzett kézi tisztitasi és fertotlenitési eljaras
fert6zésveszélyt jelent a beteg szamara.

12.3.2. El6kezelés

Kozvetlenil a hasznalat utan (legfeljebb 2 éran belll) a nagyobb szennyez6déseket el kell tavolitani a
komponensekrél.

Ehhez hasznaljon foly6 csapvizet, vagy fertétlenitd oldatot; fertétlenitészer legyen aldehid mentes(egyébként rogziti
a szennyezddést), bizonyitottan hatékony (pl. VAH/DGH Moder FDA bizonylat vagy CE-jel6lés), alkalmas a mlanyag
és fém orvostechnikai eszk6zok fertétlenitésére, valamint 6sszeegyeztethetének kell lennie a termékkel (lasd 12.9.
fejezet Anyagtartéssag).

Szerelje szét a késziiléket a 11. fejezet utasitasait kdvetve.
Tisztitsa meg az ionizalofejet egy puha kefével vagy tiszta, puha ruhaval.

A szennyez6dések kézi eltavolitasara csak erre a célra szant puha kefét vagy egy tiszta, puha rongyot hasznaljon,
de soha nem fém kefét vagy acélforgacs surolét.

Felhivjuk figyelmét, hogy az el6kezelés soran hasznalt fertétlenitészer csak személyes védelmet szolgal, és a
késbbbiekben — tisztitas utan — nem helyettesitheti a kdtelezéen elvégzendd fertStlenitési miveleteket.

GA-0701, Rev. 6, 2013-07-01 17



SCHUMACHER

12.3.3. Gépi tisztitas/fertotlenités

Figyelem: Az el6kezelés utan az alkatrészeket tilos teljesen vagy részben Ujra 6sszeszerelni.

Amikor kivalasztja a fert6tlenitészert, gondoskodjék a kdvetkezdkrél:

— afertétlenitdé bizonyitott hatékonysagu legyen (pl. DGHModer FDA bizonylat vagy CE-jel6lés DIN EN ISO
15883);

— amennyiben lehetséges, hiteles termikus fertétlenitési program (Ao érték> 3000 vagy min. 5 percig 90 °C-on)
alljon rendelkezésre, (a kémiai fertStlenités esetén fennall a veszély, hogy a termékekre a fert6tlenitészer
maradékok tapadnak) ;

— az alkalmazott program a termékeknek megfeleld és elegendé mennyiségi Oblitést tartalmaz;

— az oblitéshez csak steril vagy alacsony csiratartalmu (max. 10 csira/ml) és endotoxin-tartalmu (max. 0,25
endotoxin egység/ml), vizet (pl. tisztitott viz - Aqua purificata) hasznalunk;

— a szaritasra hasznalt levegd legyen szlirt;

- a fertétlenitészert rendszeresen karbantartjak és ellenérizik.

Amikor kivalasztja a tisztitoszer rendszert, gy6z8djék meg a kdvetkezdkrol:
— atisztitoszer alapvetéen alkalmas a mlanyag és fém orvosi eszkdzok tisztitasara — ha ilyen nincs, nincs
termikus fertétlenitést hasznalunk;
— hogy a fertétlenit bizonyitott hatékonysagu legyen (pl.VAH/ DGHM vagy FDA bizonylat vagy CE-jel6lés), és
ez legyen 6sszeegyeztethetd a hasznalt tisztitbeszkozzel,
— a hasznalt vegyi anyagok termék-kompatibilisek (lasd 12.9. fejezet Anyagtartdossag).

A tisztitd- és fert6tlenitészer gyarto altal megadott koncentraciokat szigordan be kell tartani.

Muiveletek:

1. Helyezze az alkatrészeket az 1. tablazat utasitasainak megfeleléen a fertétlenité egységbe. Gy6z8djon meg
arrol, hogy az alkatrészek a lehetd legkisebb mértékben érintik egymast.

2. Inditsa el a programot.

3. Miutan a fert6tlenitéegység programja véget ér, vegye ki az alkatrészeket.

4. Ellendrizze, szerelje 6ssze és csomagolja be az alkatrészeket a lehetd leghamarabb a mintavétel utan (lasd
12.4.,12.5. és 12.6. fejezet), szlkség esetén a egy tiszta helyen tovabbi szaritadst vagy gépi szaritas kel
végezni (max. 141 °C).

