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NewLife® Elite

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

UTILISATION D'OXYGENE

« L'oxygene n’est pas un gaz inflammable mais il accélére la combustion des
matériaux. Pour éviter tout risque de feu, il convient de tenir le NEWLIFE ELITE
éloigné de toute flamme, source incandescente ou source de chaleur (cigarette)
et de tout produit combustible tel que huile, graisse, solvants, aérosols, ...

* Ne pas utiliser en atmosphére explosive.

« Eviter toute accumulation d’oxygéne sur un siége tapissé ou tout autre tissu.
Dans le cas ou le concentrateur fonctionnerait sans administration a un patient,
le placer de fagon que le flux de gaz produit se dilue dans I'air ambiant.

« Placez l'appareil dans une zone ventilée exempte de fumée et de pollution
atmosphérique, a au moins 0,5 métre de tout objet.

UTILISATION ET ENTRETIEN DE L’APPAREIL

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

« |l est recommandé de ne jamais utiliser de cordon prolongateur ou méme de
multiprises qui sont sources d’étincelles et donc risques d’inflammation.

« L'utilisation du NEWLIFE ELITE doit étre exclusivement réservée a
I'oxygénothérapie et uniqguement sur prescription médicale en respectant le débit
et la durée quotidienne. Toute autre utilisation pourrait présenter un danger pour
la santé du patient.

« Ne pas utiliser dans un environnement spécifiquement magnétique (IRM, ...).
« Le manuel de I'utilisateur refléte les instructions et les directives de sécurité
destinées a “l'utilisateur” de I'appareil; AirSep signale que cet utilisateur peut
étre désigné par “patient”, “client” ou tout autre terme proche selon la partie du
monde ou le manuel est utilisé.

Seules les personnes ayant lu completement ce manuel et I'ayant compris
sont autorisées a manipuler et utiliser le NEWLIFE ELITE.

NEWLIFE ELITE est pourvu d’'une alarme sonore destinée a prévenir
I'utilisateur en cas de probléme. La distance maximale d'éloignement doit donc
étre déterminée par I'utilisateur en fonction de I'environnement sonore de sorte
que l'alarme soit audible.

Conformément a la EN 60-601-1 (§ 6.8.2. b) :

“Le constructeur, I'assembleur, l'installateur ou I'importateur ne se considere lui-
méme comme responsable des effets sur la sécurité, la fiabilité et les
caractéristiques d’'un appareil que si :
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- le montage, les extensions, les réglages, les modifications ou réparations
ont été effectués par des personnes autorisées par lui,

- l'installation électrique du local correspondant est en conformité avec les
prescriptions CEl,

- l'appareil est utilisé selon les instructions d'utilisation”. L'utilisation lors de
I'entretien périodique par un technicien agréé, de pieéces détachées non
conformes aux prescriptions de construction, décharge la responsabilité du
fabricant en cas d’incident. Ne pas ouvrir I'appareil lorsqu’il est sous tension :
risque d’électrocution.

Cet appareil est conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE, mais son
fonctionnement peut étre affecté par I'utilisation dans son voisinage d’appareils,
tels que les appareils de diathermie, d’électrochirurgie a haute fréquence, les
défibrillateurs, les appareils de thérapie a ondes courtes, les téléphones
cellulaires, appareils de “CB” et autres portables, les fours a micro-ondes, les
plaques a induction ou encore les jouets télécommandés, et plus généralement
par des interférences électromagnétiques dépassant les niveaux fixés par la
norme EN 60 601-1-2.

I. DESCRIPTION

NEWLIFE ELITE est un concentrateur d’oxygéne congu pour répondre aux
prescriptions d’oxygénothérapie a domicile ou a I'hépital. Il fournit un débit
continu d’air suroxygéné en séparant oxygene et azote contenus dans I'air
ambiant. Il peut étre utilisé soit pour I'administration d’oxygéne a l'aide de
lunettes ou d’'un autre dispositif de type sonde ou masque.

Le NEWLIFE ELITE est un appareil d'utilisation simple et ergonomique.
L’'unique bouton de réglage du débit permet :

« de régler facilement I'appareil au débit prescrit

« d’interdire I'utilisation du concentrateur en dehors d’'une plage de débits
prescrits: blocage accessible uniquement par le technicien ou le personnel
médical. Il posséde une alarme secteur ainsi qu’'une alarme de

défaut de fonctionnement (type a sécurité positive).

Note : Les performances décrites ne concernent que I'utilisation du
NEWLIFE ELITE avec les accessoires recommandés par le constructeur.

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

9 Filtre anti-poussiere.

10 Etiquette constructeur.

11 Cordon d’alimentation électrique.

II. MISE EN SERVICE / INSTALLATION

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

b - En cas d'utilisation avec un humidificateur :

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

¢ - Brancher la tubulure d’administration d’oxygéne sur
I'embout de sortie de I'humidificateur ou bien brancher
directement les lunettes d’administration sur le
concentrateur. La longueur de la tubulure reliant le
patient au NEWLIFE ELITE doit étre inférieure a 15
meétres pour assurer un débit d’'oxygene correct.

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

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

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

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

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

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

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

A la fin du traitement, pour arréter I'appareil, appuyer sur le bouton poussoir (1)
afin de le mettre en position 0. Le débit d'air suroxygéné ne s’arréte pas
instantanément mais environ une minute apres.
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Al'usage du technicien ou du personnel médical :

Le bouton de réglage du débit peut étre soit verrouillé si I'on souhaite
maintenir le débit dans une fourchette de valeurs donnée, soit déverrouillé.
(Voir modalités décrites dans le manuel de maintenance).

lll. NETTOYAGE - ENTRETIEN

lll. 1. Nettoyage

Le nettoyage se limite aux parties externes du NEWLIFE ELITE et s’effectue
avec un chiffon sec ou, si nécessaire, avec une éponge mouillée a I'eau pure
ou a I'eau savonneuse et bien essorée ou encore avec des lingettes
imprégnées de solution a base d'alcool. L'emploi d’acétone, de solvants ou de
tout autre produit inflammable est interdit. Ne pas utiliser de poudres abra-
sives.

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

[ll. 2. Désinfection courante

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

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

a - Les prescriptions minimales suivantes sont a respecter :

* Humidificateur :

Chaque jour :

- vider I'eau de I'humidificateur.

- rincer le récipient de I'humidificateur a I'eau courante.

- Remplir 'humidificateur jusqu’au trait de niveau avec de I'eau faiblement
minéralisée.

Régulierement :

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

- Rincer et faire sécher.

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

* Appareils d’administration d’oxygéne :
Se conformer aux indications du fabricant.
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b - Pour chaque nouveau patient :
L’humidificateur doit étre stérilisé si possible ou bien remplacé. Le NEWLIFE
ELITE doit étre nettoyé selon les indications ci-dessus.

et

Le filtre de produit a l'intérieur de I'appareil doit étre remplacé. Il est également
recommandé de remplacer le filtre anti-poussiére. Tout le circuit
d’administration d’'oxygene (lunettes d’oxy-génothérapie, ...) doit étre changé.

IV. CE QU’IL FAUT SAVOIR

IV. 1. Accessoires et piéces de rechange

Les accessoires utilisés avec NEWLIFE ELITE doivent étre :

- compatibles oxygene,

- biocompatibles,

- conformes aux exigences générales de la directive européenne 93/42/CEE.
Les raccords, tubulures, lunettes, sondes ou masques doivent étre spécifiques a
I'oxygénothérapie. Prenez conseil auprées de votre distributeur pour
I'approvisionnement de ces accessoires.

Remarques :

« L'emploi de certains accessoires d’administration qui ne sont pas spécifiés
pour étre utilisés avec ce concentrateur d’oxygene peut nuire a ses perfor-
mances et décharge la responsabilité du constructeur (ISO8359).

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

Enveloppe concentrateur ................... Valtra/ABS
Cordon secteur .......ccoecvveeriieeennne PVC

Filtre anti-poussSiere .........ccccceeeevvveenen. Polyester
Interrupteur Marche / Arrét .................. Thermoplastique
RoOUIEeS ..., Nylon

Bouton de réglage de débit .. ............ ABS/polycarbonate
Sortie de gaz .......cooeveeeviiiiee e, Laiton chromé
Sérigraphies .......ccccocveevciveeiiieeenns Lexan

IV. 3. Principe de fonctionnement

Le compresseur envoie de I'air ambiant filtré vers un groupe de valves qui
permettent & I'air compressé de passer dans la colonne en toute production.
Les colonnes contiennent un tamis moléculaire qui a pour fonction d’absorber
l'azote et, dés lors, de permettre le passage de I'oxygéne. L'air suroxygéné est
dirigé ensuite vers un détendeur associé a un rotamétre. Pendant ce temps la
colonne en “régénération” est mise a l'air libre en méme temps qu’elle est
balayée par un courant d’air suroxygéné (provenant de la colonne en “produc-
tion”). Ainsi quand une colonne est en phase de production d’oxygene, I'autre
se trouve en phase de désorption d’azote ou de “régénération”. L'air
suroxygéné traverse enfin un filtre de produit situé en amont du robinet de
sortie d’oxygénothérapie.
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IV. 4. Alarmes - Sécurités

IV. 4. 1. Alarmes

« Détection du manque de tension :

Dans le cas d'une coupure secteur, une alarme sonore continue est déclenchée.
» Défaut de fonctionnement :

En cas de panne de distribution, une alarme sonore intermittente se déclenche.

IV. 4. 2. Sécurités

» Moteur du compresseur :

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

« Protection électrique du NEWLIFE ELITE :

Un disjoncteur se trouve sur le panneau avant.1 (2).

¢ Soupape de sécurité :

Celle-ci est raccordée a la sortie du compresseur et est étalonnée a 3,5 bars.
« Appareils de la classe Il & enveloppe isolante (norme CEI 601-1).

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

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

Moniteur d’'oxygene (8) est un module électronique capable de contrdler, en
permanence et au long court, la concentration effective en O 2 délivrée par le
NEWLIFE ELITE. Moniteur d’oxygéene détecte toute chute de concentration en
deca d'un seuil préréglé et active une alarme visuelle et sonore.

Un voyant jaune indique une concentration inférieure a 85 + 3% d'O 2. Lorsque
le voyant lumineux reste jaune pendant plus de 15 minutes, une alarme sonore
intermittente se déclenche.

Note : a la mise en route du NEWLIFE ELITE, le module moniteur d’oxygene
fonctionne ainsi:

1) en superposition du test normal du NEWLIFE ELITE, s'ajoute I'allumage du
voyant jaune moniteur d’'oxygéene .

2) le voyant reste en principe allumé quelques minutes (3 minutes maximum) le
temps que la concentration du gaz fourni atteigne et dépasse 85 + 3% d'O ».
3) le voyant jaune s’éteint au dela de ce délai, le concentrateur fonctionne de
maniére satisfaisante.

IV. 5. 2. Entretien du module moniteur d’oxygéne - aucun entretien spécifique.
Le seuil d'alarme est préréglé a 85 + 3% en usine et il N’y a pas lieu de
retoucher les réglages.
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IV. 6. Caractéristiques techniques
Encombrement : L x P x H = 368 x 400 x 724 mm
Masse : 24.5 kg

Niveau sonore: ~/— 48 +/- 1 dBA

Valeurs de débits proposés :
0 — 5 I/min.

Précision sur les débits délivrés :

Conformément a la norme 1SO 8359, le débit délivré correspond au débit réglé
sur le sélecteur de débit, précis a £ 10 % ou a 200 ml/min selon la valeur la plus
grande.

Teneur moyenne en oxygene::

*a2l/min93%

a4 l/min 91%

*a 5 1/min 90%

(Valeurs a 21°C et a pression atmosphérique de 1013 mbars)

Débit max. recommandé : 5 I/min.

La variation du débit maximal recommandé n’excede pas + 10 % de la valeur
indiquée lorsqu’une contre-pression de 7 kPa est appliquée en sortie de
I'appareil. La pression maximale de sortie est de 55 kPa.

Alimentation électrique :

« 230V -50Hz (Europe)/ 115V - 60 Hz /230 V — 60 Hz (autres pays, suivant
laversion)

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

« Puissance moyenne: 350 watts

Classe I

Type B

Protection par un interrupteur disjoncteur de 2.5 A (230 V).

Protection par un interrupteur disjoncteur de 8 A (115 V).

Filtres :
A l'arriére de I'appareil : un filtre anti-poussiére. Avant le robinet : un filtre de
produit < 2.0 pm.

Circulation d’air :

Un ventilateur assure le refroidissement de I'enceinte compresseur.
Conditions limites d’environnement :

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

- De préférence, I'appareil doit étre stocké et transporté en position verticale.
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- L'appareil doit étre utilisé uniquement en position verticale.

- Température ambiante comprise entre 10°C et 40°C (utilisation).

- Température de stockage comprise entre 0 et 50 °C.

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

- IPX1: Protégé contre I'écoulement d'eau. (Conforme a la norme EN 60601-1).
IV.7. Normes

EN 60-601-1-2 : Compatibilité électromagnétique des appareils électromédicaux.
ISO 8359 : Concentrateurs d’'oxygéne a usage médical.

IV. 8. Symboles - abréviations

:Marche.

:Arrét (mise hors tension).

:Appareil de type B.

:Appareil de classe Il.

@ 0 >eo -

:Ne pas fumer.

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

:Ne pas approcher de flamme nue.

:Ne pas graisser.

:Attention consulter les documents d’accompagnement.
:Maintenir en position verticale.

:Fragile - Manipuler avec précaution.

CHWEBP @@ n

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

%@ Sortie gaz, connexion au circuit patient.

IV. 9. Mode d’élimination des déchets
Tous les déchets en provenance de I'utilisation de NEWLIFE ELITE (circuit
patient, filtre, ...) doivent étre éliminés selon les filieres appropriées.

IV. 10. Mode d’élimination du dispositif
Dans le but de préserver I'environnement, toute élimination du concentrateur
doit se faire selon les filieres appropriées.
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IV. 11. Incidents de fonctionnement

Observations Causes probables Remeédes

Le bouton 0-I est en position Cordon d'alimentation mal Vérifier le branchement du

marche. L'appareil ne branché. Panne secteur. cordon. Réarmer si besoin le

fonctionne pas. L'appareil disjoncteur (2) en appuyant.

est en alarme continue. Vérifier les fusibles ou le
disjoncteur de l'installation du
local.

L’indicateur du taux Taux oxygene trop faible. S'adresser au distributeur.

d’oxygene reste ai-lumé en

jaune.

Le test d’alarme ne marche pas. | Panne électrique interne. S’adresser au distributeur.

Le bouton 0-1 est en position Débranchement pneumatique Arréter l'appareil en appuyent

marche, le compresseur ou probléme compresseur. sur le bouton 0-I et s’adresser

tourne mais il n'y a pas de au distributeur.

débit. L’alarme sonne.

Le bouton 0-I est en position Panne électrique interne. Arréter I'appareil et s’adresser
marche, le compresseur Défaut circuit pneumatique. au distributeur.

fonctionne, I'appareil débite et
I'alarme sonore.

Le compresseur s'arréte en La sécurité thermique du Arréter I'appareil, attendre que
cours de de traitement, puis compresseur est déclenchée. la température baisse. S’assurer
repart aprés quelques minutes. | Ventilateur H.S. que le circuit patient n’est pas

obstrué. Remettre en service.
S'il ne démarre pas, s’adresser
au distributeur.

Le débit d'air suroxygéné a la Tuyau débranché ou Veérifier le circuit
sortie des lunettes est humidificateur mail serré. d’administration gaz.
interrompu.

Le débit a la sortie des lunettes | Probléme circuit pneumatique. S’adresser au distributeur.
est irrégulier.
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ANNEXES

CHECK-LIST D'INSTALLATION / AVANT UTILISATION

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

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

« Vérifier le bon état général du circuit patient (lunettes souples, tuyaux propres,
absence de coupures, ...).

 Procéder, le cas échéant, au remplissage et a la mise en place de
I'lhumidificateur.

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

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

« Mettre en marche I'appareil (interrupteur sur la position 1) et vérifier I'apparition
de l'alarme sonore pendant au maximum 15 secondes.

« Aprés un délai maximum de 5 minutes de fonctionnement, vérifier que la LED
jaune du module Moniteur d'oxygéne (8) est éteinte. Le voyant lumineux de
I'appareil de contréle d’oxygéne reste allumé jusqu'a ce que I'oxygéne atteigne
une pureté de 85% +/- 3% (environ deux minutes).

Pour le technicien uniquement :

« a chaque installation :

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

« a intervalles réguliers et a I'occasion de chaque retour de maintenance :

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

- Vérifiez que, pour le débit prescrit au patient, la concentration d'oxygéne est
égale ou supérieure a 90%.

La maintenance préventive des appareils doit étre effectuée en respectant les
prescriptions du constructeur définies dans le manuel de

maintenance et ses éventuelles mises a jour. Les opérations doivent étre
effectuées par les techniciens ayant regu la formation correspondante.
N'utilisez que des piéces détachées d’origine.

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

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
TellFax: 44-1785-712636
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ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Zum Umgang mit Sauerstoff

« Sauerstoff ist ein nicht brennbares Gas, aber es fordert die Ziindung von
Materialien. Um Feuergefahr zu vermeiden, darf der NEWLIFE ELITE nicht in
der Nahe offener Flammen (z.B. Kaminen), Warmeluftern oder Warmequellen
(Zigaretten) oder leicht brennbarer Materialien (Ole, Fette, Lésungsmittel,
Treibgase, usw) betrieben werden.

« Nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen verwenden.

« Eine Sauerstoffanreicherung in Kleidung, Polstern oder anderen Textilien
vermeiden. Wird der Sauerstoff nicht direkt zum Patienten geleitet, das Gerét so
aufstellen, dal’ das abgegebene Gas in der Umgebung verdinnt wird.

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

Zum Gebrauch des Gerétes

« Verwenden Sie nur das montierte Netzkabel und vergewissern Sie sich, da3
die elektrische Spannung auf dem Typenschild mit der an der Gerateriickseite
genannten Spannung Ubereinstimmt.

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

« Das Gerét darf nur zur Sauerstofftherapie gemaf arztlicher Verordnung
eingesetzt werden. Die verordnete Therapiedauer und Floweinstellung sind
einzuhalten. Eine Nichtbefolgung kann zu einer gesundheitlichen

Gefahrdung des Patienten fuhren. Das Gerét nicht in elektromagnetischer
Umgebung betreiben (MRI-Anlagen). Gerat wahrend des Betriebes nicht 6ffnen,
es besteht die Gefahr eines elektrischen Schlages.

Im Benutzerhandbuch werden die Gebrauchsanweisung und Sicherheits-
richtlinien auf den “Anwender” des Gerates bezogen. AirSep ist sich bewusst,
dass in anderen Landern auch die Bezeichnung “Patient”, “Klient” oder ein
ahnlicher Ausdruck zutreffen kann.

Nur Personen, die diese Gebrauchsanweisung vollstédndig gelesen und
verstanden haben, dirfen den NEWLIFE ELITE bedienen.

Der NEWLIFE ELITE ist mit einer Alarmfunktion ausgestattet, um Probleme zu
melden. Der Anwender sollte sich wahrend der Therapie nur so weit vom Gerat
entfernen, daf3 der akustische Alarm noch wahrnehmbar ist.

Herstellerverantwortung (EN 60-601 (86.8.2 b)):

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

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

- Die Strominstallation internationalem, elektrischen Standard entspricht.

- Das Gerét in Ubereinstimmung mit der Gebrauchs-anweisung verwendet
wird.”

Die vom Hersteller vorgeschriebenen Wartungs- und Serviceintervalle
eingehalten werden. Wenn Teile, die bei der Wartung durch einen autorisierten
Techniker eingesetzt werden, nicht den Hersteller-spezifikationen entsprechen,
lehnt der Hersteller im Falle eines Zwischenfalls jede Haftung ab.

Das Gerat unautorisiert gedffnet wird. Dieses Gerét entspricht den
Anforderungen der Richtlinie 93/42/CEE. Seine Funktion kann jedoch
beeintrachtigt werden, wenn in unmittelbarer Nahe Anlagen fur
Hochfrequenzwéarmetherapie und Elektrochirurgie, mobile Telefonen, CB- und
andere tragbaren Funkgerate, Mikrowellengerate, einige fernbedienbare
Spielzeuge oder andere Geréate betrieben werden, welche die Grenzwerte der
Richtllinie EN 60601-1-2 Gberschreiten.

I. BESCHREIBUNG

Der NEWLIFE ELITE wurde speziell fir die Sauerstofftherapie in der Klink und
zu Hause entwickelt. Er liefert einen kontinuierlichen Flow von mit Sauerstoff
angereicherter Atemluft, indem er Raumluft filtert und von Stickstoff befreit. Die
Sauerstofftherapie kann Gber Nasenbrillen oder -masken erfolgen. Zusatzlich
kann der NEWLIFE ELITE als Sauerstoffquelle an ein Beatmungsgerat
angeschlossen werden.

Der NEWLIFE ELITE ist ergonomisch gestaltet und einfach in der Handhabung.
Ein einziger Regler erlaubt :

« Die Einstellung der verschriebenen Flowrate,

« Die Einhaltung der verschiedenen Flows. Eine Arretierung verhindert ein
Uberschreiten des Flows und ist nur dem Servicetechniker oder Klinikpersonal
zuganglich.

Der NEWLIFE ELITE verfugt Uber einen Netzausfallalarm sowie
einen O 2-Konzentrationsalarm (EcoCheck) (positiver Sicherheitsalarm).

HINWEIS: Die Verwendung von Zubehdr, welches nicht in der
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt ist, kann die Leistung des Gerétes
beeintrachtigen.

I. 1. Frontansicht (Abb. I.1)
1 Ein-/Aus-Schalter
2 Sicherung
3 Betriebsstundenzéhler
4 Anfeuchter
a) Becher
b) Deckel
¢) Anschluf3stutzen
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5 O 2- Geréateauslal

6 Flowregler (I/min.)

7 Sicherheitshinweise

8 02 - Konzentration Alarmmelder (Sauerstoffmonitor).
I. 2. Riickansicht (Abb. 1.2)

9 Staubfilter

10 Typenschild des Herstellers

11 Netzkabel

II. VORBEREITUNG ZUR INBETRIEBNAHME

Il. 1. Sauerstofftherapie

a - Vergewissern Sie sich, da das Gerat ausgeschaltet
ist Netzschalter auf Position O.

b - Bei Verwendung eines Atemgasanfeuchter:

Schrauben Sie den Deckel ab und flllen Sie den Becher bis zur Markierung mit
destilliertem Wasser (Siehe Beschreibung des Herstellers).

Schrauben Sie den Deckel anschlie-Bend wieder fest auf den Becher.

¢ - Verbinden Sie den Atemgas-anfeuchter fest mit dem O 2-Geréteauslal
(3) und adaptieren Sie den Sauerstoffschlauch am
Anschlu3stutzen Atemgasfeuchters. ANMERKUNG:
Wird kein Anfeuchter

verwendet, wird der Sauerstoffschlauch direkt mit dem
02- Gerateauslaf? (3) verbunden.

HINWEIS: Es empfiehlt sich, keinen Sauerstoffzu-
fiihrungsschlauch von mehr als 15 m zu verwenden,
um den eingestellten Flow und die
Konzentrationswerte

einzuhalten.

d - Vergewissern Sie sich, daf} alle Teile fest miteinander verbunden sind, um
Leckagen oder Undichtigkeiten zu vermeiden.

e - SchlieRen Sie das Gerat an das Stromnetz.

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

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

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

i - Legen Sie die Nasenbrille oder Nasenmaske an.

HINWEIS: Die optimale Sauerstoffkonzentration wird ca. 10 Minuten nach
Einschalten des Geréates erreicht. 90% der Konzentration stehen bereits nach
ca. 5 Minuten Betriebszeit zur Verfigung.

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

HINWEIS (Fur Techniker oder oder Klinikpersonal):

Der Flowregler kann auf einer bestimmter Position arretiert oder auf bestimmte
Einstellbereiche eingeschrankt werden. (Details entnehmen Sie bitte dem
Service-Manual).

Ill. REINIGUNG - WARTUNG

HINWEIS: Ver der Reinigung des Gerates den Netzstecker
ziehen.

lll. 1. Reinigung

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

Der Staubfilter (9) an der Gerateriickseite muf bei
Bedarf, spatestens aber nach 100 Betriebsstunden in
einer milden Seifenlauge gewaschen und unter
laufendem Wasser griindlich gespult werden. Vor
dem Wiedereinsetzen vollstandig trocknen lassen.
Einsetzen des trockenen Filters.

lll. 2. Tagliche Reinigung des Zubehors

Desinfektion

Aufgrund des Produktfilters im Gerateinneren, beschrankt

sich die tagliche Reinigung auf das O2- Therapie Zubehor

(siehe Hinweise in den entsprechenden Gebrauchsanweisungen).

Bei Verwendung alkoholhaltiger Lésungen muf3 das
Gerat ausgeschaltet sein.
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a - Nachstehende Regeln missen beachtet werden:
 Anfeuchter:

Taglich:

- Anfeuchter vollstéandig entleeren.

- den Becheraufsatz griindlich unter laufendem Wasser
spulen.

- den Becher bis zur Markierung mit destillertem Wasser
fullen.

RegelmagRig:

- die einzelnen Bestandteile regelm&Rig in ein
Desinfektionsbad einlegen.

- grindlich spulen und trocknen lassen.

- Kontrollieren Sie den Dichtungsring.

* Nasenbrille:
Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

b - Bei Patientenwechsel:
- Der Anfeuchter muf3, wenn méglich sterilisiert, sonst ausgetauscht werden.
- Das Gerat muf3, wie oben beschrieben gereinigt werden.

- Der interne Produktfilter muf3 ausgetauscht werden.

- Staubfilter wechseln.

- Alle Bestandteile des O 2-Schlauchsystems (Verlangerungsschlauch,
Nasenbrille, etc) missen ausgetauscht werden.

IV.ZUSATZINFORMATIONEN

IV. 1. Zubehor- und Ersatzteile

Das mit dem NEWLIFE ELITE verwendete Zubehdr mul3:

- sauerstoffvertraglich und

- biologisch vertraglich sein,

- mit den allgemeinen Anforderungen der européischen Richtlinie 93/42/CEE
Ubereinstimmen. Die Anschliisse, Schlauche, Nasenbrillen, Sonden oder
Masken mussen fur die Oxygenotherapie geeignet sein. Zur Nachbestellung
wenden Sie sich hierfur bitte an Ihrem Handler.

HINWEIS:

» Die Verwendung von Zubehdr, welches nicht in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefihrt ist, kann die Leistung und Funktionsweise des Gerétes
beeintrdchtigen und entbindet den Hersteller aus seiner Verantwortung (ISO
8359).
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IV. 2. Verwendete Materialien mit direktem oder indirektem
Patientenkontakt

Gerédtegehduse ...........ccee.... Valtra/ABS

Netzkabel ..........cccocvvieiinncnn. PVvC

Staubfilter ................... Polyester
Ein-/Aus-Schalter ....... Thermoplast
RollenfuBe ......cccccoviiiinennen. Nylon

Flowregler .......ccccovvviiineen. ABS/Polykarbonat
Gasausgang Verchromtes Messing
Aufkleber ..o Lexan

IV. 3. Funktionsprinzip

Der Kompressor pumpt gefilterte Umgebungsluft zu einer Reihe von Ventilen,
durch die die komprimierte Luft zur arbeitenden Saule gelangen kann. Die
Saulen enthalten ein Molekularsieb, dessen Aufgabe es ist, Stickstoff
abzufiltern und so den Durchlass von Sauerstoff zu ermdglichen. Die
sauerstoffangereichte Luft gelangt dann Uber ein Druckreduzierventil zu einer
Kammerventileinheit. Wéhrend dieser Zeit ist die Saule, die gerade regeneriert
wird zur Umgebung hin offen und ein sauerstoffangereicherter Flow (von der
aktiven S&ule) stromt hindurch.

D.h., wenn eine Saule aktiv ist, befindet sich die andere in der
Stickstoffausspul-, der Regenerationsphase. Die sauerstoffangereicherte Luft
stromt am Ende durch einen Produktfilter, der unmittelbar vor dem O 2- AuslalR
angeordnet ist.

IV. 4. Alarme - Sicherheitsvorkehrungen

IV. 4. 1. Alarme

* Netzausfallalarme:

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

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

IV. 4. 2. Sicherheitsvorkehrungen

» Kompressormotor:

Ein Thermostat (145 £ 5°C) in den Wicklungen des Motors verhindert eine
Uberhitzung.

« ElektrischeSicherheit:
Ein Ausschalter befindet sich auf der Frontblende. 1 (2)

« Sicherheitsventil:
Dieses Teil ist auf das Kompressor-Endstiick aufgepasst und ist auf einen
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Druck von 3,5 bar kalibriert.
» Schutzisoliertes Gehduse, gem. Schutzklasse Il, EN 60 601.

IV.5. O 2 Alarm Funktion (Sauerstoffmonitor) (wahlweise)
(fakultativ, mit Ausnahme von bestimmten européischen Léndern).

IV. 5. 1. Funktionsprinzip des Alarmsmoduls

(Anzeige Sauerstoffkonzentration)

Das elektronische Alarmmodul dient der kontinuierlichen Uberwachung der
vom Gerét effektiv abgegebenen Sauerstoffkonzentration. Sinkt die ermittelte
Konzentration unter einem voreingestellten Wert, wird ein optischer Alarm
ausgelost.

Eine gelb LED zeigt an, da R die Konzentration 85 + 3% betragt. Wenn die LED
mehr als 15 Minuten (£2 Minuten) gelb ist, wird ein intermittierender akustischer
Alarm ausgeldst.

HINWEIS: Bei Einschalten des Geréates leuchtet diese gelb LED auf. Erst wenn
die Sauerstoffkonzentration von mindestens 85 + 3% erreicht wird, (nach
spétesten 3 Minuten) erlischt die gelb LED leuchtet auf der Konzentrator
funktioniert einwandfrei.

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

- Keine spezifische Wartung erforderlich.

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

IV. 6. Technische Daten

MaRe (H x B x T): 368 x 400 x 724 mm.
Gewicht: 24.5 kg.

Lautstarke ~/— 48 +/- 1 dBA

Floweinstellungen:
0 -5 I/min.

Flow Genauigkeit (gem. ISO 8359):
+ 10% bzw. 200 ml/min.

02 Konzentration (Mittelwerte):

* bis 2 I/min. 93 %.

* bis 4 I/min. 91 %.

* bis 5 I/min. 90 %.

(Werte bei 21°C und einem Luftdruck von 1013 mbar.)

Empfohlener max. Durchfluss: 5 I/min. Die Schwankungen des empfohlenen
maximalen Flow uberschreitet nicht £ 10 % des eingestellten Wertes bis

zu einem maximalen Gegendruck am Geréteauslal? von 7 kPa.
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Der maximale Ausgangsdruck betragt 55 kPa.

Stromversorgung:

¢« 230V -50Hz (Europa)/ 115V -60Hz /230 V - 60 Hz (andere Lander,
abhangig vom Geratetyp)

* Verwenden Sie nur das montierte Netzkabel und vergewissern Sie sich, daf
die elektrische Spannung auf dem Typenschild mit der an der Geraterlckseite
genannten Spannung Ubereinstimmt.

 Leistungsaufnahme im Betrieb: 350 watts

Schutzklasse: Il

Klassifikation:Typ B

Absicherung: 2.5 AT Sicherungsautomat im Netzschalter (230 V)
Absicherung: 8 AT Sicherungsautomat im Netzschalter (115 V)

Filter:
Staubfilter (Gerateriickseite)
Produktfilter < 2.0 um.

Luftzirkulation:
Kompressorkihlung: Ventilator.

Umgebungsbedingungen:

Die Leistungen des Gerates (inshesondere die Sauerstoffkonzentration) sind

bei 21°C und 1013 mbar angegeben. Sie kénnen sich durch Temperatur oder

Hohe Uber normal Null (NN) veréandern.

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

- Das Gerét nur in aufrechter Position.

- Umgebungstemperatur (Betrieb) zwischen 10°C und 40°C.

- Umgebungstemperatur (Lagerung) zwischen 0 und 50°C.

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

- Spritzwassergeschitzt. (EN 60-601-1.)

IV.7 Normen

EN 60-601-1-2: Elektromagnetische Vertraglichkeit von elektromedizinischen
Geraten.

ISO 8359: Sauerstoff-Konzentratoren fiir medizinischen Gebrauch.
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IV. 8. Symbole - Abklrzungen
:EIN

:AUS

:Geratetyp B

:Schutzklasse |l

:Nicht Rauchen

:Entspricht Richtlinie 93/42/CEE; die Nr. 0459 kennzeichnet die

benannte Stelle, die die Einhaltung dieser Richtlinien Uberpruft und
bestatigt hat..

N@ O o -

o
2
&
)

:Vor offenen Flammen und Feuer schutzen.
:Nicht 6len und fetten.

: Achtung, Gebrauchsanweisung beachten.
. In aufrechter Position halten.

. Zerbrechlich - mit Vorsicht behandeln.

b BP2@

: O2- Konzentration Kontrollanzeige.
% 0.8 : O .- GerateauslaR, AnschluR des Patientenschlauches.

IV. 9. Abfallebeseitigung

Alle durch den Gebrauch des Gerétes entstehenden Abfélle (Schlduche, Filter,
etc.) mussen gemal den ortlich geltenden Bestimmungen auf geeignetem
Wege beseitigt werden. Abfélle aus der Verwendung des NEWLIFE ELITE
(Patientenkreis, Filter, usw.) mussen auf geeignetem Wege entsorgt werden.

IV.10 Gerateentsorgung
Die Entsorgung des Gerates muf3 im Sinne des Umweltschutzes nach den
ortlich geltenden Vorschriften erfolgen.
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IV. 11. Fehlerbehebung

Fehlerbeschreibung

Mdgliche Ursachen

Behebung

Das Gerét ist eingeschaltet, der
Netzschalter steht auf “I”. Das
Geréat funktioniert nicht.
Akustischer Daueralarm.

Netzkabel nicht korrekt
angeschlossen.
Stromversorgung versagt.

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

Die gelb O, - Konzentrations -
Kontrollampe leuchet auch noch
3 Minuten nach Einschalten des
Gerates.

Zu geringe O, - Konzentration.

Service anfordem.

Der Alarmtest funktioniert nicht.

Interner elektrischer Defekt.

Service anfordem.

Das Gerét ist eingeschaltet, der
Netzschalter steht auf “I”, der
Kompressor lauft, aber das
Gerét gibt keinen Flow ab.
akustischer Alarm.

Pneumatische Verbindung
unterbrochen, Kompressor oder
Magnetventil Defekt.

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

Das Gerét ist eingeschaltet, der
Netzschalter steht auf “I”, der
Kompressor lauft, Flow wird
geliefert. Dennoch akusticher
Daueralarm.

Intemer pneumatischer oder
elektrischer Fehler.

Gerét ausschalten. Service
anfordem.

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

Die emperatursicherheits-
funktion des Kompressor wurde
ausgelost, interner Ventilator
ausgefallen.

Gerat ausschalten, und
abkuhlen lassen,
Sclauchverbindung zum Gerét
auf Verstopfung tberprifen.
Geréat emeut starten. Springt
das Gerat nicht an, Service
anfordem.

Kein sauerstoffangereicherter
Gasflow am Ausgang der
Nasenbirille.

Schlauch abgefallen, hat sich
geldst oder Anfeuchter nicht
dicht.

Anfeuchter zum Gerét
Uberprufen.

Flowschwankengen am
Ausgang der Nasenbirille.

Fehler im pneumatischen
System.

Service anfordem.

10-DE

AirSep® Corporation



NewLife® Elite DE]

ANHANGE
INSTALLATIONS-CHECK-LISTE / VOR VERWENDUNG

Nach jeder Gerateaufstellung und vor der Inbetriebnahme, folgende
Arbeitsgange

durchfihren

* Den guten Allgemeinzustand des Gerats prufen (Stosspuren, usw.)

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

* Gegebenenfalls den Befeuchter fillen und einsetzen.

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

« Das Gerét an die Steckdose anschliessen nachdem sie vorher Uberpruft
haben, dal? die Spannung der verwendeten Netzsteckdose den elektrischen
Merkmalen des Geréats entspricht, die auf dem Gerateschild angegeben sind (an
der Rickseite des Gerats).

« Das Gerét einschalten (Schalter auf Stellung I) und das Ertdnen des
akustischen Alarms wéahrend héchstens 15 Sekunden prifen.

* Nach einer Betriebszeit von héchstens 5 Minuten prifen, ob die gelb LED des
Sauerstoffmonitor-Alarm-Moduls (8) erloschen ist. Die gelbe LED-Anzeige auf
dem Sauerstoffmonitor erlischt, nachdem die Sauerstoffkonzentration 85% +/-

3% erreicht hat (etwa 2 min.).

Nur fir den Techniker:

« bei jeder Installation:

- den einwandfreien Betrieb des Netzausfallalarms prifen.

« in regelméassigen Abstdnden und nach jeder Wartungsarbeit:

- sich vergewissern, dal® der gelieferte Durchfluss dem eingestellten
entspricht.

Die Uberpriifung wird fiir alle Floweinstellungen unter Beriicksichtigung der
Toleranzen durchgefiihrt (siehe Technische Daten in diesem Handbuch).

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

Die Anweisungen des Herstellers, bezliglich praventiver
WartungsmaRnahmen am Gerat, wie im Wartungs-Handbuch definiert, muR3
Folge geleistet werden. Anderungen hierzu miissen beachtet werden.
Wartungen durfen nur von entsprechend ausgebildeten Servicetechnikern
durchgeflhrt werden.

Nur Original-Ersatzteile verwenden.

Auf Anfrage stellt der Lieferant ausgebildeten Technikern Schaltplane,
Ersatzteillisten, technische oder andere detaillierte Informationen zur
Verfiigung, die fur die Reparatur von Teilen gemaR Hersteller notwendig sind.
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Europaische Vertretung:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
Tel/Fax: 44-1785-712636
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CONSIGNAS GENERALES DE SEGURIDAD

USO DE OXIGENO.

« El oxigeno no es un gas inflamable pero acelera la combustion de los
materiales. Con el fin de evitar los riesgos de fuego, conviene colocar
NEWLIFE ELITE alejado del fuego llamas, fuentes de calor por incandescencia
(cigarrillos) y de cualquier producto combustible como aceite, grasa,
disolventes, aerosoles, etc.

* No utilizar en una atmdsfera explosiva.

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

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

UTILIZACION Y MANTENIMIENTO DEL APARATO

« Utilizar el cable suministrado y comprobar que el enchufe a la red eléctrica
corresponde a las caracteristicas eléctricas del aparato indicadas en la placa
del fabricante en la parte posterior.

¢ Se recomienda no utilizar nunca cables prolongadores ni enchufes miltiples
porque pueden producirse chispas lo que conlleva riesgos de inflamacion.

« El uso de NEWLIFE ELITE debe reservarse exclusivamente a la
oxigenoterapia. El tratamiento s6lo debe hacerse bajo prescripcion médica,
respetando el flujo y la duracién diaria de uso recetados. Cualquier otra
utilizacién podria suponer un riesgo para el paciente.