Az Ujrahasznosithaté 6sszetevdk hatékony mechanikai tisztitasra és fertétlenitésre vald alapvetd alkalmassagat
igazolo bizonylatot egy fliggetlen akkreditalt vizsgalo laboratérium adja ki: fertétlenitészerekre a G 7836 CD
(termikus fertétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) és mosészerekre a Neodisher Medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburgt.

Ezaltal a fennebb leirt eljarasokat visszaigazoljak.
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12.4. Ellenérzés

Ellenérizze az 6sszes terméket tisztitas, vagy tisztitas/fertétlenités utan, hogy nincs rajtuk korrézio, sérilt fellletek,
karcolas és szennyez6dés. A még szennyezett termékeket Ujra meg kell tisztitani és fertétleniteni.

Ellenérizze a terméket sterilizalas elétt mikddés és lathatd sérilés/korrdzié szempontjabdl, és a sérilt alkatrészeket
tavolitsa el (cserélje ki).

Figyelmeztetés: A késziilék tovabbi hasznalata szennyezett, sériilt, korrodalt, vagy kopott tartozékokkal
sérilés/fert6zés veszélyt jelent a betegek szamara.

12.5. Osszeszerelés / Karbantartas

A készlilék olajozasa nem sziikséges, és egyaltalan nem szabad alkalmazni.
Az olajok és zsirok (kend és zsiroz6 anyagok, gélek) az oxigénnel valo érintkezés soran robband keveréket
alkothatnak!

12.6. Csomagolas

Csomagolja be az alkatrészeket eldobhaté steril csomagolasba (szimpla vagy dupla csomagolas) és/vagy sterilizalé
dobozba; ezeknek meg kell felelniik a kovetkez6 kdvetelményeknek:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 szabvany szerinti

- alkalmas gbézsterilizalasra (héallé min. 141 °C-ig, elegend6en paraateresztt)

- megfelelé védelmet nyujt a termékek vagy a sterilizalé csomagolas szamara mechanikai sériilések ellen,

- a gyart6 karbantartasi utasitasainak megfelel6 (sterilizalé doboz)

Figyelem: A nem megfelel6 csomagolas az alkatrészek szennyezettsége miatt fert6zésveszélyt jelent a
betegek szamara.

12.7. Sterilizalas

Sterilizalas céljara csak az alabb felsorolt sterilizalasi eljarasokat kell hasznélni; mas sterilizalasi eljarasok nem
megengedettek.

Gobzsterilizalasi szabvanyok:

- Gozsterilizalas frakcionalt vakuum eljarassal (megfelel6 termékszaritdssal)
A kevésbé hatékony gravitacios eljaras hasznalata nem megengedett.

- DIN EN 13060 vagy a DIN EN 285 szerint

- DIN EN ISO 17665 (korabban DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134) (érvényes 1Q/OQ (Uzembe helyezés és a
termékre jellemz6 teljesitmény-értékelés)) szerint

- maximalis sterilizalasi hdmérséklet 138 °C (280 °F; plusz tiréshatar DIN EN 1SO 17665 szerint (korabban DIN
EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))

- sterilizalasi id6 (a sterilizalasi h6mérséklet expozicids ideje) legalabb 20 percig 121 °C (250 °F)-on / 5 percen at
132 °C (270 °F ) / 134 °C-on vagy 18 percig 132 °C (270 °F) | 134 °C-on (prion inaktivalas).

Gyors (flash) sterilizaldas nem megengedett.
Ugyancsak ne hasznaljon forré leveg6s sterilizalast, sugarzas-sterilizalast, formaldehides vagy etilén-oxidos
sterilizalast és plazma sterilizaciét sem.

Az Ujrahasznosithaté 6sszetevSk hatékony gézsterilizalasra valé alapveté alkalmassagat igazol6 bizonylatot eqy
fliggetlen akkreditéalt vizsgald laboratérium adja ki: gbzsterilizalasra a Systec V-150 (Systec GmbH Labor-
Systemtechnik, Wettenberg a Reinigungsmittels Bodedex® forte, valamint fralcionalt vakuumsterilizalasra.
EZéltal a fennebb leirt eljarasokat visszaigazoljék.
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12.8. Tarolas

Alkalmazasok kozott tartsa a termékeket a steril csomagolasban.
Alkalmazasok kozott tartsa a termékeket szaraz és pormentes, fénytdl és hétél védett helyen, a mianyag
alkatrészek korai 6regedésének elkertlése érdekében.