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

Solo las personas que hayan leido y entendido en su totalidad este manual
estan autorizadas a manipular y utilizar NEWLIFE ELITE.

NEWLIFE ELITE tiene una alarma acustica para avisar al usuario cuando se
produce un problema. El usuario debe determinar la distancia maxima de
alejamiento en funcion del entorno acustico, de manera que pueda oir la
alarma.

El manual del usuario incluye instrucciones y consignas de seguridad para el
“usuario” del equipo, al que AirSep se referira en los diversos lugares del

" ow

mundo empleando términos como “paciente”, “cliente” u otros relacionados.

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

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

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

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

- El aparato se utiliza conforme a las instrucciones de uso”. Si los repuestos
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utilizados en una reparacion efectuada por un técnico autorizado no cumplen
los requerimientos del fabricante, éste quedara libre de toda responsabilidad
en caso de incidente. No abrir nunca el aparato mientras esté enchufado a la
red: hay riesgo de electrocucion. Este aparato es conforme a las exigencias de
proteccion de la directiva 93/42/CEE pero su funcionamiento puede verse
afectado por la utilizacion en su proximidad de ciertos equipos como los
aparatos de diatermia, de electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores,
aparatos de terapia de onda corta o teléfonos celulares, aparatos de “CB” y
otros portatiles, hornos de microondas, placas de induccion e incluso los
juguetes con mando a distancia y, en general por las interferencias
electromagnéticas que sobrepasen los niveles fijados por la norma EN 60 601-
1-2.

. DESCRIPCION

NEWLIFE ELITE es un concentrador de oxigeno disefiado para responder a las
prescripciones de oxigenoterapia a domicilio o en el hospital. Suministra un flujo
continuo de aire sobreoxigenado separando el oxigeno y el nitrégeno que
contiene el aire ambiente. Puede utilizarse para administrar oxigeno por medio
de unas gafas u otro dispositivo, como una sonda o mascarilla.

NEWLIFE ELITE es un aparato de utilizacion sencilla y ergonémica. Su Unico
botdn de ajuste del flujo permite:

« gjustar facilmente el aparato conforme a flujo del tratamiento,

« impedir que se utilice el concentrador con flujos que no sean los prescritos
gracias a la posibilidad de bloquear una leva a la que sélo tiene acceso el
personal sanitario o técnico. Tiene una alarma sector y una alarma por fallo de
funcionamiento (de tipo seguridad positiva).

Nota: Las prestaciones descritas solo se cumplen si NEWLIFE ELITE se
utiliza con los accesorios recomendados por el fabricante.

I. 1. Parte delantera (fig. 1.1)
1 Pulsador Encendido/Apagado.
2 Disyuntor
3 Contador horario
4 Humidificador (sitio previsto)
a) Frasco
b) Tapa
c¢) Oliva de salida.
5 Salida de aire sobreoxigenado
6 Boton de ajuste de flujo (I/min.).
7 Consignas de seguridad.
8 Monitor de Oxigeno

I. 2. Parte trasera (fig. 1.2)
9 Filtro contra el polvo.
10 Etiqueta fabricante.

2-ES AirSep® Corporation



NewLife® Elite

11 Cable de conexion a la red eléctrica.

ll. PUESTA EN FUNCIONAMENTO / INSTALACION

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

b - En caso de utilizacion con un humidificador:

Desenroscar el bocal del humidificador y llenarlo con agua hasta el nivel (ver
la documentacién del

humidificador). Volver a enroscar el bocal del humidificador en su tapa de
modo que no haya fugas en la tapa.

¢ - Conectar la manguera de administracién de
oxigeno en la tobera de salida del humidificador o
bien conectarla directamente a las gafas de
administracion en el concentrador. La longitud de la
manguera que une el paciente a NEWLIFE ELITE debe
ser inferior a 15 metros para que el flujo de oxigeno
administrado sea correcto.

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

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

f - Pulsar el interruptor para encender el aparato
(posicion 1) . Realiza entonces

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

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

h - Comprobar que el oxigeno sale por el dispositivo de administracion (gafas
u otro), poniendo los orificios de salida en contacto con la superficie de un
vaso de agua para comprobar la presencia de movimientos que confirman la
existencia de flujo.

i - Pongase las gafas o la mascarilla.

Observacion: el nivel 6ptimo de concentracion de oxigeno se obtiene unos 10
minutos después de la puesta en marcha (el 90% de la concentracién se
obtiene al cabo de unos 5 minutos).

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

Bloqueado del botén de ajuste de flujo en un valor determinado y
desbloqueado

(ver las modalidades descritas en el manual de mantenimiento).

IIl. LIMPIEZA - MANTENIMIENTO

lll. 1. Limpieza

La limpieza se limita a las partes externas de NEWLIFE ELITE. Se efectua con
un pafio seco o, si es necesario, con una esponja mojada con agua limpia o
jabonosa y bien escurrida, o también con toallitas impregnadas con una
solucion a base de alcohol. Se prohibe utilizar acetona, disolventes o cualquier
otro producto inflamable. No utilizar polvos abrasivos.

El filtro desmontable contra el polvo (9) debe
limpiarse con agua jabonosa, cada 100 horas o cada
vez que sea necesario. Aclarar y escurrir.

Montar un filtro seco. desmontable.

[1l.2. Desinfeccidn corriente

Como el filtro del producto esta dentro del aparato, la
desinfeccién ordinaria sdélo incluye los accesorios externos de oxigenoterapia:
humidificador, sondas, gafas (consultar sus instrucciones de uso respectivas).

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

a- Las siguientes operaciones minimas son obligatorias:

» Humidificador

Diario:

- Vaciar el agua del humidificador.

- Aclarar el recipiente del humidificador con agua corriente.

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

Con regularidad:

- Desinfectar los materiales sumergiéndolos en una solucion
desinfectante (suele aconsejarse que se utilice agua con

un poquito de lejia).

- Aclarar y secar.

- Comprobar el estado de la junta de la tapa del humidificador.
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« Aparatos de administraciéon de oxigeno:
Sequir las instrucciones del fabricante.

b - Con cadanuevo paciente:

Esterilizar el humidificador si es posible o bien cambiarlo. NEWLIFE ELITE se
limpiara y desinfectara segln las indicaciones anteriores. El filtro del producto
gue se encuentra dentro del aparato se sustituira.

También se recomienda cambiar el filtro contra el polvo. Hay que cambiar todo
el circuito de administracion de oxigeno (gafas de oxigenoterapia, ...).

IV. INFORMACION NECESARIA

IV. 1. Accesorios y piezas de recambios

Los accesorios utilizados con NEWLIFE ELITE tienen que ser:

- compatibles con el oxigeno,

- biocompatibles,

- conformes a los requisitos generales de la directriz europea 93/42/CEE.
Los racores, mangueras, gafas, sondas o mascarillas seran especificos a la
oxigenoterapia. Pida consejo a su distribuidor para procurarse el suministro
de dichos accesorios.

Observaciones:

« El uso de accesorios de administracion que no sean especificos a este
concentrador de oxigeno puede perturbar sus prestaciones y elimina la
responsabilidad del fabri-cante (ISO 8359).

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

Revestimiento concentrador Valtra/ABS

Cable red eléctrica ........cccccevviveeiniiiennn PVvC

Filtro contra el polvo .........ccccveeeviiiicnnnen. Poliéster
Interruptor Encendido/Apagado .............. Termoplastico
RUEAECITAS .....vveeeiiiiiiiiiee e Nilon

Botdn de ajuste de flujo ABS/policarbonato
Salidadegas .....cccoocveeivieieeiiie e Latén cromado
Serigrafias ....oooeieeniiee e Lexan
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IV.3. Principio de funcionamiento

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

Entre tanto, la columna en fase de “regeneracion” se pone al aire libre al
tiempo que recibe un barrido de corriente de aire sobreoxigenado (procedente
de la columna en fase “produccién”). De este modo, cuando una columna esta
en fase de produccién de oxigeno, la otra se encuentra en fase de desorcién
de nitrégeno o de “regeneracién”. El aire sobreoxigenado atraviesa por Ultimo
un filtro del producto situado antes de la llave de salida de la oxigenoterapia.

IV. 4. Alarmas - Seguridades

IV. 4. 1. Alarmas

« Deteccion de la ausencia de tension:

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

« Fallo de funcionamiento:
En caso de una anomalia en la distribucién, se pone en funcionamiento una
alarma acustica intermitente.

IV.4.2. Seguridade

* Motor del compresor:

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

* Proteccién eléctrica de NEWLIFE ELITE:
Disyuntor situado en el panel frontal. 1 (2)

« Vélvula de seguridad:
Se introduce en la salida del compresor y esté calibrado a 3,5 bar.

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

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

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

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

El Monitor de Oxigeno es un moédulo electrénico capaz de controlar de modo
permanente y duradero la concentracion efectiva de O 2 suministrada por
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NEWLIFE ELITE. El Monitor de Oxigeno detecta las reducciones de
concentracion a partir de un umbral preconfigurado y activa una alarma visual y
acustica.

Un piloto amarillo indica una concentracién inferior a 85 + 3% de O 2. Cuando
el piloto se queda amarillo durante méas de 15 minutos (+ 2 minutos) se activa
una alarma acustica intermitente.

Nota: al poner en marcha NEWLIFE ELITE, el funcionamiento del monitor de
oxigeno es el siguiente:

1) sobrepuesto al test normal de NEWLIFE ELITE, se afade el encendido del
piloto amarillo para el monitor de oxigeno.

2) en principio, el piloto sigue encendido unos minutos (3 minutos como
méaximo), el tiempo en que la concentracion del gas suministrado alcance y
supere 85 + 3% de O ».

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

IV.5.2. Mantenimiento del Monitor de Oxigeno
- no hay ningin mantenimiento especifico, El umbral de alarma se preconfigura
a 85 * 3% en fabrica. No hay que tocar los ajustes.

IV.6. Caracteristicas técnicas
Dimensiones: 368 x 400 x 724 mm.
Peso: 24.5 kg.

Nivel de ruido de ~/— 48 +/- 1 dBA

Valores de los flujos propuestos:
0 -5 I/min.

Precision en los flujos suministrados:

De conformidad con la norma ISO 8359, el flujo suministrado corresponde al
flujo ajustado en el selector de flujo, con una precision de + 10% o a 200 ml/min
segun el valor superior.

Proporciéon media de oxigeno:

*a 2 |l/min 93%.

*a4l/min 91%.

* a5 l/min 90%.

(Valores a 21°C y a presién atmosférica de 1.013 mbar). Flujo maximo
recomendado: 5 I/min. La variacion del flujo maximo recomendado no excede
+ 10% del valor indicado cuando se aplica una contrapresion de 7 kPa a la
salida del aparato. La presién maxima de salida es de 55 kPa.
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Alimentacion eléctrica:

« 230V -50Hz (Europa)/ 115V —60Hz /230 V — 60 Hz (otros paises,
dependiendo de laversion)

« Utilizar el cable suministrado y comprobar que el enchufe a la red eléctrica
corresponde a las caracteristicas eléctricas del aparato indicadas en la placa
del fabricante en la parte posterior.

* Potencia media: 350 watts

Clase II.

Tipo B.

Proteccion por un disyuntor de 2.5 A (230 V).

Proteccion por un disyuntor de 8 A (115 V).

Filtros:
Detras del aparato: un filtro contra el polvo.
Delante de la llave: un filtro del producto < 2.0 pm.

Circulacion de aire
El enfriamiento de la cAmara del compresor se realiza mediante un ventilador.

Condiciones limites del entorno:

Las prestaciones del aparato (especialmente la concentracion en oxigeno) se
dan a 21°C y 1.013 mbar. Pueden modificarse en funcién de las variaciones de
la temperatura ambiente y de la altitud.

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

- Utilizar en posicion vertical Unicamente.

- Temperatura ambiente comprendida entre 10°C y 40°C (utilizacion).

- Temperatura de almacenamiento comprendida entre 0 y 50°C.

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

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

IV. 7. Normas
EN 60-601-1-2: Compatibilidad magnética de los aparatos eléctricos sanitarios.
ISO 8359: Concentradores de oxigeno para uso sanitario.

IV. 8. Simbolos - Abreviaturas

: Encendido.

: Apagado (sin conectar).
: Aparato de tipo B.

: Aparato de clase II.

: No fumar.

@ 3o -
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: Conforme a la directriz 93/42/CEE establecida por el organismo
0489 notificado n° 0459.

: No acercar llamas.

: No engrasar.

: Atencion: consulte los documentos adjuntos.
: Mantener en posicion vertical.

: Fréagil - Manejar con cuidado.

PHEBEBPO@

: Piloto de alarma de la proporcién de O -.

N Oa@ : Salida de gas, conexion al circuito de paciente.

IV.9. Modo de eliminacién de los desechos
Todos los desechos procedentes de la utilizacion de NEWLIFE ELITE (circuito
de paciente, filtro, ...) se eliminaran segun los procedimientos apropiados.

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

AirSep® Corporation 9-ES



NewLife® Elite

IV. 11. Fallos en el funcionamiento

Observaciones

Causas probables

Soluciones

El bot6n O-1 esta en posicién
encendido. El aparato no
funciona. La alarma del aparato
es continua.

Cable de alimentaciéon mal
enchufado. Averia en la red
eléctrica.

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

El indicator del % de O, se
gueda encendido en amarillo.

% de oxigeno demasiado bajo.

Llamar al distribuidor.

El test de la alarma no funciona.

Averia eléctrica interna.

Llamar al distribuidor.

El bot6n O-1 esta en posicion
encendido, el compresor
funciona pero no hay flujo.
Suena la alarma.

Desconexion del gas o
problema de compresor.

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

El bot6n O-1 esté en posicion
encendido, el compresor
funciona, hay flujo. Alarma
acustica.

Averia eléctrica interna. Fallo
del circuito de gas.

Parar el aparato y llamar al
distribuidor.

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

La seguridad térmica del
compresor se pone en
funcionamiento. El ventilador
no funciona.

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

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

Manguera desconectada o
humidificador mal enroscado.

Comprobar el circuito de
administracion de gas.

El flujo es irregular a la salida
de las gafas.

Problema en el circuito de gas.

Llamar el distribuidor.

10-ES
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ANEXOS

LISTA DE COMPROBACIONES A LA INSTALACION /ANTES DE
UTILIZARLO

Después de cada instalaciéon y antes de cada utilizacién, efectue la
secuencia siguiente:

« Comprobar el buen estado general (sefiales de golpes, etc.) del aparato.

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

* Rellene e instale el humidificador si procede.

« Antes de conectarlo a la red, comprobar el buen funcionamiento de la alarma
de fallo del sector poniendo el boton 0/1 en | durante unos segundos. Volver a
poner el botén en 0.

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

« Poner en marcha el aparato (interruptor en posicion |) y comprobar la aparicion
de la alarma acustica durante 15 segundos como maximo.

« Después de 5 minutos de funcionamiento, comprobar que el LED amarillo
del Monitor de Oxigeno (8) esta apagado. El piloto amarillo del monitor de
oxigeno seguira encendido hasta que la proporcion de oxigeno llegue al 85%

+/- 3% (aproximadamente dos minutos).

Operaciones reservadas al técnico:

» cada vez que se instale:

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

« a intervalos regulares y cada vez que el aparato vuelva de mantenimiento:

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

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

Para efectuar el mantenimiento preventivo de los aparatos, se deben
respetar las prescripciones del fabricante definidas en el Manual de
Mantenimiento y sus eventuales actualizaciones. Las operaciones deben
ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido la formacion
correspondiente. Sélo se deben utilizar recambios de origen. Si lo
solicita, el proveedor pone a su disposicion esquemas de circuitos, listas
de componentes, descripciones técnicas o cualquier otra informacion til
al personal técnico cualificado para arreglar las partes del aparato que el
fabricante considere reparables.
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Representante para Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

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

XPHZH O=YTI'ONOY

* To oEuybvo dev eival eUPAEKTO agPLo AAAG ETILTAXUVEL TNV KAUCT] TWV UALKWV.
lMa va anogpuyeTte omolodnnote kivouvo TUpKaldg MPETEL va ToTobeTe(TE TN
ouokeury NEWLIFE ELITE pakpid amné owadnmnote ¢pAdya, MUPAKTWHEVN €0TiA R
mnyn BeppdtnTag (Tolydpo) kat and olodNTMoTe KAUoLo TiPoidv OTiwg AAGdL,
Airtog, OLaAUTIKA, agPolOA, K.A.TL.

* Mnv Tnv XpnoLUOTIOLEITE HECA OE EKPNKTLKI ATUOOpALPa, ETIEVOUNEVO KABlopa 1y
0OLAdNTOTE CUGOWPEUOT 0EUYOVOU OE ETIEVOUNEVO KABLoWa 1} olodnmnoTe AAAO
Ugpaopa. Otav 1 CUCKEUT OUYKEVTPWONG 0EUYOVoU AeLToupyel Xwpig xopriynon
oc aoBevr} va Tnv TOTIOBETATE UE TPOTIO TIOU 1 POT Tou agpiou va dLaAUeTE oToV
nepPailovta agpa.

* XpnotuoroLleite Tn ouoKeur og Xwpo Touldylotov 0,5 HETpa pakpLd anod
oLodnmote AAAO avTIKEIPEVO Kal XwpPIG Karvo 1) aTHooPAalpLkr) HoAuvon.

XPHZH KAI ZYNTHPHZH THZ XYZKEYHZ

* XpnoLuotole(Te To EOKO NAEKTPLKO KaAwdLo Tou TpoopileTat yU' autd To
OoKoTIO KaL EAEYETE av 1 TAON TOU PeUATOC TNG NAEKTPLKAG 0AG EYKATACTAONG
avtioTolyel olyoupa oTa NAEKTPLKA XaPAKTNPELOTLKA TIOU avaypAapovTaL 0Tnv
TMAAKa oToLXEiWV KATAOKEUNG N ortoia BpioKeTaL 0TV Tiow TIAEUPA TNG
OUCKEUNG.

* JUVIOTATAL VA N XPNOLUOTIOLEITE TIOTE TIPOEKTAOT) KAAWSI{OU 1 akGpa Kat
TIPOCAPMOYEA PEUMATOAATITN JLOTL dNploupyouV OTILVONPEG KAl ETIOMEVWG
kivOuvo avAagAeing.

* H xprion tou NEWLIFE ELITE mnp€mel va neplopileTal amokAELOTIKA Kat pévo
oTnv ofuyovoBepareia KaL HOvo e EVTOAR LatpoU TNEWVTAG TNV ETILRAAANSUEVN
por Kat Tnv Kabnueptvr dLdpkela.

Owadnmnote AAAN xprion unopel va dnutoupynoel kivouvo yla Ttnv uyeia Tou
aocBevn.

* Mnv tn xpnotporoleite o€ Wiaitepa payvntikd nepBAirlov (ametkdvion pe
MOYVNTIKO GUVTOVIOMO K.A.TL.).

* To eyxepidLo Tou xpriotn mepthapPavet Tiq odnyieg Kat TI§ KaTeubuvTnpLEg
YPAPUEG aopaleiag yLa To “Xprotn’ Tou eEOTIALOUOU, 0 OTIol0G CUNPWVA UE ThV
AirSep npgnel va anokaAeitat “acbeving”, “meAdtng” 1§ e AANO OXETIKO 6po OE
OLapopa pepn oe 6A0 Tov KOGLO.

O XewpLopdg kaw n xprion tng cuckeung NEWLIFE ELITE emtpénetal va
yivetal pévo and dropa mou €xouv dtapdoel MANPwWS Kat kataAdpel To
BLBALapdkL auTo.

H ouokeur) NEWLIFE ELITE dlaBgtel nyntiké ouvayepud o ormoiog el30moLel To
XPNoTn o€ nepinTwon npofAnuartog. H u€ylotn anéotaon anoydkpuvong
TPETEL va kKabopi(eTal anod To XprioTn avaloya Pe To NXNTLKO repBailov
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oUTWG WOTE va AKOUYETAL O oUVAYEPUOG.

Ziupwva pe tnv npodiaypagnry EN 60-601-1 (map. 6.8.2. b):

“O KATaoKEUAOTNG, O CUVAPHOAOYNTNAG, O EYKATACTATNG KAL O ELoaywyeag OV
Bewpouv TOUG eauToUG TOUG UTEUBUVOUG YLa TLG CUVETIELEG GTO BEPA TNG
ao@AaAelag TG a&lomotiag Kal Twv XapaKTNPLOTIKWY TNG CUCKEUNG Tapd pévo
edav:

- ouvappoAdynoM, oL ETIEKTACELG, OL PUBUIOELG, OL TPOTIOTIOLOELG 1 OL
emdLopbwoelg £xouv yivel amnd dtoua eEouclodotnueva and autoug.

-N NAEKTPLKN EYKATACTAOT) TOU OXETIKOU XWPOU £ivat oUN(pwWVN UE TLG
eupwraikeg odnyieqg IEC,

-1 OUOKEUN Xpnotporoleital cupgwva PE TLG odnyleg xprong”.

O kataokeuao TG de pEPEL Kapia eubuvn av Katd tnv ePLodLIKr cuvTthpnon anoé
€E0UOLOBOTNUEVO TEXVIKO, Xpnotporonfouv avTtalAakTikd Tou dev elval
oUuPwva HE TIG 00NYiEQ TOU KATAOKEUAOTH.

Mnv avolyete Tn cuokeun 6Tav auth eivat oTo peupa: Kivouvog nAekTpoTAngiag.
H ouokeun autn elval oupgpwvn UE TIQ TipodlaypaPeg Tng odnyiag 93/42/CEE,
aAAd n Aettoupyia TnG PTOPEL va eMMpPeacTel arnod Tn Xpnomn kovtda tng aAAwv
OUOKEUWV OTIWG CUOKEUEG dLaBepuiag, NAEKTPOXELPOUPYLKEG CUTKEUES UPNANG
ouxvoeTnNTag, anmvidwTeg, BEPATIEUTIKEG CUCKEUEG BpaxewV KUNATwY, TNAEPWvVa
ME KUTTapa, ouokeueg CB kal AAAEG PpOPNTEG CUCKEUEG, (POUPVOL ULKPOKUUATWY,
patia koullvag Je emaywyn, ThAekateubuvéueva ratyvidia. Mevika emmpedletal
anod TIG NAEKTPOPAYVNTLKEG TIAPEUBOAEG TIoU EETIEPVOUV Ta KaBopLopeva
enineda tng npodiaypagng EN 60 601-1-2.

. MNEPIFPA®H

H ouokeur) NEWLIFE ELITE ival yia cuokeur CUyKEVTPWONG o§uyévou
OXEOLAOUEVT YLA VA avVTATIOKPIVETAL OTLG EVTOAEG EQAPUOYNIG oEuyovobBepaneiag
OTO OTI{TL 1] 0TO VOOOKOUE(D. MNMapEXEL cuveEXN POr agPa EUTTAOUTIOMEVOU HE
ofuyovo xwpilovtag To alwto amnd To ofuyovo Tou TeplBAilovta agpa.
Mnopel va xpnotponownBel elte yla xopriynon oguyovou pe tn Borfela yuaAiwv iy
GAA\oU CUCTANATOG TUTIOU AVLXVEUTN 1] HAOKAG.

H ouokeury NEWLIFE ELITE eival pia ouokeun amAng Kat EpYOVOULKAG XPHoNG.
To povadikd KOUUTIL pUBLONG TNG PONG ETILTPETIEL:

. TNV €UKOAN XPrion TNG CUOKEUNG aTny emtBaAléuevn pon,

. TN Yn duvaTtoTnNTa XProng TG CUOKEUNG OUYKEVTPWONG oEuydvou TEpa arnd pLa
Cwvn powv Tou kaBopiCovtatl pe tn Poribela pag poditoag pe mpoeoyn
TPOOBACLUN POVO ard ToV TEXVIKO 1} TO LATPLKO TIPOCWTILKO.

AlaBg el ouvayepud peupatog Kabwe Kal ouvayeppd PoBANUATwY Acttoupyiag
(Tumou pe BeTIKN aopAAELa).

Inueiwon: H andédoon nou neplypdgetat agopel T Xprion tng
ouokeurig NEWLIFE ELITE pévo pe €§aptripata nou ouviotwvTal and
TOV KaTAoKEUAoTH.

l. 1. MnpooTvi mAeupad (Ew. I. 1.)

1 Awakonitng Ze/Ektog Aettoupyiag (ON/OFF)

2 AlakOTITNG KUKAWUATOG

2-EL AirSep® Corporation
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3 QpopeTpntig
4 Yypavtng (rmpoBAenduevn B€on)
a) MroukdaAt
B) Kamaku
Y) 'E€odog
5 'EE0d0G agpa eUTIAOUTIONEVOU PE OEUYOVO
6 Koupumi puBuiong porg (Aitpa/Aemtod)
7 ZupPouleg aopaleiag
8 MapakoAouBnong O&uydvou (TIPOoaLPETLKO)

I. 2. MNiow mAeupd (Ewk. I. 2.)
9 O{ATPO yLa TN oKovVN

10 ETIKETA OTOLXEIWV KATAOKEUNG
11 HAEKTPLKO KAAWDLO

Il. ©EZH ZE AEITOYPrIIA / ETKATAZTAZH

Il. 1. Xprion o€ aneubeiag o§uyovobepaneia
a - BeBawwBeite 611 0 drakoémng (1) eival oiyoupa otn B€on O.

B - Ze mepinmTwon Xprong KE UypavTh:
=ZeBOWOTE TO MITOUKAAL TOU UYPAVTH KAl YEMIOTE TO PE vEPS HEXPL TN YPAUMY
otdbung (BA. odnyieg Xpriong Tou uypavTh). Z1n cuvexela EavapfldwoTe To
MTTIOUKAAL TIAVW OTO KATAKL TOU JE TPOTIO TIOU VA UNnV
onpuoupynBel dlappor| arod To KATIAKL.

Y - ZUvOEOTE TO OWARva Xopriynong oEuyévou Ue To
AaKkpo NG €£600U TOU UYPaVTH 1 OUVOECTE amneubeiag Ta
YUaALd Xoprynong ME Tn CUOKEUY] CUYKEVTPWONG
ofuyévou. To urKog Tou CWAXva TIoU CUVOEEL TOV
aoBevn e tn ouokeuri NEWLIFE ELITE mp€mel va eivau
KATw Twv 15 HETPWV Yla va eEaopalilel owaTth pon
o&uyovou.

0 - BefawwBeite 6tL Ta dLApopa oToLyela TNG CUCKEUNG elval cwoTtd ouvdedepEva
yla va arnogpuyeTe TuXov dLappon.

€ - JUVOECTE TO NAEKTPLKO KAAWDLO PE NAEKTPLKNA TIpiCa.
OT - NathoTte To dlakomTn yla va BEcete oe Aettoupyia: B€on . Me tnv €vapén

AeLToupyiag NG OUoKEUNG apxiCel Yla autopatn SoKLUN
Aettoupyiag (Stapkel mepimou 5 deutepOAemTa).

C - N'upioTe TO KOUMTIL PUBULONG TNG POoNG (6) HEXPL TNV
eTBaAAOpevn TIun. H ypauun tng eiBaiAdpevng TLUNAG
TIPETIEL VA EMPAVLIOTEL yLa va XwploeL TN MEOT TOU
KOUMTILOU OTO POOUETPO.

n - ZyoupeuTelte OTL TO 0EUYOVOo EEEPXETAL ATTO TN
ouoKeun xoprynong (yuaAld i dAAn), falovtag to/ta
oToML0(a) OTNV ETILPAvEL £VOG TToTNPLoU vepod. O
KWVAOELG TNG ETILPAVELAG HAPTUPOUV TN POH.

AirSep® Corporation 3-EL
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0 - NpocapudoTe Ta yuaAld r) Tn pdoka oTo MPACWIIO.

Mapatrpenon: To BEATLOTO ETIMEDO CUYKEVTPWONG O€ 0§UYOVO eTLTUYXAveTAL 10
Aemttd nepitou petd tnv €vapén Aettoupyiag (90% Tng CUYKEVTPWONG
ETLTUYXAvVETAL HETA amd 5 AemTta mepirou).

‘Otav teAewwoel n Bepaneia, yla va GTAUATACETE TN CUCKEUN TTATACTE TO
meopevo koupurti (1) yia va tn BaAete otn B€on O. H pony Tou EUTTAOUTLOHEVOU
pe oEuydvo agpa O otauatdsl apeowg napd Uotepa arnod £va Aemtéd mnepimnou.

Ma Tov TEXVLKO 1] TO LATPLKO TIPOCWIILKO:

lMa v acgpAaiion Kat arnagpAaALon ToU KOUMTILOU pUbuLoNg Tng pong yla
OUYKeKPLUEVN akTiva eTiBalAduevwy powv BAETE TPOTIOUG AELToupyiag Tou
TIEPLYPAPOVTAL OTO BBALAPAKL CUVTHPNONG.

Il. 1. KaBaplopog

O kaBaplopog neplopiletal ota eEwteplkd pepPn g ouckeunng NEWLIFE ELITE
Kal eKTeEAE(TAL PE €va oTEYVO Tavi § av XPelddeTal P OpouyYApL BPEYUEVO LE
Kabapd vepd 1 camouvoveEPO Kal KAAOCTLUMEVO 1} AKOMA Kal E TtavakLa
EUTIOTLIOUEVA PE SLdAupa e BAaon To owvoTiveupa. ArayopeUsTal n Xprion
aoeTdV, SLAAUTIKWY 1} AAAOU eUPAEKTOU TIPOIOVTOG. Mn XPNnoLUOTIOLEITE OKOVEG

Tpwipatog.

To anoomiwpevo PIATPO yla tn okévn (9) mpemneL va
Kabapiletal ue carouvovepo Tepitou kdbe 100 wpeg
A KABe Ppopd Tou autd Kpivetal anapaitnto.
ZETMAEVETE KAl APNVETE VA OTEYVWVEL.

EmnavatomnoBgtnon tou Enpou ¢piATpou.

lll. 2. ZuvnBilopévn anoAlduavon

Eneldn n ouokeun neplexel GiATPo, 1 cuvnBlopevn aroAlpavon apopd poévo ta
eEwTteplkd eEapTrUaTog Tng oEuyovobepaneiag: uypavTr), AViXVEUTEG Kal YUaALld
(AvaTpeETE OTLG OXETIKEG 0ONYiEQ XPrIONG TOUG).

H xprion dtaAUpatoq pe Bdon to owvénveupa npolnobETeL va un
AeLtoupyel n ouokeun ekelvn Tnv wpea.

a - Mpénel va tnpouvrtal oL €€rig eAdXLOTEG 0dnYieqg:
. Yypavtnig:

Kabnuepwva:

n Aadelacua Tou vepou TOU uypavTh,
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n  &EmAupa Tou doxeiou Tou uypavTr Pe vepd NG Bpuong,

N YEULOMA TOU UYpavTr UE EAAPPWG ATILOVIOPEVO VEPO UEXPL TN YPAWMT TNG
oTAduNG.

TakTika:

n anoAdpavon Twv eEapTnUdTwy Pe BolTtuyua o€ armoAupavTiko dtdAuua
(vyevikd ouvioTtdatal n xprion eAappwg XAwpPLWUEVOU vEPOU),

n  &EmAupa Kal oTEYVWa,

n  €AeyX0g TNG KATACTAONG TOU MapeUPUCUATOG TTou BpioKeETAL HECA OTO
KQTIAKL ToU uypavTh.

. 2UOKEUEG XOpPNynong oEuyovou:
Tnpeite TIq 00NYlEQ TOU KATAOKEUAOTH.

B - MNa kd6e kawvoupyLo acBevi:

O uypavtng mpenel va eival duvatdv va anooTELPWVETE 1) va avTikabiotatat.

H ocuokeur NEWLIFE ELITE nipgnel va kaBapiletal ocuppwva [e TG aparndavw
evoei&elg. To PpiAtpo mou BplokeTal HECA OTN CUCKEUN TIPETEL va avTikabioTaTat.
2uviotdatal eniong va avtikabiotatal To PIATEO yia Tn okovn. Mpenel va
aA\alete 6Ao To KUKAwpa Yopriynong oguyovou (yuaAld oEuyovobepareiag
K.A.TL).

IV. TI NIPENEI NA 'NQPIZEI O XPHZTHZ

IV. 1. EEaptripata Kat avtaAAakTikd

Ta e€aptripata nou xpnotporowovvtat pe tn cuokeury NEWLIFE ELITE mpgnet
va eivat:

n ouppatd pe to ofuyovo,

n Poocuppata,

n  oUPpWVA UE TIG YEVIKEG TIPOdLAYPAPEG TNG EUpwTTAikng odnyiag 93/42/CEE.
OL ouvdEaelg, oL CWANVEG, TA YUOALE, OL QVLXVEUTEG N OL JACKEG TIPETIEL va elval
efaptruata kd yia oEuyovobepareia.

ErikovwveloTe e TOV TOTILKO avTLIPOCWTIO YLa va TipounBeutel Ta e€aptriuata
auta.

MapatnpnioeLg:

. H xprion oplopgvwyv e§aptnudtwy Xoprynong mou dev £Xouv oxXedlaoTel yLa va
XpPnotuorololvTatl £0KA JE auTd TOV CUUTIUKVWTT 0EuyOvou uropel va PAayet
TIG aroddoEelg TOU Kal araAAACEL TOV KATAOKEUAO TN arod oladniroTte subuvn
(AOT 8359).

IV. 2. YAKd o€ €upeon 1§ dueon enagn He Tov acbevni

MepiPAnua cuokeung ouykevtpwong Valtra/ABS

HAekTplkd KAAwdLOo PVC

®iAtpo yLa T oKéVN MoAusotEpag

AwakénTng Ze/Ektég Acttoupyiag  OepuomnAaoTikog

Poddakia Nathov

Koupmni pubuiong pong ABS/moAuavBpakikd

‘E€0d0G agplou  XpwHLWUEVOG XAAKOG

2npypagieq Lexan
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IV. 3. Apxn Aettoupyiag

O ouureo TG OTEAVEL PIATPAPLOPEVO agpa Tou MePLBAANOVTOG TIPog pia opdda
TIMWY N ortoila aprvel va MEPATEL O GUUTILECUEVOG AgPAg TIPOG Mia OTHAN
napaywyng. Ou 0THAEG MEPLEXOUV £va POPLAKO SLApPAYA TO OTIOI0 XPNOLUEUEL
yla va anoppodpd to alwto Kat agrvel va repvd to ofuyédvo. O
EMTTAOUTIONEVOG PE 0EUYOVO OEPAG 0T CUVEXELQ KATEUBUVETAL TIPOG Eva
EKTOVWTN 0 omoiog OLaBETEL OTPOPLYYA UE TUUTIAVO.

Ev Tw peTagy, n otiAn “avaygvvnong” aprivetat otov EAeUBEPO agpa eVw TNV
{dla oTiyun capwveTal arnod €va peuna agpa EUMAOUTLOMEVO [E OEUYOVO
(mpoepxduevo amnod tn oTNAN “tapaywyng’).

‘Etol 6tav pia otiAn Bpioketal oe pdaon rmapaywyng ofuydvou, n dAAn Bploketat
oTn ¢Acn anoBoAng npoopogpnevTog alwTtou i “avaysvvnong”.

T€A0G, 0 EUTIAOUTIONEVOG PE 0EUYOVO agpag dlaockilel eva piATpo mpoidvtog
Tou PBpiokeTal €vavtl TG oTpdPpLyyag e€600u oEuyovobepareiag.

IV. 4. Zuvayeppoi - AopdAeleq

IV. 4. 1. Zuvayeppol

. Avixveuon tng EMewng taong:

Y€ MepITTWon SLAKOTING TOU PEUNATOG UTaivel O AsLToupyia €vag NXNTKOG
OuvVayePOG.

. MpdBAnua Acttoupyiag:

X nepinmtwaon avwpaAiag otn dlavoun Yrnaivel o AsLtoupyia €vag nXNTIKOG Kat
PWTELVOG ouVaYEPUOG.

. MpdBAnua Acttoupyiag:

X nepinmtwaon avwpaAiag otn dlavoun urnaivel og AsLtoupyia €vag nXNTIKOG Kat
PWTELVOG ouvayepUog apxiCel eva nXNTLKOG BLOKEKOUMEVOG OUVAYEPHOG.

IV. 4. 2. AopdAeleq

. Kiwntipag ouprueot:

H Bepuikn acpdAela eEacpaliletal anoé BeppooTdtn mou BplokeTal ueca otnv
neplEMEN Tou otdrtopa (145+5°C).

. H\ektpkny mpootacia tng ouokeurig NEWLIFE ELITE:

EE€aopalileTal amno €va dLakOTITn KUKAWNATOG TIoU BploKeTaL GTOV TIPOCTLVO
nivaka 1.1 (2).

. BaABida aocpaleiag:

H BaABida autn Bpioketal otnyv €000 TOU CUPTIEDTH puBULopEVN ota 3.5 bars.
. Zuokeueg katnyopiag Il pe povwTikd mepiBAnua (rmpodiaypapr IEC 601-1).

IV. 5. Aettoupyia Zuotripatog MapakoAoudnong O§uydévou
(TipoalpeTLKO, EKTOG amnod oplopéveg Eupwnaikég Xwpeg)

IV. 5. 1. Apxn Aettoupyiag Zuotriparog MapakoAouénong OEuydévou
(BaBuida €vdelEng KATACTAONG CUYKEVTPWONG OEUYOVOU)
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H MapakoAoubnong OEuydvou eival pia NAEKTPOVLKY Babuida tkavr) va EAEYXEL
poOvVIpa Kat yia peydaAn dldpkela tn mpaypaTikr cuykevTpwon O2 mou mapexeTat
and ™ ouokeuri NEWLIFE ELITE.

H MapakoAoubnong OEuydvou avixveuel KABe MTWON CUYKEVTPWONG KATW arod

€va TIPOPUBULOUEVO OPLO KAl EVEPYOTIOLEL Eva OTITIKO KAl NXNTIKO ouvayeppo.

Mia kitpivn €voelEn delxvel 6TL n ouykevtpwon O2 eival katw amnod 85+3%.

‘Otav n pwtelvn €vielEn eivat kitpivn avw amno 15 Aenta (22 Aemtd),

gvepyoroleltal £vag NXNTLKOG SLAKEKOUUEVOG CUVAYEPHOG.

2nueiwon: katd tnv €vapén Acttoupyiag tng cuokeung NEWLIFE ELITE n

Babuida Mapakoioubnong OEuydvou Acttoupyel wg €ENG:

1) emunmA€ov TG Kavovikng doklunig tThg ouokeung NEWLIFE ELITE, AapBavet
XWpPa Kat avappa g Kitpvng ewTtevng €voelEng MapakoAoubnong
OEuyobvou.

2) n QWTELVN EVOELEN TIAPAPEVEL KOVOVLIKA avappeVn JEPLKA AeTITA (To TIOAU 3
Aemtd) €wg OTOU N CUYKEVTPWOT TtIapeXOUEVOU agpiou va pOBAceL Kat va
unepPel 1o 85+3%. O2.

3) nkitpvn €vdelEn ofrivel 6tav MepAceL TO XPOVLKO auTO OPLO KAL N CUCKEUN
OUYKEVTPWONG AELTOUPYEL LKAVOTIONTLKA.