Figyelmeztetés: A steril csomagolas helytelen tarolasa az alkatrészek szennyezettsége miatt
fertézésveszélyt jelent a beteg szamara.

12.9. Tisztitéanyag

Amikor a tisztito és fertétlenitészereket kivalasztjak, gy6z6djon meg réla, hogy azok nem tartalmazzak kévetkezé
Osszeteviket:
szerves, asvanyi és oxidalé savak (minimalis megengedett pH érték 5,5)

- er6s lugok (a megengedett legnagyobb 8,5 pH értékii semleges/enzimes tisztitdszer ajanlott)

- szerves oldoszerek (pl, az éterek,ketonok, benzin, fenol)

- aromas/halogénezett szénhidrogének

- halogének (klér, jod, brom)

- ammonia, aminok

- oxidalo savak és oxidaloszerek (pl peroxidok)

Ne tisztitson soha egyetlen terméket sem fém kefével vagy acélforgacs dorzsolével.

Minden uvjrafelhasznalhaté alkatrészt csak 141 °C (286 °F)-nal alacsonyabb hémérsékletnek Iehet kitenni.

12.10. Ujrahasznalhatésag

Az alkatrészeket — megfelel§ kezelés mellett, ha nem sériltek és szennyez6désmentesek — akar 300-szor is Ujra
lehet hasznalni; minden tovabbi alkalmazas vagy sérilt és szennyezett termékek hasznalata a felhasznald
felel6sségét vonja maga utan.

Figyelmeztetés: Szennyezett, sériilt vagy elhasznalédott tartozékok, illetve a maximalis ujrahasznalasi
lehetéséget meghaladott alkatrészek hasznalata sériilés/fertézésveszélyt jelent a betegek szamara.

Ha a fentieket figyelmen kivil hagyjak, a gyarté nem vallal felel6sséget,
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13. Karbantartas

13.1. Karbantartas az lizemeltet6 részérél
13.1.1. Karbantartasi terv

Minden 4. héten ................... Durvapor-szlré cseréje
Figyelmeztetés: A megtelt porsziirével torténé

lizemeltetés tiiz- vagy sériilésveszélyt jelent a betegek, a
felhasznal6k és harmadik személyek szamara.

Minden 4. héten ................... Finomsz{iré cseréje
Er6sen szennyezett leveggji
koérnyzeteben a korabbi szlrét ki
kell cserélni.

Figyelmeztetés: A megtelt porsziirével torténd
lizemeltetés fert6zésveszélyt jelent a betegek szamara és
eléidézheti a késziilék meghibasodasat.

13.1.2 Karbantartasi munkak

Durvapor-sziir6é cseréje

1. Tavolitsa el a SALINA-Vita K1 hatoldalan lev6 porfedelet/tartot

(1. kép).

2. Emelje ki a porsziirét és helyezze be az Uj sz(irét a tartoba
(2. kép).

3. Helyezze vissza helyére a sziir6 fedelét (3. kép).

Finomsziiré cseréje

1. Kdnnyi csvaromozdulattal tavolitsa el az 1. finomszirét a
2. finomsz(ir6tol.

2. Kénnyl csvarémozdulattal tavolitsa el az 2. finomsz(irét a
tartébol.

3. Helyzze be az j szlirébetétet a tartdba.

4. A 2. finomsziir6t belyezze ra az uj szlir6betétre (most a 2.
finomszlrébdl 1. finomszilré lesz).

4. kép 5. kép

l"". g

e

3. kép
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13.2. Karbantartas / Biztonsagtechnikai feliilvizsgalat

A Salina Vita K1 késziiléket, beleértve a cserélheté felhasznalhaté tartozékokat a gyartonak évente karban kell
tartania.
A gyarto altali karbantartas a a kovetkez6ket tartalmazza:

— minden higiénikusan kritikus, kopott alkatrész, valamint a belsd tomitések és sz(irék cseréje

— akeészilék mikddékepességének vizsgalata és esetleges javitasa

— biztonsagtechnikai ellenérzés MPBetreibV 6. § szerint

— a balesetvédelmi el6irasok betartdsanak ellenbrzése

A gyartd, a javitast és karbantartast kdvetéen lepecsételi a késziléket, feltintetve rajta a kdvetkez6 rendszeres
karbantartds datumat.

Ezen kivil elkészit egy bevizsgalasi jelentést.

Ne feledje, hogy az tzemeltetbnek a MPBetreibV szerint kdtelez6en munkanaplét kell vezetnie naplo legalabb a
kdvetkezd biztonsagi ellenbrzésig, be kell tartania a hataridéket és a munkak végrehajtasanak idépontjat, valamint
be kell vezetnie orvostechnikai eszkdzok kényvébe az el6irt biztonsagi ellenérzések eredményeit.

Figyelmeztetés: A karbantartasi hataridék be nem tartasa, a nem megfelel6 vagy hianyos karbantartas a
biztonsagtechnikailag fontos alkatrészek 6regedése, kopasa, szakadasa, sériilése révén fertézésveszélyt
éslvagy sériilés (elektromos aramiités) veszélyét jelenti a betegek, a felhasznal6k és harmadik személyek
szamara.

Ne feledje, hogy a gyartoi termékfelel6sség és a garancia lejar, ha:
— a karbantartasi id6pontokat tullépik;
— akarbantartasi és ellen6rzési munkat nem a gyarté vagy az altala engedélyezett szakemberek végzik
— nem a gyarté altal megadott fogydanyagot, csere- és poétalkatrészeket hasznélnak.

A karbantartas elvégzése végett forduljon a gyartohoz (cim: lasd 17. fejezet), illetve a szakkereskedbhoz vagy a
képviselethez, akinél vasarolta a készlléket.

Kildje el a készliléket 6sszes alkatrészeivel és tartozékaival egydtt.
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14. Miiszaki adatok

Villamossagi adatok:
Névleges fesziltség, frekvencia
Teljesitmény:

Halbzati biztositék:

Belsd biztositék:

Zajszint:

Osztalyozas:

Mikodési mod:

Méretek:
Méretek:
Tomeg:

Tarolasi feltételek:
Tarolasi hémérséklet:
Tarolasi paratartalom:

Uzemeltetési feltételek:
Uzemeltetési hémérséklet:
Levegb paratartalom:
Uzemelési magassag:

Taljesitményi adatok:
Oz-koncentracié 1-4 |/perc:
Oz-koncentracié 5-6 l/perc:
O2-koncentracié 6—7 l/perc:
Aramlasi térfogat (0 vagy 7 kPa) :
Aramlas:

Max. kimeneteli nyomas:
Oxigéntratély tulnyomas:
Tulnyomas:

230 VAC / 50Hz

max. 350 VA

2x TT2,5A H 250V

T1,0 AL 250V

<48 dB (A)

|. veszélyességi osztaly, B tipus
folyamatos

535 x 200 x 520 mm (H x B x T) gorgék nélkll
19,8 kg

—20°C—-+70°C
0-95% RH

10°C-40°C
0-95% RH, nem kicsapodo
max. 2000 m tszf. folott

95 %-3%

85 % +/-3%

75 % +/-3 %

1-6 l/perc alapértelmezett, max. ajanlott
6 l/perc

70 kPa

200 kPa

250 kPa

Jelleggdrbe 0 kPa ellennyomas mellett, O2-koncentracié %-ban

100

95

90

85

80

75

70
1 2

---Mszaki jellemz6k valtoztatasi joga fenntartva!

14.1 Szimboélumok

B tipusu alkalmazasi részlet

A Veszélyes fesziiltség a késziilék belsejében
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15. SALINA-Vita K1 miszaki leirasa

Az orvosi készlilék az EMV (Eleketromagneses kompatibilitas) szerinti kilonleges évintézkedési szabalyok ala esik,
amelyeket a telepités és Uzembe helyezés soran be kell tartani.

Figyelmeztetés: A gépbdl szarmazé vagy a gépet éré elektromagneses kisugarzasok sériilésveszélyt
jelentenek a betegek, a felhasznaldk és harmadik személyek szamara.

SALINA-Vita K1 tartozékai

Tartozék Kébelhossz Gyarté

Halozati csatlakozoékabel max. 2,00 m Schumacher & Partner GmbH

Az itt fel nem tlntetett tartozékok hasznalat a SALINA-Vita K1-hez csdkkent mikddési biztonsaghoz, pl. fokozott
elektromagneses kisugarzashoz vezethet.

Utmutatoé és a gyarté nyilatkozata — Elektromagneses sugarzas

A SALINA-Vita K1 egy meghatarozott kdrnyezetben val6é hasznalatra alkalmas. A vasarlonak vagy a
felhasznaldnak biztositania kell, hogy a SALINA-Vita K1 egy ilyen kérnyezetben fog mikddni.