IV. 5.2. Zuvtripnon tng Baduidag MapakoAoudnong OEuydvou

n kauiadlaitepn ouvtrpnon.

n To 6pLo cuvayepuou elval TPOoPUBULOUEVO 0TO 85+3% artd To EpYo0TACLO
Kal OV UTIAPXEL AvAYKn TPOTIOTOoNoNG TNG pUbuLong.

IV. 6. Texvikda Xapaktnplotikd

Awaotaoelg: NMAatog x Babog x "Yywog = 368 x 400 x 724 mm.

Mada: 24,5 kg

Eninedo rxou: ~/-48 +/- 1 dBA (ouppwva pe AOT 8359).

TIHEQ TIPOTELVOUEVWV POWV:

0-5 Aitpa/AenTtd

AkpiBela Twv MApEXOHEVWV POWV:

2Upgpwva pe tnv ripodiaypagr) AOT 8359 n mapexOpevn pon avTloTolel 0N
pon mou pubuieTal pe Tov emAoyea pong pe akpifela £ 10% 1y ota 200 ml/
AETITO OUPPWVA UE TNV AVWTEPN TLUN.

Méon neplekTikéTNTA O OEUYGVO:

. 0Ta 2 Mtpa/Aento 293%

. 0Ta 4 Ntpa/Aenitd 291%

. oTa 5 AMtpa/Aentté 290%

(Tiwueg otoug 21°C kat atpoogatptkn riieon 1013 mbars)

Meyiotn cuviotwpevn pon: 5 Aitpa/AenTo.

H dtakupavon tng PEYLOTNG CUVIOTWHEVNG pong dev urtepPaivel To + 10% tng
€vOEIKVUOUEVNG TIUNG 6Tav epapuootel avtiBAwyn 7kPa otnv €60d0 g
ouokeung. H pgylotn niicon €6dou eivat 55 kPa.

HAekTpLkn Tpopodooia:

* 230 V - 50 Hz (Eupwrn) / 115 V - 60 Hz / 230 V - 60 Hz (dAAeg Xwpeg,
avdAoya pe tnv €kdoon)
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. Xpnoluoroleite 1o €10k NAEKTPLKO KaAwdLO Tou TipoopileTal yU' autd To
oKoTIO KaL EAEYETE av 1 TAON TOU PeUATOC TNG NAEKTPLKAG 0AC EYKATACTAONG
avtioTolyel olyoupa ota NAEKTPLKA XaPAKTNPELOTLKA TIOU avaypAapovTaL oTnv
TAGKa oToLXEiWwV KATAOKEUNG N ortoia BpioKeTaL 0TV Tow TIASUPA TNG
OUCKEUNG.

. Méon woxuqg: 350 Bat

Katnyopia ll

Turog B

Mpootacia pe dakéomtn acpdiela 2.5 aumnep (230 V).

Mpootaocia pe dakémTn acpdiela 8 aumnep (115 V).

diAtpa:

210 Tiow PEPOG TNG CUCKEUNG: (PIATPO yLa TN OKOVN.

Mpwv t™n oTpdPLYYa: PIATPO TIPOLOVTOG 2.0 pum.

KukAogopia agpa:

O avepwotnipag eEacpalifel Tnv YUEN Tou XWPOU TOU CUMTILECTH.

OpLakég ouvonkeg neptBdaiiovrog:

H anédoon tng ouokeung (OCUYKEKPLUEVA N CUYKEVTPWOT 0€ 0EUy6vo) dideTal
otoug 21°C kat 1013 mbar. Mnopel va tporonoleitat avaloya pe TG
OlaKUpAvoeLlg Tng Beppokpaciag Tou MePLBAAAOVTOG Kal TO UPOHETPO.

n Hamnobrkeuon kat peTapopd TnNG CUCKEUNG TIPETIEL va YiveETal O KABETN
B€omn Katd mpoTiunon.

Xprion pévo oe KABeTn Bon.

Oeppokpacia neptBadriovtog arod 10°C pexpL 40°C (xprion).
Oeppokpacia anobrikeuong arnd 0 pexpt 50°C.

2XeTIka uypaoia arnod 0 pexpt 95% (xprion kat amobrikeuaon).

IPX1: MNpootateuetal katd otagipatog vepou (CUMPWVN HE TV
npodlaypagr] EN 60601-1).

5 3 3 335

IV. 7. MpodLaypagpéq

EN 60601-1-2: HAekTpopayvnTLK) CUMBATOTNTA TWV NAEKTPLKWYV LATPLKWY
OUOKEUWV.

AOT 8359: ZUuOKEUEG CUYKEVTPWONG OEUYOVOU YLA LATPLKH XPHoN.

IV. 8 ZUpBoAa - Zuvtopoypagieg

1 Ze Aewtoupyia

: Ektég Aettoupyiag (un peUpaTod0TOUMEVN).
: Zuokeun turou B.

: Zuokeun katnyopiag Il.

: Mnv kanvilete.

@ O o -
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: Zupwvia pe tnv odnyia 93/42/CEE ekdobeica amnd tov urt’ aplbud
0459 apuddlo opyaviouo.

e

=
o
o

: Mnv mAnolalete yupvn oAdya.
: Mnv Mntalvete.

: Mpoooxn cupBouleubeite TO EVNUEPWTLKO UALKO TIOU CUVODEUEL TN
OUOKEUN.

: Alatnpnte TNV o€ KABeTN BEOM.

: MNpoooyn eubpauaTo.

B P @

: dwTtevn EvOeLEn ouvayepPPoU OXETIKA UE TNV TIEPLEKTIKOTNTA OF
Q" okuyévo.

% 0,8: 'EEod0q agpiou - ouvdEON PE TO KUKAWUA TOU aoBevN.

IV. 9. Tpénog eEoudeTEPWONG TWV ATIOPPLHATWV

‘O\a Ta anoppipara mou mpogpxovtal and tn xpnon tg cuokeurig NEWLIFE
ELITE (kUkAwpa aoBevry, GIATPO K.A.T1.) TIPEMEL va eEoudeTEpWIVOVTAL CUUPWVA
ME TIG OXETLKEG OLadLKaoieqg).

IV. 10. Tpénog e50UDETEPWONG TOU CUCTHHATOG
MpokeLUEVOU va TIPOCTATEUCETE TO MEPLPAANOV OLAdNTIOTE EEOUDETEPWON TNG
OUOKEUNG TIPETIEL va YiveTal oUPpWVA JE TIG OXETIKEG dladlkaaieg.

AirSep® Corporation 9-EL
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IV. 11. MpopAnuata Asttoupyiag

Tuynrtwuata

MBavég attieg

Ndoelg

To kouptti O/I gtn B€on
e Aettoupyia (ON). H
ouokeun de Aettoupyei. H
ouokeun BpiokeTtal o€
KaTAoTao™ CUVEXOUG
ouvayepuou.

Kakn ouvdeon tou
NAEKTPLKOU KaAwdiou pe
v mpiCa. BAGPN
NAEKTPLKOU PEUMATOG.

EAEYETE TN oUvdeEON TOU
kaAwdiou pe tnv Tipida.
Enavapubuiote to
OLaKOTITN acPpaielag (2)
€dv xpeldletal matwvtag
Tov. EAEYETE TIQ
aoPAAeleg 1} Tov
QuTOPATO JLaKOTITN TNG
NAEKTPLKAG eykatdotaong
TOU KTLpiou.

H pwTtewvn €vdelén
TMoC00TOU 0EUYOVoU
TIAPAUEVEL AVAUMEVN ME
K{TpVO Xpwua.

MoAU xaunA6é mocootod
o&uyovou.

Emukowvwveiote pe tov
avTLIPOoWTIO.

H dokiuny cuvayeppou de
AeLtoupyetl.

EcwTtepkn NAEKTPLKA
BAGBN.

Emkowvwveiote pe tov
avTLnpéowTo.

To koupri O/l eivat otn
B€on Ze Aettoupyia (ON),
0 OUUTILEOTNG OOUAEUEL
aAAd dev umdpxet pon. O
ouvayeppog nxel.

Armioouvdeon oe ocwAiva
agpa 1 mpopAnua
OUMTILEOTH.

2TAMATAOTE TN GUOKEUN
natwvtag to koupri O/
KL ETILKOVWVEIOTE ME
TOV QVTLNPOCoWIIO.

To kouprti O/I givat otn
B€on Ze Aewtoupyia (ON),
0 CUMTILECTNG OOUAEUEL,
uTIapxeL por] aAAda o
ouvayeppog nxet.

EcwTtepkn NAEKTPLKA
BAGRN.

BAGBN KukAwpatog
agpa.

2TaAUATAOTE TN CUOKEUN
KAl ETILKOVWVEIOTE PE
TOV QVTLNPOoWIIO.

O oupurieoq otapata
KaTtd ™ dldpKela TnG
enegepyaoiag Kat 0

H Beputkny acpdalela Tou
OUUTILECTN €XEL MTIEL OFE
Aewtoupyia. Xalaopevog

2TOUATACTE TN OUCEKUN
KAL TIEPLMEVETE VA TIECEL N
Bepuokpacia. Befawwbeite

guvexela Uotepa amno aveuLoTAPag. OTL Bev ExeL PpPALEL TO

MEPLKA AETITA KUKAwpa acBevn.

Eavapmnaivel oe Enavapepte 1o o€

Aettoupyia. katdotaon Aettoupyiag.
Av dev urmaivel pumpootd
ETIKOWVWVEIOTE PE TOV
avTLnpéowro.

H pon Tou ATIOOUVOEDEUEVOG EAEYETE TO KUKAWHAQ

EMTIAOUTIOHEVOU O€ owAfvag, n apoxng aepiou.

0oEuyovo agpa JLaKOTITETAL | KAKOTPLYMEVOG

otnv €€000 Twv YUaALWV. uypavtng.

H ponj otnv €€odo Twv
yuahwyv dev eival
KAVOVLKH.

Mp6PANUA KUKAWUATOG
agpa.

Emukowvwveiote pe tov
avTLIPOoWTIO.

10-EL
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AIZTA ZHMEION EAEMXOY THZ EFTKATAZTAZHZ MNPIN ANO TH XPHZH

Metd ané kd0e eykatrdoTaon Kat nmpwv and owadnimnote Xpron
akoAoubeite TIC MapakdTw dLadlkacieq Pe TN oeLpd Mou avapEpovral:

. EA€yETe av n ouokeun BpiokeTal yevikd og KaAf katdotaon (ixvn XTUrmuatwyv
K.A.TL).

. EA€yETe av PBpiokeTal og KA KaTAoTAON TO KUKAwPa acBevn (Lalakd yualid,
kaBapoi CWANVeG, va Pnv €xouv Korel K.A.TL.).

. Evdexopgvwg yeplote Tov uypavTr KaL ToTtoBeTEIOTE TOV 0N BE0N TOU.

. Mpw va BaAete to KAAWDLO otV TpiCa, eEAEYETE av Acttoupyel owaoTtd o
ouvayeppog PAAPNG peunaTtog Bacovtag to kouuti O/l otn B€on | yLa peptkd
deutepoAeTita. X1n cuvexela EavaBaiTe to kKouptii otn B€on O.

. ZUVOEDTE TN OUCKEUN JE TNV NAEKTPLKN TipiCa agou mponyouuevwg Bepatwbeite
OTL N TAOT TNG NAEKTPLKIG EYKATACTAONG QVTLOTOLXEL 0TA NAEKTPLKA
XAPAKTNPLOTIKA TNG CUOKEUNG TIOU avaypApovTal 0TV ETLKETA OTOLXEIWY
KATAOoKeUNG (Tiilow TTAEUPA TNG CUCKEUNG).

. ©¢ote o€ Aettoupyia tn ouokeun (dtakomTng otn B€on I) kaw BeBawwbeite 6TL 0
NXNTKOG ouvayepuog nxel To oAU 15 deutepdiemnta.

. Metd ané napgAeuon to oAU 5 Aenttwyv Aettoupyiag, eAEYETE av elval ofnoTto
TOo Kitpwvo LED tng Babuidag MNapakoAoubnong OEuydvou(8). To kitpwvo LED tng
napakoAoubnong oEuybvou TTapapeVeL aQvappevo HEXPLG OTOU T yvnoldtnTa Tou
ofuyovou @Tacel 0To 85% +/-3% (Tiepinou duo AemTa).

Mdvo yLa Tov TEXVLKO:

. K&Be popA ToU KAVETE EYKATACTAON:

. O€ TOKTIKA XPOVIKA SLacTAPATA KAl JE TNV EUKaLpia TwV EPYACLWV CUVTHPNONG:

n  EAEyxete av n mapexOpeVN por| avTIOTOLXEL HE TN puBuLopEVN pon) (YLa kKabe
B€om) pe TN oxXeTKA akpiBeta (BA. TEXVIKA XAPAKTNPLOTIKA TWV 0ONYLWV XPToMG)-

n  EA€yxete av n ouykevTpwon ofuydvou eival ion 1) peyaAutepn anod 90% pe
por} Tou agBevn .

H mpoAnmnTikn} CuVTAPNOTN TWV GUOKEUWV TIPETIEL VA YivETAL CUMPWVA E TIG
0odnyleq TOU KATAOKEUAOTH TTIoU avaypdgovTal oTo BBALAPAKL 0dNyLwWY CUVTHPNONG
KAL TIG TUXOV EVNUEPWOELG TOU.

Ou epyaoieq mpemnel va yivovtal ané texvikouq mou dlabetouv avaloyn
EMAYYEAUATIKA KATAPTLON.

Xpnotponole(te pévo yviiola avtaAAaKTLKd.

Av BAeTe, 0 avTupoowriog unopel va B€oel otn dLdbeor) oag Ta oxedlaypdupata
TWV KUKAWHATWY, TOUG KaTaAGYoug Twv OTOLXEiwv arnd Ta oroia arnoteAeitat n
OUOKEUN), TIG TEXVLIKEG TIEPLYPAPEG 1) OTIOLECONTIOTE AAAEG TTANPOPOPIEG XPNOLUES YLa
TO ELOIKEUPEVO TEXVIKO TIPOOWTTLKO TO OTIOI0 EMIOKEUALEL TA PEPN EKElVA TNG
OUOKEUNG Ttou opifovTtal oav EMIOKEUAOoLA aTid TOV KATAOKEUAOTT.
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AvTtinpdéownog yia v Eupwrn;:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

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

USE OF OXYGEN

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

« Do not use in an explosive atmosphere.

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

« Place the device in a ventilated area free from smoke and atmospheric
pollution, at least 0.5 meters from any other object.

USE AND MAINTENANCE OF THE DEVICE

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

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

« The NEWLIFE ELITE must only be used for oxygen therapy and only on
medical prescription. The indicated daily duration and flow must be followed,
otherwise this may present a risk to the health of the patient.

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

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

Only persons who have read and understood this entire manual are
authorised to use the NEWLIFE ELITE. The NEWLIFE ELITE has an audible
alarm intended to warn the user of problems. The maximum distance that the
user can move away from it must therefore be determined to suit the surround-
ing environment, in order that the alarm may be heard.

Conformity with EN 60-601 (8 6.8.2 b):

“The manufacturer, assembler, installer or importer are not considered to be
responsible themselves for the consequences on the safety, reliability and
characteristics of a device unless:

- The assembly, fitting, extensions, adjustments, modifications or repairs have
been performed by persons authorised by the party in question,

- The electrical installation of the corresponding premises complies with IEC
regulations.

AirSep® Corporation 1-GB
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- The device is used in accordance with the instructions for use.” If the replace-
ment parts used for the periodic servicing by an approved technician do not
comply with the manufacturer’s specifications, the latter is absolved from all
responsibility in the event of an accident. Do not open the device whilst in
operation: risk of electrical shock. This device complies with the requirements of
the 93/42/EEC European directive but its operation may be affected by other
devices being used close by, such as diathermy and high frequency electro-
surgical equipment, defibrillators, short wave therapy equipment, mobile
telephones, CB and other portable devices, microwave ovens, induction plates
or even remote control toys and more generally electromagnetic interferences
which exceed the levels specified by the EN 60601-1-2 standard.

|. DESCRIPTION

The NEWLIFE ELITE is an oxygen concentrator designed to satisfy oxygen
therapy prescriptions at home or in the hospital. It provides a continuous flow of
oxygen enriched air by separating the oxygen and nitrogen contained in ambient
air. It can be used either to administer oxygen with nasal cannulas or another
probe or mask type of device.

The NEWLIFE ELITE is easy to use and ergonomic. The single flow adjustment
knob allows:

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

» Technicians or medical staff to limit flows to a specific range of flow rates with
an internal locking device. It has a mains alarm and an operating fault alarm
(positive safety type).

Note: the performances described only concern the use of the NEWLIFE
ELITE with the accessories recommended by the manufacturer.

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

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

10 Manufacturer’s label

11 Electrical power cable

2-GB AirSep® Corporation
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[I. STARTING UP / INSTALLATION

Il. 1. Usein direct oxygen therapy.
a - Ensure that the switch (1) is in the O position.

b - If used with a humidifier:

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

¢ - Connect the oxygen administration tube to the
humidifier outlet nozzle or

connect the administration nasal cannulas onto the
concentrator. The

tube between the patient and the NEWLIFE ELITE
should be less than 15 metres long, in order to
ensure that the oxygen flow rate remains satisfactory.

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

e - Plug the power cable into a mains socket.

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

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

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

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

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

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

For the technician or medical staff:
The flow adjustment knob may be locked to limit it to a given range of values or
released. (See procedure in the maintenance manual).

AirSep® Corporation 3-GB
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Ill. CLEANING - MAINTENANCE

lll. 1. Cleaning

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

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

lll. 2. Everyday disinfection

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

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

a - The following minimum guidelines must be respected:

* Humidifier :

Daily:

- empty the water from the humidifier.

- rinse the humidifier flask under running water.

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

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

- Rinse and dry.

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

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

b - For each new patient:

The humidifier must be sterilised if possible or changed. The NEWLIFE ELITE
must be cleaned and disinfected as per the above instructions. The dust filter
and the product filter should preferably be changed. The entire oxygen adminis-
tration circuit (oxygen therapy nasal cannulas, etc.) must be changed.
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IV. USEFUL INFORMATION

IV. 1. Accessories and spare parts

The accessories used with the NEWLIFE ELITE must:

- be oxygen compatible,

- be biocompatible,

- comply with the general requirements of the 93/42/EEC European Directive.
The connectors, tubes, nasal cannulas, probes or masks must be designed for
oxygen therapy. Contact your distributor to obtain these accessories.

Remarks:

* The use of certain administration accessories which are not specified for use
with this concentrator may reduce its performances and void the manufacturer’s
responsibility (ISO 8359).

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

Concentrator casing .......ccccceeeeeennees Valtra/ABS

Mains cable .........cccciiiiiinii, PVC

Dust filter .......cccooiiiiiiiiiiee, Polyester

ON/OFF switCh.........cccvviieiiiinine. Thermoplastic
CaSters ..ooooiiiiiieeee e Nylon

Flow adjustment knob . ABS/Polycarbonate

Gasoutlet ........ooevviieieiiiiieeee Chrome Plated Brass
Printed labels .........ccccoevieiiiiiiinnnnnnn. Lexan

IV. 3. Operating principle

The compressor sends filtered ambient air to a group of valves, which allows
compressed air to pass to the column in production. The columns contain a
molecular sieve, whose function is to adsorb the nitrogen and thus

allow oxygen to pass. The oxygen enriched air is then directed to a pressure
reducing valve through the flow control valve to the oxygen outlet fitting.