Emisszio Megfeleléség Elektromagneses kisugarzas —
Utmutatoé
HF-kibocsatas CISPR11 szerint 2. csoport A SALINA-Vita K1 belsé HF-energiat

general, ezt paraképzés céljabdl
atviszi az ultrahangfejre.

A HF-kibocsatas igen alacsony.
Ennek ellenére elektronikus
készllékek kézvetlen kdzelében
zavarokat okozhat.

HF-kibocsatas CISPR11 szerint B osztaly A SALINA-Vita K1 hasznalhato
minden létesitményben, beleértve a

lakéterileti és hasonld kdrnyezetet,
amelyek kdzvetlenul csatlakoznak
az éplletek lakossagi céljait ellatod

Tllrezgési kibocsatas IEC 61000-3-2| A osztaly
szerint

Fesziiltségingadozas / vibralas Megfelel szolgaltatokhoz..
kibocsatas IEC 61000-3-3 szerint

Utmutaté az elektromagneses interferencia mas eszkézokre val6 hatasanak elkeriilése,
azonositasa és megoldasa céljara

Egyéb elektromos / elektronikus eszkdzdket nem szabad Uzemeltetni a SALINA-Vita K1 kézvetlen kdzelében
vagy ezzel tarsitva. Ha ez az intézkedés el nem kerilhet, a az illetd készllékeket feligyelni kell, hogy
ellendrizzék azok megfeleld mikddését. Ennek ellenére a készllékek mikddésének valtozatossaga miatt a
hatasok nagyon eltéréek és sokszor nehezen felismerhetéek lehetnek. Példak:

Készilék Hiba Elharitas
Ra&dio és tévékészilék - Zaj / pattogd hang

- Tavolsag ndvelése
Felligyel® rendszerek, - Zaj / pattogd hang ) )
pl. Babyphone - Helyzetvaltoztatas
Vezeték nélkili telefon A osztaly - Helyzetvaltoztatas
Tavhémerd - Adatatvitei hiba, hianyz6 vagy
Tavid6jarasjelz6 helytelen kozlés - Vételcsatorna valtoztatasa
Altalanos elektronikus eszkdzok Hibas mlkodés, példaul leallithatja

vagy megvaltoztathatja a beallitott
mikodési modot
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15. SALINA-Vita K1 miiszaki leirasa (folyt.)

Utmutaté és a gyarté nyilatkozatai — Elektromagneses védelem

A SALINA-Vita K1 a lent meghatarozott elektromagneses koérnyezetben valé hasznalatra szantak. A vasarlénak
vagy a felhasznaldnak biztositania kell, hogy a SALINA-Vita K1 egy ilyen kornyezetben fog mikddni.

Védelmi teszt

IEC 60601
tesztszint

Teljesitményszint

Elektromagneses kornyezeti
utmutatoé

Elektrosztatikus kistlés
(ESD)
IEC 61000-4-2 szerint

+6 kV kontakt entl.
+8 kV levegd entl.

+6 kV kontakt entl.
+8 kV levegé entl.

A padl¢ fa, beton vagy keramia
burkolattal fedett legyen. Ha a padlé
szintetikus anyaggal fedett, a
paratartalomnak legalabb 30%-osnhak
kell lennie..

Gyors tranziens +2kV +2 kV A tapfesziltség minéségének meg
elektromos zavarmérték |tavvezetékek tavvezetékek kell felelnie a tipikus Uzleti vagy

/ Bursts kérhazi kérnyezet szamara.

IEC 61000-4-4 szerint

Tulfesziltség +1 kV +1 kV A tapfesziltség minéségének meg

(Surges)
IEC 61000-4-5 szerint

push-pull fesziiltségek
+2 kV

kozos érintkezési fesz.

push-pull feszliltségek
+2 kV
kozos érintkezési fesz.

kell felelnie a tipikus Uzleti vagy
korhazi kérnyezet szdmara.

Fesziiltségesések rovid
megszakitasokkal
és tapfesziiltség

70% UT /10 ms
40% UT /100 ms
0% UT /100 ms

70% UT /10 ms
40% UT /100 ms
0% UT /100 ms

A tapfesziltség minéségének meg
kell felelnie a tipikus Uzleti vagy
korhazi kérnyezet szamara.

ingadozasok 0% UT/5s 0% UT/5s Ha a SALINA-Vita K1 felhasznaléja

a |[EC 61000-4-11 folyamatos mikodést szeretne

szerint biztositani aramellatasi megszakitas
esetén is, ajanlott, hogy a Salina Vita
K1-t sziinetmentes tapegységgel
vagy akkumulatorral lassak el.

Méagneses mez8 a Halbézati frekvencia mellett a

hal6zati frekvencia magneses mezd értékeknek meg kell

(50/60 Hz ) mellett felelnitk a tipikus Uzleti vagy korhazi

IEC 61000-4-8 szerint kérnyezet szamara.

3 Alm 3 Alm

Megjegyzeés: Az UT a valtakozd haldzati fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt.
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15. SALINA-Vita K1 miiszaki leirasa (folyt.)

Utmutaté és a gyarté nyilatkozatai — Elektromagneses védelem

A SALINA-Vita K1 a lent meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé haszndlatra szantdk. A vasarlonak
vagy a felhaszndlénak biztositania kell, hogy a SALINA-Vita K1 egy ilyen kdrnyezetben fog mkodni.

Védelmi teszt IEC 60601 Teljesitményszint Elektromagneses kornyezeti
tesztszint utmutatoé

A hordozhat6 és mobil
radiéfrekvencias eszk6zok
hasznalata a SALINA-Vita K1 mellett
kisebb tavolsagban nem ajanlott
(beleértve az iranyultsagot is), mint
az ajanlott biztonsagi tavolsag, amely
alapjan az alkalmazandé az atviteli
frekvenciat szamitjak ki.
Ajanlott izolacios tavolsag

Tovabbitott HF 3 Veff d=12+P

zavarmeérték 150kHz — 80 MHz 3 Veff

IEC 61000-4-6 szerint
d = 1.2 VP — frekvencia: 80-800 Mhz

sugarzott HF 3V/m

zavarmérték 80MHz — 2,5GHz 3V/m

IEC 61000-4-3 Geleitete
HF Storgrofien

d = 2.4 VP — frekvencia: 0,8-2,5 GHz

ahol P a névleges teljesitmény
wattban (W) az ad6 gyartdja éltal
megadott adatok szerint, és d az
ajanlott izolacios tavolsag méterben

(m)

A helyben all6 radidaddk
térer6sségét 6sszes
frekvenciatartomanyban egy
helyszini vizsgalat alapjan (a) kisebb
értékben kell meghatarozni, mint a
megfeleléségi szint. (b)

A készilék kozelében Iéa:
alabbi szimbdélummal ‘ i

zavarok lehetségesek.

1. megjegyzes: 80 MHz és 800 MHz kdz6tt a magasabb frekvenciatartomany érvényes

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben lehetnek mérvaddak. Az elektromagneses hullamok
terjedését az éplletek, targyak és emberek altali abszorpcio és reflexié befolyasolhatja.

(a) A stacionarius adok térerésségét, mint példaul a vezeték nélkiili telefonok és mobil radiok, amatér radiok, AM
és FM radio- és tévéadok a bazisallomasai, nem lehet elméleti iton pontosan megallapitani. Hogy
meghatarozhassuk a helyhez kotott adok elektromagneses kdrnyezetét, helyszini tanulmanyt kell végezni. Ha
a mért térer6sség azon a helyen, ahol SALINA-Vita K1-et hasznaljak, meghaladja a vonatkozé
radiéfrekvencias megfeleléségi szintet, a SALINA-Vita K1-et feligyelni kell, és ellendrizni a normalis mikddést.
Ha rendellenes miikbdés tapasztalhatd, kiegészit6 intézkedésekre lehet sziikség, példaul a SALINA-Vita K1

athelyezésére.

(b) A 150 kHz — 80 MHz kozotti frekvenciasavban a térerésségnek kisebbnek kell lennie mint als 3 V/m.
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SCHUMA

Ajanlott biztonsagos tavolsagok

hordozhaté és mobil HF tavkozlési berendezések és a Salina-Vita K1 kozott

A SALINA-Vita K1-et olyan elektromagneses kdrnyezetben valdhasznalatra szant, amelyben a sugarzott HF-
zavarokat ellendrizni kell. A a SALINA-Vita K1 késziilék Gizemeltetbje vagy felhasznaldja segithet az
elektromagneses zavarok megelézésében ugy, hogy betartja a SALINA-Vita K1 valamint ahordozhat6 és mobil
kommunikacios késziilékek kozott a radidfrekvencias kommunikacids berendezések (adok) maximalis kimeneti

teljesitménye fliggvényében alabb ajanlott minimalis tavolsagokat.