During this time, the column which is being “regenerated” is connected to the
ambient air and a current of oxygen enriched air is passed through it (from the
column “in production”). In this way, when one column is in production, the other
is in a nitrogen desorption or “regeneration” phase. The oxygen enriched air
finally passes through a product filter situated prior to the oxygen therapy outlet.
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IV. 4. Alarms - Safety devices

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

» Operating fault:
In the case of a distribution fault, an audible intermittent alarm is tripped.

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

« Electrical protection of the NEWLIFE ELITE :
A circuit breaker is located on the front panel 1.1 (2).

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

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

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

IV. 5. 1. Oxygen Monitor operating principle (oxygen concentration indication
module)

The Oxygen Monitor is an electronic module capable of checking the effective
oxygen concentration supplied by the NEWLIFE ELITE concentrator.

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

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

Note: when the NEWLIFE ELITE is started, the Oxygen Monitor module operates
as follows:

1) in addition to the normal NEWLIFE ELITE test, the Oxygen Monitor yellow LED
lights up.

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

3) The yellow LED is extinguished after this period, showing that the concentra-
tor is operating satisfactorily.

IV. 5. 2. Maintenance of the Oxygen Monitor module:
- No special maintenance is required, The alarm trigger is factory pre-set to 85 +
3%, and there is no need to alter the settings.
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IV. 6. Technical characteristics
Dimensions: L x W x H: 368 x 400 x 724 mm.
Weight: 24.5 kg.

Noise level: +48 dBA

Flow values:
0-5I/min.

Accuracy of flow supplied:

In compliance with the 1ISO 8359 standard, the flow supplied is equal to the flow
set on the flow selector, accurate to within + 10 % or 200 ml/min., whichever is
the larger of the two.

Average oxygen content:

e at 2 I/min. 93 %.

e at 4 I/min. 91 %.

e at 5 I/min. 90%.

(values at 21 °C and at an atmospheric pressure of 1013 mbar). Max. recom-
mended flow: 5 I/min. The variation of the maximum recommended flow does
not exceed + 10 % of the indicated value when a counter pressure of 7 kPa is
applied to the output of the device. The maximum outlet pressure is 55 kPa.

Electrical power supply:
« 230V -50Hz Europe/ 115V - 60 Hz /230 V — 60 Hz (other countries,

depending on version)

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

« Mean power rating: 350 watts

Class Il

Type B

Protected by a 2.5 A circuit breaker switch (230 V).
Protected by an 8 A circuit breaker switch (115 V).

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

Air circulation:
A fan cools the compressor compartment.

Environmental limit conditions:

The performances of the device (especially the oxygen concentration) are
quoted at 21 °C and 1013 mbar. They may change with temperature and
altitude.
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- The device should preferably be stored and transported in the vertical position.
- The device must only be used in the vertical position.

- Ambient temperature of between 10 °C and 40 °C (operation).

- Storage temperature range from 0 °C to 50 °C.

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

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

IV. 7. Standards
EN 60-601-1-2: Electromagnetic compatibility of electro-medical devices.
ISO 8359: Oxygen concentrators for medical use.

IV. 8. Symbols - Abbreviations
:ON

: Off (power switched off).
: Type B device

: Class Il device

: Do not smoke.

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

: Do not expose to open flames.

: Do not grease.

: Consult the accompanying documents.
: Keep in the vertical position.

: Fragile - handle with care.

: Oxygen concentration warning LED

PHEDP®® iR @0 -

% Q@ : Gas outlet, connection to the patient circuit.

IV. 9. Method for disposing of waste
All waste from the NEWLIFE ELITE (patient circuit, filter, etc.) must be disposed
of using the appropriate methods.

IV. 10. Method for disposing of the device
In order to preserve the environment, the concentrator must only be disposed of
using the appropriate methods.
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IV.11. Troubleshooting

Observations

Probable causes

Solutions

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

Power cable not plugged in
correctly. Mains power failure.

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

Oxygen concentration indicator
remains lit yellow.

Oxygen concentration is too
low.

Contact your distributor.

The alarm test does not work.

Internal electrical fault.

Contact your distributor.

The 0-1 button is ON and the
compressor is operating but
there is no flow. The audible
alarm sounds.

Pneumatic connection broken
or compressor problem.

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

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

Internal electrical fault.
Pneumatic circuit fault.

Stop the device and contact
your distributor.

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

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

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

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

Tube disconnected or humidifier
not tight.

Check the gas administration
circuit.

The flow at the nasal cannula
outlet is irregular.

Pneumatic circuit problem.

Contact your distributor.

AirSep® Corporation
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APPENDICES
INSTALLATION CHECK LIST / BEFORE USE

Each time after installation and before use, carry out the following se-
guence of operations

» Check that the device is in good condition generally (no traces of impacts, etc.)
« Check that the patient circuit is in good condition generally (flexible nasal
cannulas, pipes clean, no cuts, etc.)

« If necessary, fill and fit the humidifier.

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

« Plug the device into the mains, after first checking that the electrical character-
istics of the mains systems match those indicated on the manufacturer’s label
(rear panel of device).

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

 After a maximum of 5 minutes of operation, check that the yellow LED on the
oxygen monitor module (8) is extinguished. The light remains on until the
oxygen purity reaches 85% * 3 (approximately 2 minutes).

For the technician only:

« for each installation:

- check that the mains fault alarm is working

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

- check that the flow supplied matches the flow set within the respective toler-
ances (refer to 8§ Technical Characteristics in this manual).

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

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

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

European Representative:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
Tel/Fax: 44-1785-712636
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NORME GENERALI DI SICUREZZA

UTILIZZO DI OSSIGENO

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

* Non utilizzare in atmosfera esplosiva.

« Evitare I'accumulo di ossigeno su una poltrona o su qualunque altro tessuto.
Se il concentratore dovesse funzionare senza somministrazione ad un paziente,
riporlo in modo che il flusso di gas prodotto si diluisca nell’aria ambiente.

« Disporre il materiale in un luogo ventilato ed esente da fumo o inquinamento
atmosferico, almeno a 0,5 metri da ogni altro oggetto

UTILIZZO E MANUTENZIONE DELL'APPARECCHIO

« Utilizzare il cavo in dotazione e controllare che la tensione della presa della
rete elettrica corrisponda alle caratteristiche elettriche dell'apparecchio riportate
sulla targa del costruttore, situata nella parte posteriore dell'apparecchio stesso.
« Si consiglia di non utilizzare mai prolunghe o doppie prese, poiché sono fonte
di scintille e quindi di pericolo di incendio.

» L'uso di NEWLIFE ELITE deve essere riservato esclusivamente
all'ossigenoterapia e soltanto dietro prescrizione medica, rispettando il flusso e
la durata quotidiana. Qualunque altro utilizzo potrebbe rappresentare un pericolo
per la salute del paziente.

* Non utilizzare in ambiente specificamente magnetico (MR, ...).

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

Soltanto gli addetti che hanno letto interamente e capito il presente manuale
sono autorizzati amanipolare e ad utilizzare NEWLIFE ELITE.

NEWLIFE ELITE & munito di un allarme acustico desthato ad avvertire l'utente in
caso di guasti. La distanza massima deve quindi essere determinata
dall'utente a sbnda dell’lambiente sonoro, in modo tale che l'allarme sia
udibile.

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

“ Il costruttore, I'assemblatore, I'installatore o I'importatore si considera
responsabile delle conseguenze inerenti la sicurezza, I'affidabilita e le
caratteristiche degli apparecchi soltanto se:

AirSep® Corporation 1-IT
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- il montaggio, le estensioni, le impostazioni, le modifiche o le riparazioni sono
stati effettuati da personale da lui autorizzato,

- 'impianto elettrico del locale di installazione € conforme alle norme CEl,

- 'apparecchio € utilizzato s5ndo le istruzioni per l'uso ". Durante la
manutenzione periodica a cura di un tecnico autorizzato, 'uso di pezzi di
ricambio non conformi alle norme di costruzione, annulla la responsabilita del
fabbricante in caso di incidenti. Non aprire I'apparecchio quando e acceso per
evitare il rischio di scosse elettriche. Questo apparecchio &€ conforme alle
esigenze della direttiva 93/42/CEE, ma il suo funzionamento puo essere
intralciato dall’'uso nell’ambiente circostante di apparecchi quali strumenti di
diatermia, di elettrochirurgia ad alta frequenza, di defibrillatori, di apparecchi di
terapia ad onde corte, di telefoni cellulari, di apparecchi di “ CB " e di altri
strumenti portatili, di forni a microonde, di piastre a induzione, o ancora di
giocattoli telSmandati e, in linea generale, dalle interferenze elettromagnetiche
che superano i livelli fissati dalla norma EN 60 601-1-2.

|. DESCRIZIONE

NEWLIFE ELITE & un concentratore di ossigeno ideato per rispondere alle
prescrizioni di ossigenoterapia a domicilio o in ospedale. Fornisce un flusso
continuo di aria sovraossigenata separando 0ssigeno e azoto contenuti
nell’aria ambiente. Puo essere utilizzato per la somministrazione di ossigeno
tramite occhiali o tramite un altro dispositivo di tipo sonda o maschera.

NEWLIFE ELITE é un apparecchio di uso semplice ed ergonomico.

L’'unico pulsante di regolazione consente:

- di regolare facilmente I'apparecchio al flusso prescritto

- di vietare I'uso del concentratore al di fuori di una fascia di flussi prescritti,
tramite una camma accessibile soltanto al tecnico o al personale medico.
Possiede un allarme rete cosi come un allarme di guasto di funzionamento (tipo
con sicurezza positiva).

Nota: le prestazioni descritte riguardano soltanto I'utilizzo di NEWLIFE ELITE
con gli accessori consigliati dal costruttore.

Attenzione: le prestazioni possono essere inferiori in caso di uso ad un’altitudine
superiore a 4000 metri. In questo caso, si prega di consultare un tecnico per
regolazione precise. :

Les performances peuvent étre dégradées en

I. 1. Lato anteriore (Fig. I. 1)

1 Interruttore On/Off

2 l'interruttore

3 Contaore

4 Umidificatore (ubicazione apposita)
a) Flacone
b) Coperchio
¢) Oliva di uscita

5 Uscita d’aria sovraossigenata
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6 Pulsante di regolazione del flusso (I/min)
7 Norme di sicurezza
8 Monitore di ossigeno

1. 2. Lato posteriore (Fig. 1. 2)

9 Filtro contro la polvere

10 Etichetta costruttore

11 Cavo di alimentazione elettrica.

II. MESSA IN FUNZIONE/INSTALLAZIONE

II. 1. Uso in ossigenoterapia diretta
a - Accertarsi che l'interruttore (1) sia in posizione O.

b - In caso d'uso con un umidificatore:

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

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

dell'umidificatore oppure collegare direttamente gli
occhiali di somministrazione al concentratore. Per
garantire un flusso di ossigeno corretto, la lunghezza
del tubo che collega il paziente allo NEWLIFE ELITE
deve essere inferiore a 15 metri.

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

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

f - Premere l'interruttore per mettere I'apparecchio in
posizione di marcia (I). Un test di funzionamento
dell’allarme scatta automaticamente sin dall'avvio
dell’apparecchio (questo test dura circa 5 s5ndi).

g - Girare il pulsante di regolazione del flusso (6) fino al
valore prescritto. La linea fissata dei valori dovrebbe
dare I'impressione di ripartire le due meta della
manopola del flussometro.

h - Controllare che l'ossigeno esca dall’apparecchio di somministrazione
(occhiali o altro), riponendo gli orifizi sulla superficie di un bicchiere d’acqua; i
movimenti della superficie rendono percettibile il flusso.
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i - Regolare gli occhiali o la maschera sul volto.

Nota: il livello ottimale di concentrazione di ossigeno si ottiene dopo 10 minuti
circa dalla messa in moto (90% della concentrazione & ottenuta dopo 5 minuti
circa). Alla fine del trattamento, per spegnere I'apparecchio, premere il
pulsante (1) per metterlo in posizione 0. Il flusso d'aria sovraossigenata non si
ferma istantaneamente, ma circa un minuto dopo.

Per i tecnici e per il personale medico:
Bloccaggio e sbloccaggio del pulsante di regolazione del flusso ad un valore
dato. (Vedere le modalita descritte nel manuale di manutenzione).

Ill. PULIZIA - MANUTENZIONE

ll. 1. Pulizia

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

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

Ill. 2. Disinfezione abituale

Per via della presenza del filtro prodotto all’interno
dell’apparecchio, la disinfezione corrente riguarda soltanto gli accessori
esterni dell'ossigenoterapia: umidificatore, sonde, occhiali. (Consultare le
rispettive istruzioni per

I'uso).

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

a - Occorrerispettare le seguenti prescrizioni minime:

+ Umidificatore:

Ogni giorno:

- rimuovere I'acqua dall’'umidificatore.

- sciacquare il recipiente dell'umidificatore con acqua corrente.

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

- Disinfettare i materiali immergendoli in una soluzione disinfettante (in genere
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si consiglia di utilizzare acqua con poca varechina).
- Sciacquare e fare asciugare.
- Controllare lo stato della guarnizione situata nel coperchio dell’'umidificatore.

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

b - Per ogni nuovo paziente:

L'umidificatore deve essere sterilizzato, se possibile, oppure sostituito.
NEWLIFE ELITE deve essere pulito e disinfettato s5ndo le indicazioni
sopraccitate. Il filtro prodotto all'interno dell'apparecchio deve essere sostituito.
Si consiglia di sostituire anche il filtro contro la polvere. L'intero circuito di
somministrazione dell'ossigeno (occhiali di ossigenoterapia,..) deve essere
sostituito.

IV. QUELLO CHE OCCORRE SAPERE

IV. 1. Accessori e pezzi di ricambio

Gli accessori utilizzati con NEWLIFE ELITE devono essere:

- compatibili con 'ossigeno,

- biocompatibili,

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

Nota:

« L'utilizzo di alcuni accessori di somministrazione, che non
sono specifici per questo concentratore di ossigeno, puo
nuocere alle sue prestazioni e svincola il costruttore da
qualunque responsabilita (1ISO8359).

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

Rivestimento concentratore............. Valtra/ABS
CaVvo rete....covveeeeieiiiieeeiieeeeeeeeeeeeees PVC

Filtro contro la polvere ................... Poliestere
Interruttore On/Off ......cccoeevviininnnn. Termoplastica

Rotelle ..o, Nylon

del fluSSO ....oovvviviiiiiice ABS/Policarbonato
USCIta 08S ..ooovveeeriieeeiiieee e Ottone cromato
Serigrafie ......cooeviiiee e Lexan
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IV. 3. Principio di funzionamento

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

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

In questo arco di tempo, la colonna in “ rigenerazione ” viene rimessa nell’aria
mentre & percorsa da una corrente d’aria sovraossigenata (proveniente dalla
colonna in “ produzione "), regolata dalla valvola di eluzione. Cosi, quando una
colonna ¢ in fase di produzione di ossigeno, I'altra si trova in fase di
deassorbimento di azoto o di “ rigenerazione ”. L'aria sovraossigenata
attraversa infine un filtro prodotto situato a monte del rubinetto di uscita
dell’ossigenoterapia.

IV. 4. Allarmi - Sicurezze

IV. 4. 1. Allarmi

¢ Rilevamento dell’assenza di tensione

Nel caso di un’interruzione dell’alimentazione, scatta un allarme acustico
continuo.

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

IV. 4. 2. Sicurezze

* Motore del compressore:

La sicurezza termica € garantita da un termostato situato nell’avvolgimento dello
statore (145 * 5°C)

* Protezione elettrica di NEWLIFE ELITE:
E svolta da un interruttore del circuito situato sul pannello frontale 1 (2).

¢ Valvola di scarico:
Montato sull’'uscita compressore e tarato a 3,5 bar.

» Apparecchi di classe Il a rivestimento isolante (norma CEIl 601-1).

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

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

Monitore di ossigeno & un modulo elettronico in grado di controllare
permanentemente la concentrazione effettiva di O emessa dal concentratore
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NEWLIFE ELITE.
Monitore di ossigeno individua qualunque calo di concentrazione al di sotto di
una soglia preimpostata ed attiva un allarme visivo ed acustico.

Una spia giallo indica una concentrazione inferiore all’85 + 3% di O -. Quando la
spia € gialla per piu di 15 minuti (+ 2 minuti) scatta un allarme acustico
intermittente.

Nota: quando si accende NEWLIFE ELITE, il modulo monitore di ossigeno
funziona nel seguente modo:

1) oltre al test normale di NEWLIFE ELITE, si accende la spia giallo monitore di
ossigeno.

2) In principio, la spia resta accesa alcuni minuti (3 minuti al massimo), il tempo
che la concentrazione del gas erogato raggiunga e superi I'85 + 3% di O 2.

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

IV. 5. 2. Manutenzione del modulo Monitore di ossigeno
- non occorre nessuna manutenzione specifica.

La soglia di allarme e preimpostata all’85 + 3% in stabilimento, non occorre
quindi modificare la regolazione, tranne nel caso in cui, per una ragione
particolare (urto, danni), bisogna eseguire una verifica.

IV. 6. Caratteristiche tecniche
Dimensioni: LxIxH = 368 x 400 x 724 mm
Massa: 24.5 Kg

Livello di rumorosita: ~/— 48 +/- 1 dBA.

Valori di flusso proposti:
0 -5 I/min.

Precisione dei flussi erogati:

Conformemente alla norma ISO 8359, il flusso erogato corrisponde al flusso
regolato nel selettore di flusso, preciso al + 10% oppure a 200 ml/min, s5ndo il
massimo valore.

Tenore medio di ossigeno:

*a2l/min 93%

*a4l/min91%

e a5 |/min 90%

(Valori a 21° C e a pressione atmosferica di 1013 mbar)

Flusso massimo consigliato: 5 I/min.
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La variazione del flusso massimo consigliato non supera *

10% del valore indicato quando una contropressione di 7 kPa & applicata
alluscita dell'apparecchio. La massima pressione di uscita € di 55 kPa.
Alimentazione elettrica:

230V -50Hz (Europa)/ 115V —60 Hz /230 V — 60 Hz (per gli altri paesi
dipende dallaversionein uso).

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

» Potenza media: 350 watts

Classe I

Tipo B

Protezione tramite selezionatore di 2.5 A (230 V).
Protezione tramite selezionatore di 8 A (115 V).

Eiltri:
Nella parte posteriore dell’apparecchio: un filtro anti-polvere. Davanti al
rubinetto: un filtro prodotto < 2.0 pm.

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

Condizioni ambientali:

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

- Uso soltanto in posizione verticale,

- Temperatura ambiente compresa tra 10° e 40° C (uso).

- Temperatura di stoccaggio compresa tra 0 e 50°C.

- Umidita relativa compresa tra il 30% ed il 75% (uso e stoccaggio). Le
prestazioni dell’apparecchio (specie la concentrazione di ossigeno) sono date a
21° C e 1013 mbar. Possono essere modificate a s5nda delle variazioni della
temperatura ambiente e dell’altitudine.

- IPX1: Protetto dalle gocce d'acqua (conforme alla norma EN 60601-1).

IV. 7. Norme

EN 60-601-1-2: Compatibilita elettromagnetica degli apparecchi medici
elettrici.

ISO 8359: Concentratori di ossigeno ad uso medico.
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IV. 8. Simboli - Abbreviazioni

HMEP®@® fn &0 >o -

P

: Marcia

: Arresto (elettricita staccata)
: Apparecchio di tipo B.

: Apparecchio di classe IlI.

: Vietato fumare.

. Conformita alla direttiva 93/42/CEE stabilita dall’ente notificato
n° 0459.

: Non awvicinare a fliamme nude.

: Non lubrificare.

. Attenzione, consultare i documenti in dotazione.
: Mantenere in posizione verticale.

: Fragile - Maneggiare con cura.

: Spia luminosa di allarme del tenore di ossigeno.

% (0@ : Uscita gas, collegamento al circuito paziente.

IV. 9. Modalita di eliminazione dei rifiuti
Tutti i rifiuti provenienti dall’'uso di NEWLIFE ELITE (circuito paziente, filtro,...)
devono essere eliminati utilizzando i mezzi adeguati.

IV.10 Modalita di eliminazione del dispositivo
Per preservare I'ambiente, I'eliminazione del concentratore deve essere

effettuata con i mezzi adeguati.

AirSep® Corporation
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IV. 11. Incidenti di funzionamento

Osservazioni

Cause probabili

Rimedi

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

Cavo di alimentazione collegato
male. Guasto rete.

Controllare il collegamento del
cavo. Se necessario, riarmare
l'interruttore (2) premendo.
Controllare i fusibili o
l'interruttore dell'impianto del
locale.

L’indicatore del tasso di
ossigeno resta acceso in giallo.

Tasso di ossigeno troppo
debole.

Rivolgersi al distributore.

Il test di allarme non funziona.

Guasto elettrico interno.

Rivolgersi al distributore.

Il pulsanto O-1 & in posizione di
funzionamento, il compressore
gira ma non vi e flusso.
L’allarme suona.

Scollegamento pneumatico o
guasto del compressore.

Spegnere I'apparecchio
premendo il pulsante 0-1 e
rivolgersi al distributore.

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

Guasto elettrico interno.
Guasto del circuito pneumatico.

Spegnere I'apparecchio e
rivolgersi al distributore.

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

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

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

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

Tubo staccato o umidificatore
stretto male.

Verificare il circuito di
somministrazione di gas.

Il flusso all'uscita degli occhiali
eirregolare.

Guasto del circuito pneumatico.

Rivolgersi al distributore.

10-IT
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ALLEGATI

CHECK LIST DI INSTALLAZIONE/PRIMA DELL’USO

Dopo ogni installazione, e prima dell’'uso, effettuare le seguenti operazioni:
« Controllare che I'apparecchio sia in buono stato (tracce di urti, ...).
 Controllareche il circuito paziente sia in buono stato (occhiali flessibili,
tubazioni pulite, assenza di perforazioni...).

« Se necessario, riempire e installare 'umidificatore.

« Prima del collegamento elettrico, controllare il corretto funzionamento
dell’allarme di guasto rete posizionando il pulsante I/0 su | per alcuni s5ndi,
quindi rimettere il pulsante su O.

« Collegare I'apparecchio alla presa elettrica dopo aver controllato che la
tensione della presa di rete utilizzata corrisponda alle caratteristiche elettriche
dell’'apparecchio indicate sull’etichetta del fabbricante (lato posteriore
dell’apparecchio).

« Accendere I'apparecchio (interruttore in posizione |) e verificare che l'allarme
acustico e visivo appaia per 15 s5ndi al massimo.

* Dopo 5 minuti al massimo di funzionamento, controllare che il LED giallo (8)
del modulo monitore di ossigeno sia spento. Il led giallo dell’apparecchiatura
di controllo ossigeno restera acceso fino a quando la purezza dell’'ossigeno
non avra raggiunto I'85% +/- 3% (occorrono circa due minuti).

Soltanto per i tecnici:

« ad ogni installazione:

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

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

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

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

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

come riparabili.
Rappresentante per I'Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

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

ZUURSTOFGEBRUIK

 Zuurstof is niet een licht ontvlambaar gas, maar versnelt wel de ontbranding
van materiaal. Teneinde brand te voorkomen, dient de NEWLIFE ELITE uit de
buurt van vuur, gloei-en warmtebronnen (sigaretten) en brandbare producten als
olie, vet, oplosmiddelen, spuitbussen, enz. bewaard te worden.

« Niet in een explosiegevaarlijke omgeving gebruiken.

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

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

GEBRUIK EN ONDERHOUD VAN HET APPARAAT

» Gebruik het hiervoor bedoelde snoer en controleer of de spanning van het
lichtnet overeenkomt met de elektrische eigenschappen van het apparaat, die
op het identiteitsplaatje op de achterzijde staan aangegeven.

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

* De NEWLIFE ELITE is uitsluitend geschikt voor zuurstofbehandelingen en mag
alleen op doktersvoorschrift aangewend worden, waarbij de juiste hoeveelheid
en de daglijkse periode gerespecteerd moeten worden. Enig ander gebruik kan
gevaar voor de gezondheid opleveren.

« Niet in een specifiek magnetische ruimte gebruiken (MRI, enz.).

De gebruikershandleiding bevat aanwijzingen en veiligheidsrichtlijnen voor de
“gebruiker” van het apparaat. AirSep erkent dat het mogelijk is dat deze als

“patiént”, “klant” of met een andere term elders in de wereld aangeduid wordt.

Slechts die personen die deze handleiding volledig gelezen en begrepen
hebben mogen de NEWLIFE ELITE hanteren en gebruiken.

De NEWLIFE ELITE beschikt over een geluidsalarm dat werkt in geval van
problemen. De maximale afstand tot het apparaat dient door de gebruiker
bepaald te worden op basis van de geluidsomstandigheden, het alarm dient
hoorbaar te zijn.

De norm EN 60-601 (86.8.2 b) stelt:

“De fabricant, monteur, installateur of importeur kan slechts aansprakelijk
worden gesteld voor problemen op het gebied van veiligheid, bedrijfszekerheid
en eigenschappen indien:

- De montage, uitbreidingen, afstellingen, wijzigingen of reparaties zijn
uitgevoerd door de hiertoe bevoegde personen,

AirSep® Corporation 1-NL
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- De elektrische installatie van de betreffende ruimte voldoet aan de IEC
voorschriften.

- Het apparaat gebruikt wordt volgens de gebruiksinstructies.” Indien tijdens
het periodieke onderhoud de bevoegde monteur onderdelen gebruikt die niet
overeenkomen met de constructievoorschriften, kan bij een ongeval door de
fabrikant geen aansprakelijkheid aanvaard worden. Open het apparaat niet
wanneer het onder spanning staat: elektrocutiegevaar. Dit apparaat voldoet aan
de eisen van de richtlijn 93/42/EEG, maar zijn werking kan beinvioed worden
door het gebruik in de directe omgeving van bijvoorbeeld diathermie en
hoogfrekwente elektrochirurgische apparatuur, defibrillators, apparatuur voor
kortegolftherapie, mobiele telefoons, CB-apparaten en andere draagbare
apparatuur, magnetronovens, inductieplaten, speelgoed met afstandsbediening
en meer in het algemeen door elektromagnetische interferentie indien deze de
door de norm EN 60601-1-2 vastgestelde niveaus overschrijden.

I. BESCHRIJVING

De NEWLIFE ELITE is een zuurstofconcentrator die ontworpen is om te voldoen
aan de voorschriften voor zuurstofbehandeling thuis of in het ziekenhuis. Het
apparaat geeft een perma-nente hoeveelheid met zuurstof verrijkte lucht door de
zich in de lucht bevindende zuurstof en stikstof te scheiden. Het kan gebruikt
worden voor het toedienen van zuurstof door middel van neusbuisjes of een
andere voorziening als sondes of maskers.

De NEWLIFE ELITE is eenvoudig in gebruik en ergonomisch. Dankzij de
afstelknop van de zuurstofaanvoer:

« kan de voorgeschreven hoeveelheid op eenvoudige wijze worden afgesteld,
« kan de concentrator alleen binnen een bepaalde grens gebruikt worden door
middel van een schakelaar die alleen toegankelijk is voor de monteur of het
medisch personeel. Het apparaat heeft een lichtnetalarm en een alarm voor
functiestoornissen (type positieve bescherming).

NB: De omschreven verrichtingen betreffen uitsluitend het gebruik van de
NEWLIFE ELITE met de door de fabrikant voorgeschreven accessoires.
Attention : Les performances peuvent étre dégradées au dela de 4000 metres.
Dans ce cas veuillez consulter votre technicien pour un réglage précis.

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

I. 2. Achterzijde (Fig. 1.2)
9 Stoffilter

10 Etiket fabrikant

11 Elektrisch snoer

II. INWERKINGSTELLING/INSTALLATIE

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

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

¢ - Sluit de buis voor zuurstoftoediening aan op de
uitlaatdop van de luchtbevochtiger of rechtstreeks aan
de neusbuisjes voor toediening op de

concentrator. De lengte van de buis die de patiént met
de NEWLIFE ELITE verbindt dient niet langer dan 15
meter zijn, teneinde te zorgen voor de juiste
hoeveelheid aangevoerde zuurstof.

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

e - Steek het snoer in een stopcontact.

f - Druk op de schakelaar teneinde deze op de Aan-
stand | te zetten. Een

alarmwerkingstest gaat automatisch af zodra het
apparaat in werking wordt gesteld (deze test duurt
ongeveer 5 seconden).

g - Draai de afstelknop voor de zuurstofaanvoer (6) op
de voorgeschreven waarde. Het moet schijnen alsof
de voorgeschreven waardelijn in het midden van de afstelknop voor de
zuurstoftoevoer staat.

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

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

Opmerking: het optimale zuurstofconcentratieniveau wordt ongeveer 10
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minuten na het aanzetten van he apparaat bereikt (90% van de concentratie
wordt na ongeveer 5 minuten bereikt).

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

Voor de monteur of het medisch personeel:

Vergrendeling en ontgrendeling van de afstelknop voor de zuurstofaanvoer
binnen een voorgeschreven gebied (Zie de omschrijving van de methode in de
onderhoudshandleiding).

Ill. REINIGING — ONDERHOUD

lll. 1. Reiniging

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

@

Het afneembare stoffilter (9) moet iedere 100 uur, of
iedere keer dat nodig blijkt, met zeepwater gereinigd
worden. Afspoelen en drogen. Plaats een drood filter.

lll. 2. Dagelijkse ontsmetting

Dankzij het productfilter in het apparaat hoeven
alleen de uitwendige accessoires bij zuurstofbehandeling ontsmet te worden:
de luchtbevochtiger, de sondes, de neusbuisjes. (Zie de respectievelijke
gebruikershandleidingen).

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

a - De navolgende minimum voorschriften dienen gerespecteerd te
worden:

« Luchtbevochtiger:

Dagelijks:

- verwijder het water uit de luchtbevochtiger.

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

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

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

- Omspoelen en laten drogen.

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

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

b - Naiedere nieuwe patiént:

De luchtbevochtiger moet zo mogelijk gesteriliseerd of anders vervangen
worden. De NEWLIFE ELITE moet volgens bovenstaande instructies gereinigd
worden. Het productfilter in het apparaat moet vervangen worden. Wij raden
tevens aan het stoffilter te vervangen. Het gehele zuurstoftoedieningscircuit
(neusbuisjes voor zuurstofbehandeling...) moet vervangen worden.

IV. WAT U WETEN MOET

IV. 1. Accessoires en reserve-onderdelen

De met de NEWLIFE ELITE gebruikte accessoires dienen:

- geschikt te zijn voor zuurstof,

- biocompatibel te zijn,

- te voldoen aan de algemene eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De
verbindingen, neusbuisjes, maskers en sonden dienen speciaal geschikt te
zijn voor zuurstofbehandelingen.

Raadpleeg uw tussenhandelaar indien u nieuwe accessoires nodig heeft.

Opmerkingen:

* Het gebruik van sommige accessoires voor toediening die niet genoemd
zijn voor gebruik met deze zuurstofconcentrator kunnen de werking
verminderen en de fabrikant kan in dat geval geen aansprakelijkheid
aanvaarden (1SO8359).

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

Ombhulsel concentrator .................... Valtra/ABS
NEetSNOEr .......cceeiiiiiiiii e PvC

StOffilter ......oveviieiee Polyester
Aan/Uit-schakelaar ..............cccce... Thermoplastisch
Wielties ....oooviiiiiiiiieeee Nylon

Afstelknop aanvoer ...........ccccceeeenn. ABS/Polycarbonaat
Gasuitlaat .......ccceveeiiiiiiiiieiiee s Verchroomd koper

Gedrukte etiketten ...........cccceeeeeeeenes Lexan
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IV. 3. Werkingsprincipe

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

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

IV. 4. Alarm - Veiligheidsvoorziening

IV. 4. 1. Alarm

* Gebrek aan spanning:

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

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

IV. 4. 2. Veiligheidsvoorziening

» Motor van de compressor:

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

« Electrische beveiliging van de NEWLIFE ELITE:
Er zit een stroomonderbreker op het voorpaneel 1(2).

« Veiligheidsklep:
Deze bevindt zich op de uitgang van de compressor en is op 3,5 bar geijkt.

» Apparatuur van klasse Il met isolerend omhulsel (norm IEC 601-1).

IV. 5. Zuurstofmonitorfunctie (optioneel, behalve in sommige
Europese landen).
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IV. 5. 1. Werkingsprincipe van de zuurstofmonitor (module die het niveau van
de zuurstofconcentratie aangeeft)

De zuurstofmonitor is een elektronische module die in staat is de effectieve,
door de NEWLIFE ELITE geleverde zuurstofconcentratie permanent te
controleren. De zuurstofmonitor noteert iedere concentratiedaling onder een
van te voren afgestelde grens en zet een zichtbaar en hoorbaar alarm in
werking.

Een geel controlelampje geeft aan dat de concentratie lager is dan de
voorafgestelde grens van 85 = 3% O 2. Als de LED-indicator langer dan 15
minuten (ca. 2 minuten) geel brandt, gaat een onderbroken hoorbaar alarm af.

NB: bij het in werking stellen van de NEWLIFE ELITE werkt de
zuurstofmonitormodule als volgt:

1) behalve de werking van de gewone test van de NEWLIFE ELITE gaat ook het
geel lampje van de zuurstofmonitor branden.

2) in principe blijft het lampje enkele minuten branden (maximaal 3 minuten),
totdat de concentratie van het geleverde gas 85 + 3% O 2bereikt en overschrijdt.
3) Het geel lampje gaat uit, wat aangeeft dat de concentrator nu goed werkt.

IV.5.2.0nderhoud van de zuurstofmonitormodule:
- Er is geen speciaal onderhoud vereist, De alarmgrens is in de fabriek
voorafgesteld op 85 + 3% en het is niet nodig dit bij te stellen.

IV. 6. Technische eigenschappen
Afmetingen: L x D x H: 368 x 400 x 724 mm.
Gewicht: 24.5 kg.

Geluidsniveau: ~/— 48 +/- 1 dBA

Voorgestelde aanvoerwaarden:
0 -5 I/min.

Nadere gegevens m.b.t. geleverde aanvoer:

Overeenkomstig de norm 1SO 8359 komt de geleverde aanvoer overeen met de
op de stroomschakelaar afgestelde hoeveelheid met een tolerantie van + 10% of
200 ml/min, afhankelijk van wat de grootste waarde is.

Gemiddeld zuurstofgehalte:
« bij 2 I/min. 93 %.

« bij 4 /min. 91 %.
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* bij 5 I/min. 90 %.

(waarden bij 21 °C en bij een luchtdruk van 1013 mbar). Max. voorgeschreven
aanvoer: 4,5 I/min. De maximaal voorgeschreven aanvoer mag niet meer dan
+ 10% verschillen van de aangegeven waarde wanneer een tegendruk van 7
kPa wordt toegepast bij de uitgang van het apparaat.

De maximale uitgangsdruk is 55 kPa.

Elektrische voeding:

*230 V~ 50 Hz (Europa)/ 115 V~ 60 Hz /230 V~ 60 Hz (andere landen,
afhankelijk van de versie)

« Gebruik het hiervoor bedoelde snoer en controleer of de spanning van het
lichtnet overeenkomt met de elektrische eigenschappen van het apparaat, die
op het identiteitsplaatje op de achterzijde staan aangegeven.

* Gemiddeld vermogen: 350 watts

Klasse I

Type B

Beveiligd door een schakelaar Veiligheidsschakelaar van 2.5 A (230 V).
Beveiligd door een schakelaar Veiligheidsschakelaar van 8 A (115 V).

Filters:
Aan de achterzijde van het apparaat: stoffilter.
Voor de kraan: een productfilter < 2.0 um.

Luchtcirculatie:
Een ventilator koelt het compressorcompartiment.

Grensvoorwaarden omgeving:

Het apparaat (met name de zuurstofconcentratie) werkt

het beste bij 21°C en 1013 mbar. De werking kan veranderen als gevolg van
temperatuur- en drukverschillen.

- Het wordt aanbevolen dit apparaat in de verticale positie op te slaan en te
vervoeren.

- Gebruik uitsluitend in vertikale stand.

- Kamertemperatuur tussen 10 °C en 40 °C (bij gebruik).

- Opslagtemperatuur tussen 0 °C en 50 °C.

- Relatieve vochtigheid tussen 0 % en 95 % (bij gebruik en opslag).

- IPX1: Als de LED-indicator langer dan 15 minuten (ca. 2 minuten) geel brandt,
gaat een onderbroken hoorbaar alarm af (voldoet aan de norm EN 60601-1).

IV. 7. Normen
EN 60601-1-2: Elektromagnetische compatibilteit van elektrische medische
apparatuur. 1ISO 8359: Zuurstofconcentrators voor medisch gebruik.
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IV. 8. Symbolen - Afkortingen
: Aan

: Uit (zonder spanning)
: Apparaat type B

: Apparaat klasse I

. Niet roken

@0 Mo -

o
2
&
k3

: Voldoet aan de richtlijn 93/42/EEC opgesteld door de erkende
organisatie n° 0459.

: Niet aan open vuur blootstellen.
. Niet smeren.
: Let op: raadpleeg de begeleidende documenten.

. In vertikale stand houden.

HEPO®

: Breekbaar — voorzichtig

2

: Alarmlampje zuurstofgehalte

% 0® : Gasuitlaat, aansluiting op patiéntencircuit.

IV. 9. Wijze van afvoer van afval
Al het afval van de NEWLIFE ELITE (patiéntencircuit, filter, enz.) moet via de
hiertoe geéigende wegen afgevoerd worden.

IV. 10. Wijze van vernietiging van de voorziening
Uit milieu-overwegingen dient iedere vernietiging van de concentrator via de
hiertoe geéigende wegen gebeuren.

AirSep® Corporation 9-NL
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IV. 11. Functiestoornissen

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

De 0/I knop staat op de Aan-
stand. Het apparaat werkt niet.
Het permanente alarm van het
apparaat werkt.

De stekker zit niet goed in het
stopcontact.
Stroomonderbreking.

Controleer het netsnoer.
Zonodig de
veiligheidsschakelaar (2) weer
inschakelen door op de Aan/
Uitknop te drukken. Controleer
de zekeringen of de
veiligheidsschakelaar van de
installatie.

Het geel lampje van het
zuurstofgehalte blijft permanent
branden.

Het zuurstofgehalte is te laag.

Neem contact op met de
wederverkoper.

De alarmtest werkt niet.

Inteme stroomstoring.

Neem contact op met de
wederverkoper.

De 0/I knop staat op de Aan-
stand, de compressor draait,
maar er is geen
zuurstofaanvoer. Het alarm
klinkt.

Pneumatisch probleem of
compressor defect.

Zet het apparaat uit door op de
0/I knop te drukken en neem
contact op met de
wederverkoper.

De 0/I knop staat op de Aan-
stand, de compressor werkt,
het apparaat voert zuurstof toe
en het geluidsalarm klinkt.

Inteme stroomstoring.
Pneumatisch circuit defect.

Zet het apparaat uit en neem
contact op met de
wederverkoper.

De compressor slaat tijdens de
behandeling af en slaat na enige
minuten weer aan.

De thermische beveiliging van
de compressor werkt. De
ventilator werkt niet.

Zet het apparaat uit, wacht tot
de temperatuur gezakt is.
Controleer of het patiéncircuit
niet verstopt is. Weer
aanzetten. Neem, indien het
apparaat niet start, contact op
met de wederverkoper.