Sugarzasi frekvencia szerinti biztonsagi tavolsag (m)
Ado névleges teljesitménye (W)
150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
d=1.2P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Olyan adoé esetében, amelynek névleges teljesitménye a fenti tablazatban nincs megadva, a tavolsag
meghatarozhaté a fenti egyenlet segitségével az adott résre vonatkozéan, ahol P a névleges teljesitmény

wattban (W) az ad6 gyartéjanak adatai szerint.

1. megjegyzés: A 80 MHz és 2,5 GHz frekvenciatartomanyban sugarzé addk esetében az ajanlott biztonsagi
tavolsag szamitasdhoz egy kiegészitd 10/3 tényez6t hasznalnak, hogy csdkkentsék annak valdsziniiségét,
nehogy a beteg koézelébe véletlenill bekertlt mobil/hordozhaté kommunikacios eszkdz hibahoz vezessen.

2. megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben betarthaték. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek altal keltett abszorpcié (hullamelnyelés) és reflexio

(hulldmtorés/visszaverédes).
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16. Garancia

Ezt a berendezést a lehet6 legnagyobb gondossaggal készitették és tesztelték, mielétt elhagyta volna a gyarat.
A termék vasarlasanak napjatél szamitva, magancélu hasznalat mellett 24 honapos, kézcélu hasznalat mellett 12
honapos garanciat vallalunk a kévetkezd feltételek mellett:

1.

10.

17.

A garancialis idén beliil ingyenesen megjavitjuk az eszkdz olyan hibait, amelyek sajat belatasunk szerint
anyag- és gyartasi hibaknak tulajdonithatdk kicserélve az alkatrészeket vagy a készuléket.

A garancia nem vonatkozik a fogybanyagokra és a kopo alkatrészekre, mint példaul az O-gydr(k, tomitések,
szlrék, ultrahangfej, zeolit és tomlék, valamint a térékeny alkatrészek, mint tiveg.

A kicserélt alkatrészek vagy berendezések a mi tulajdonunkba mennek at.

. A garancia nem terjed ki a nem megfeleld hasznalat, kezelési/felhasznaléi hiba, mechanikai sérilés vagy a

hasznalati utasitas be nem tartasa miatt keletkezett karokra. Nem vonatkozik a vis maior vagy rendkivuli
korulmények kozott keletkezett karokra.

. Ajotallasi id6t a garancialis javitasok nem befolyasoljak.

. A garancia nem érvényes, ha a gyarté altal eléirt éves karbantartast nem végezték el, vagy ha a

beavatkozasokat, médositasokat, javitasokat vagy karbantartasokat nem a gyarté altal felhatalmazott
személyek vagy cégek végezték, illetve ha a készlléket idegen eredeti tartozékokkal és/vagy
potalkatrészekkel lattak el.

Garanciakovetelés esetén kérjik, kildje el az egész késziiléket eszk6z minden tartozékaval gondosan
csomagolva, a vasarlasi nyugtaval egyltt, az alabbi cimre vagy a helyi eladé cimére.

A kildés a lakcimtdl bérmentve torténik. Nem kifizetett vagy elégtelendl bérmentett vagy postai szallitasok
nem fogadhatok el. Siirgés helyzetben felveheti a kapcsolatot az értékesitési részleglinkkel is.

A garancia csak akkor 1ép hatalyba, ha a vasarlas id6pontjat a kereskedelmi egység pecséttel és aldirassal
igazolja.

Helyszini javitas a fenti jotallasi feltételek értelmében eszk6z6lhetd. A jarulékos koltségekre (mint utazasi idd,
utazasi koltség, szallasi koltség és aranyos raforditasok) a garancia nem vonatkozik.

Barmiféle egyéb kdvetelés, kiilbndsen a sebesulések miatti kartalanitas vagy tappénz, kizarva. Ez vonatkozik
azokra az esetekre is, amelyek alapvet6 oka egyértelmiien a késziilék miiszaki hibaja.

Forgalmazé

Szauna !3au 84 KFt.
H-2096 Urom, F6 u. 1.

Tel.: (+36) 20 429 4745
Fax: (+36) 26 350 344
E-mail: info@saunabau.hu
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