De aanvoer van verrijkte
zuurstof bij de uitlaat van de
neusbuisjes wordt
onderbroken.

De slang is niet goed
aangesloten of de
luchbevochtiger zit niet goed
vast.

Controleer het circuit voor
gastoediening.

De zuurstofaanvoer bij de
uitgang van de neusbuisjes is
onregelmatig.

Probleem met het
pneumatische circuit.

Neem contact op met de
wederverkoper.

10-NL
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BIJLAGEN

CHECKLIST INSTALLATIE /VOOR GEBRUIK

Voer naiedere installatie en voor ieder gebruik de navolgende serie
controles uit

« Controleer de algemene staat van het apparaat (beschadigingen,...)

« Controleer de algemene staat van het patiéntencircuit (flexibele neusbuisjes,
schone leidingen, geen sneden, enz.)

« Vul, indien nodig, de luchtbevochtiger bij en zet deze op zijn plaats.

« Controleer voordat u de stekker in het stopcontact steekt of het lichtnetalarm
goed werkt door de 1/0 knop gedurende enkele seconden op | te zetten. Zet
vervolgens de knop weer terug op O.

» Steek de stekker in het stopcontact, na eerst gecontroleerd te hebben of de
netspanning overeenkomt met de elektrische eigenschappen van het apparaat,
zoals deze op het identificatieplaatje staan aangegeven (aan de achterzijde van
het apparaat)

» Zet het apparaat aan (de schakelaar op I) en controleer of het geluidsalarm
gedurende maximaal 15 seconden werkt.

« Controleer na maximaal 5 minuten werking of het geel lampje van de
Sauerstoffmonitor module (8) uit is. De gele LED van de zuurstofconcentrator
blijft branden totdat de zuurstofconcentratie 85% +/- 3% heeft bereikt (ongeveer
twee minuten).

Alleen voor de monteur:

« Bij iedere instalaltie:

- controleer of het alarm van stroomonderbreking goed werkt.

« Controleer regelmatig en bij iedere onderhoudsbeurt:

- of de geleverde hoeveelheid zuurstof overeenkomt met de afgestelde
waarde (vgl. de technische eigenschappen in deze handleiding).

- Controleer of de zuurstofconcentratie voor de voorgeschreven doorstroming
voor de patiént 90% of meer bedraagt.

Het preventieve onderhoud van de apparatuur dient te worden
uitgevoerd volgens de in de onderhoudshandleiding en eventueel
bijgewerkte versies omschreven voorschriften van de fabrikant. De
werkzaamheden dienen te worden uitgevoerd door monteurs met de
juiste opleiding. Gebruik alleen originele reserve-onderdelen. Op
aanvraag kan de leverancier schakelschema’s, componentenlijsten,
technische beschrijvingen of andere informatie verstrekken die nuttig is
voor het bevoegde technische personeel bij het repareren van de door de
fabrikant als te repareren onderdelen aangegeven elementen.
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Vertegenwoordiger in Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
Tel/Fax: 44-1785-712636
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INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

UTILIZACAO DO OXIGENIO

« O oxigénio ndo é um gas inflamavel, mas acelera a combustdo dos
materiais. Para evitar qualquer perigo de incéndio, convém colocar o NEWLIFE
ELITE longe de chamas, fontes incandescentes e de calor (cigarros) e
qualquer

produto combustivel como 6leo, lubrificantes, solventes, aerosséis, etc.

« N&o utilizar numa atmosfera explosiva.

« Evitar qualquer acumulagao de oxigénio nhum assento revestido ou em
qualquer outro tecido. Se o concentrador funcionar sem administragdo a um
paciente, coloca-lo de forma a que o gas produzido se dilua no ar ambiente.

« Colocar o aparelho numa area ventilada, sem fumo nem poluicdo atmosférica,
a uma distancia de, pelo menos, 0,5 metros de qualquer outro objecto.

UTILIZACAO E MANUTENCAO DO APARELHO

« Utilizar o cabo previsto para este efeito e verificar que a tensdo da tomada da
rede utilizada corresponde as caracteristicas eléctricas do aparelho indicadas
na placa do construtor colocada na parte traseira do aparelho.

¢ Recomenda-se nunca utilizar extensdes ou tomadas multiplas porque séo
fontes de faiscas provovando assim risco de incendie.

« A utilizagdo do sistema NEWLIFE ELITE é exclusivamente reservada a
oxigenoterapia e o tratamento unicamente administrado com receita médica
respeitando o caudal e a duragdo de aplicacdo diaria. Qualquer outra
utilizagdo poderia apresentar um perigo para a saide do paciente.

* N&o utilizar num ambiente especificamente magnético (IRM, ...).

O manual do utilizador reflecte as instru¢des gerais de seguranca do
“utilizador” do equipamento, o qual a AirSep reconhece poder ser designado
por “doente”, “cliente” ou outro termo relacionado, consoante o local do globo.

S6 sdo autorizadas a manusear e utilizar o NEWLIFE ELITE as pessoas que
lerem completamente este manual e compreenderem o seu teor.

O NEWLIFE ELITE esta equipado com um alarme sonoro com o objectivo de
avisar o utilizador no caso de haver um problema. Por conseguinte, o utilizador
determinara a distancia maxima de separagédo do aparelho em funcéo da
zona circundante de som de forma que o alarme seja audivel.

De acordo com a EN 60-601-1 (§ 6.8.2. b) :

“O construtor, 0 assemblador, o instalador ou o importador ndo se considera
propriamente responsavel dos efeitos relativos a seguranga, fiabilidade e
caracteristicas de um aparelho, a ndo ser nos casos seguintes:

- a montagem, as extensdes, as regulagfes, as alteracdes ou reparacdes
foram efectuadas por pessoas devidamente autorizadas por ele,

- a instalacéo eléctrica do local correspondente esta con-forme com as
prescri¢cdes CEl,

AirSep® Corporation 1-PT
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- 0 aparelho é utilizado segundo as instru¢ées de utilizacdo”. A utilizacdo de
pecas sobresselentes ndo conformes com as prescrip¢des de construgao
durante a manutencao periédica efectuada por um técnico aprovado, elimina,
em caso de incidente, a responsabilidade do fabricante. Nao abrir o aparelho
guando sob tensdo: risco de electrocussdo. Este aparelho esta de acordo
com as exigéncias da directiva 93/42/CEE, mas o seu funcionamento pode ser
afectado pela a utilizagdo na sua proximidade de certos aparelhos como os
aparelhos de diatermia, de electrocirurgia de alta frequéncia, defibrilhadores,
aparelhos de terapia de ondas curtas, teleméveis, aparelhos de “CB” e outros
aparelhos portéateis, os fornos micro-ondas, as placas de indugéo, os
brinquedos com telecomando a distancia, e mais geralmente interferéncias
electromagnéticas que ultrapassem os niveis definidos pela norma EN 60
601-1-2.

I. DESCRICAO

O NEWLIFE ELITE é um concentrador de oxigénio concebido para responder
as prescri¢cdes de oxigenoterapia no domicilio ou no hospital. Este fornece um
caudal continuo de ar superoxigenado separando o oxigénio e 0 azoto contidos
no ar ambiente.

Este pode ser utilizado quer para a administragédo de
oxigénio com lunetas ou outro dispositivo de tipo sonda ou mascara.

O NEWLIFE ELITE é um aparelho ergondmico simples de utilizar. O Unico botéo
de regulacdo do caudal permite:

« ajustar facilmente o aparelho para o caudal receitado,

« proibir a utilizagdo do concentrador fora de uma margem de caudais

receitados a través de um excéntrico cujo acesso fica expressamente reservado
ao técnico ou pessoal medico.

Possui um alarme de rede electrica e um alarme de defeito de funcionamento
(tipo seguranca positiva).

Nota: as desempenhos descritos definem unicamente uma utilizacdo do
NEWLIFE ELITE com os acessorios recomendados pelo construtor.

I. 1. Face dianteira (Fig. I. 1)
1 Botéo Ligar/Desligar.
2 Disjuntor de circuito
3 Contador horéario
4 Humidificador (alojamento reservado).
a) Frasco
b) Tampa
c¢) Extremidade de saida.
5 Saida de ar superoxigenado
6 Bot&o de regulagdo do caudal (I/min)
7 InstrugBes de seguranga.
8 Monitor de Oxigénio.
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I. 2. Face traseira (Fig. I. 2)

9 Filtro anti-poeira.

10 Etiqueta construtor.

11 Cabo de alimentagao eléctrica.

Il. COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO/ INSTALACAO

II. 1. Utilizagcdo em oxigenoterapia directa
a - Verificar que o interruptor (1) esta de facto na posicao O.

b - Em caso de utilizagdo com um humidificador:

Desaparafusar o frasco do humidificador e enche-lo com agua até atingir o
nivel marcado (cf. instru¢des do humidificador). Voltar a aparafusar o frasco do
humidificador sobre a sua tampa, isto suficientemente para impedir qualquer
fuga ao nivel da tampa.

¢ - Ligar a tubuladura de administracdo de oxigénio na
extremidade de saida do humidificador ou ligar
directamente as lunetas de administracdo no
concentrador. O comprimento da tubuladura que une
o paciente ao NEWLIFE ELITE tem de ser inferior a 15
metros para poder assegurar um caudal de oxigénio
correcto.

d - Verificar a conexdo correcta dos elementos para evitar qualquer fuga.

e - Ligar o fio eléctrico de alimentagdo numa tomada de corrente.

f - Carregar no interruptor para p6-lo em posicéo de
funcionamento I. Um teste de funcionamento do
alarme pbe-se automaticamente em funcionamento
logo ao arranque do aparelho (este teste dura
aproximadamente 5 segundos).

g - Rodar, até atingir o valor receitado, o botédo de
regulacéo de caudal (6). A linha do valor receitado
devera parecer estar a dividir a parte central do botéo de regulacéo do caudal.

h - Verificar que o oxigénio sai do seu aparelho de administracdo (lunetas ou
outro), colocando o(s) orificio(s) na superficie de um copo de agua, os
movimentos efectuados na superficie materializam o caudal.

i - Ajustar no seu rosto as lunetas ou a mascara.

Observacdo: obtém-se o nivel adequado de concentragdo em oxigénio mais
ou menos 10 minutos apés a entrada em funcionamento (90% da
concentragcdo é obtida ao cabo de aproximadamente 5 minutos).
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Quando o tratamento acabar, para parar o aparelho, carregar no botdo (1) para
pb-lo na posigdo 0. O caudal de ar superoxigenado ndo para
instantaneamente, mas aproximadamente um minuto depois.

Para uso do técnico ou do pessoal médico:
Bloqueio e desbloqueio do botéo de regulagédo do caudal para uma margem de
caudais receitados. (Ver as modalidades descritas no manual de manutencéo).

ll. LIMPEZA - MANUTENCAO

lll. 1. Limpeza

A limpeza faz-se unicamente nas partes externas do NEWLIFE ELITE e
efectua-se com um pano seco ou, se necessario, com uma esponja molhada
com &gua pura ou agua ensaboada e bem enxugada, ou ainda com panos
impregnados de solucéo & base de alcool. E proibida a utilizagdo de acetona,
solventes ou qualquer outro produto inflaméavel.

Nunca utilizar pos abrasivos.

O filtro anti-poeira amovivel (9) tem de ser limpo com
agua ensaboada, aproximadamente cada periodo de
100 horas ou sempre que necessario. Enxaguar e
enxugar. Montar novamente um filtro seco.

lll. 2. Desinfecc¢éo corrente

Devido a presenca do filtro produto no interior do
aparelho, a desinfeccdo corrente faz-se unicamente nos acessorios exteriores
de oxigenoterapia: humidificador, sondas, lunetas. (Ver os respectivos
manuais de instrucdes).

A utilizag&o de solucédo a base de alcool impde a néo utilizagdo do
aparelho.

a - Respeitar obrigatoriamente as prescrices minimas seguintes:

* Humidificador:

Cada dia:

- Vazar a agua do humidificador.

- Enxaguar o recipiente do humidificador com agua corrente.

- Encher o humidificador com agua pouco mineralizada até atingir o indicador de
nivel.

Regularmente:

- Desinfectar os materiais submergindo-os numa solugéo

desinfectante (recomenda-se utilizar &gua com uma dose leve de lixivia).
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- Enxaguar e deixar secar.
- Verificar o estado da junta colocada na tampa do humidificador.

* Aparelhos de administracdo de oxigénio:
Sequir as indicagfes do fabricante.

b - Para cada novo paciente:

O humidificador tem de ser esterilizado sempre que possivel ou substituido. O
NEWLIFE ELITE tem de ser limpo e desinfectado conforme as indicagtes
especificadas anteriormente. O filtro produto no interior do aparelho deve ser
substituido. Também se recomenda a substituicdo do filtro anti-poeira. Todo o
circuito de administracdo de oxigénio (lunetas de oxigenoterapia, ...) devera
ser substituido.

IV. O QUE E PRECISO SABER

IV. 1. Acessorios e pecas sobresselentes

Os acessorios utilizados com o NEWLIFE ELITE deverdo:

- ser compativeis com o oxigénio,

- ser biocompativeis,

- cumprir as exigéncias gerais da directiva europeia 93/42/CEE. As ligag0es,
tubuladuras, lunetas, sondas ou mascaras devem ser especificas para
oxigenoterapia. Para o fornecimento desses acessorios, solicite conselho
ao seu distribuidor.

Observacgdes:

« A utilizac@o de determinados acessorios de administracdo ndo especificados
para serem utilizados com este concentrador de oxigénio pode prejudicar o seu
desempenho e fica o construtor isento de qualquer responsabilidade (1ISO8359)

IV. 2. Matériais em contacto directo ou indirecto com o paciente.

Envelope concentrador ............cccccceeennee Valtra/ABS

Cabo de alimentag@o ..........ccccccevveeeeennnnee PVC

Filtro anti-poeira .........cccccoeviiiiiiiineinniins Poliéster
Interruptor Ligar / Desligar .........cccccoeueee Termoplastico
ROAAS ..o Nylon

Bot&o de regulagdo de caudal ................ ABS/Policarbonato
Saidade gas .....cccoeevviiiiiiiiie e Metal cromado
Serigrafias ........ccooociiieiin Lexan
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IV. 3. Principio de funcionamento

O compressor envia ar ambiente filtrado para um conjunto de véalvulas, que
permitem que o ar comprimido passe para a coluna em produgdo. As colunas
contém um crivo molecular cuja fungdo € absorver o azoto para deixar passar
0 oxigénio. O ar superoxigenado é depois dirigido para um distensor unido a
uma vélvula de tambor.

No mesmo momento, a coluna em “regeneracéo” é posta ao ar livre e
paralelamente varrida por uma corrente de ar superoxigenado (proveniente da
coluna em “produgao”). Desta forma, quando uma coluna estd em fase de
producgéo de oxigénio, a outra estd em fase de dessorpséo de azoto ou de
“regeneracdo”. O ar superoxigenado atravessa no final um filtro produto
colocado a montante da valvula de saida de oxigenoterapia.

IV. 4. Alarmes - Segurancgas
IV. 4. 1. Alarmes

* Deteccéo de falta de tens&do:No caso de um corte na rede, um alarme sonoro
continuo acciona-se automaticamente.

« Defeito de funcionamento:
No caso de uma falha na distribuicdo, é accionado um alarme sonoro
intermitente.

IV. 4. 2. Segurancas

» Motor do compressor:

A seguranca térmica € assegurada por um termoéstato colocado no enrolamento
do estator (145 £ 5°C).

« Proteccao eléctrica do NEWLIFE ELITE:
Existe um disjuntor de circuito no painel dianteiro.1 (2).

« Vélvula de seguranca:
Esta colocada na saida do compressor e tarada a 3,5 bar.

« Aparelhos de classe Il com involucro isolador (norma CEl 601-1).

IV. 5. Func&o Monitor de Oxigénio (opcional, excepto para certos
paises europeus).

IV.5. 1. Principio e funcionamento do Monitor de Oxigénio
(mddulo de indicacdo de estado de concentragdo de oxigénio)

O Monitor de Oxigénio € um médulo electrénico capaz de controlar permanente
e duravelmente a concentragéo efectiva em O dada pelo NEWLIFE ELITE. O
Monitor de Oxigénio detecta qualquer descida de concentragéo inferior ao
limite pré-regulado e acciona um alarme visual e sonoro.
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Um indicador luminoso amarelo indica uma concentracao inferior a 85 + 3%
de O 2. Quando o indicador luminoso fica amarelo durante mais de 15
minutos (2 minutos) é accionado um alarme sonoro intermitente.

Nota: Ao pér o NEWLIFE ELITE em funcionamento, o Monitor de Oxigénio
funcionard da maneira seguinte:

1) Em complemento do teste normal do NEWLIFE ELITE, vem a luz do
indicador amarelo Monitor de Oxigénio.

2) o indicador fica normalmente aceso uns minutos (maximo 3 minutos), que € o
tempo para a concentracdo de gas fornecido atingir e ultrapassar 85 + 3% de O-.
3) O indicador amarelo apaga-se acende-se passado este prazo, o
concentrador funciona de maneira satisfatoria.

IV. 5. 2. Manutencdo do Monitor de Oxigénio
- Nenhuma manutencao especifica. O limite de alarme é pré-regulado na fabrica
a 85 + 3%. Ndo ha motivo para alterar as ajustagens.

IV. 6. Caracteristicas técnicas

Medidas totais: C x P x A = 368 x 400 x 724 mm
Massa: 24.5 kg

Nivel sonoro: ~/— 48 +/- 1 dBA

Valores dos caudais propostos:
0-51/mn.

Precisdes acerca dos caudais restituidos:

De acordo com a norma ISO 8359, o caudal forcenido corresponde ao caudal
regulado no selector de caudal cuja preciséo € de + 10% ou 200 ml/min.
segundo o maior valor.

Teor médio em oxigénio:

ea2l/min. 93%

ca4l/min. 91%

a5 1/min. 90%

(Valores a 21° C e pressao atmosférica de 1013 mbars).

Caudal max. recomendado: 5 I/min.

A variac¢éo de caudal maximo recomendado néo ultrapassa + 10% do valor
indicado quando uma contra-pressao de 7 kPa é aplicada na saida do aparelho.
A pressdo maxima de saida é de 55 kPa

Alimentacéo eléctrica:

«230V -50Hz (Europa)/115V —60 Hz /230 V - 60 Hz (outros paises,
consoante a versao)

« Utilizar o cabo previsto para este efeito e verificar que a tensao da tomada da
rede utilizada corresponde as caracteristicas eléctricas do aparelho indicadas
na placa do construtor colocada na parte traseira do aparelho.

* Potencia média: 350 watts
Classe Il
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Tipo B
Proteccéo por interruptor disjuntor de 2.5 A (230 V).
Proteccéo por interruptor disjuntor de 8 A (115 V).

Eiltros :

Na parte traseira do aparelho : um filtro anti-poeira.
Antes da valvula distribuidora : um filtro produto

< 2.0 pm.

Circulacéo de ar :
Um ventilador assegura o arrefecimento do compartimento do compressor.

Condicdes limites de meio ambiente :

As performances do aparelho (principalmente a concentragdo em oxigénio) sao
dadas a 21° C e 1013 mbars. Podem-se alterar em fungéo das varia¢des da
temperatura ambiente e da altitude.

- O dispositivo deve ser armazenado e transportado de preferéncia na posi¢do
vertical.

- Utilize unicamente em posigéo vertical.

- Temperatura ambiente compreendida entre 10°C e 40°C (utilizagdo).

- Temperatura de armazenamento compreendida entre 0 e 50°C.

- Humidade relativa compreendida entre 0% e 95% (utilizacéo e
armazenamento).

- IPX1: Protegido contra gotas de 4gua. (De acordo com a norma EN 60601-1).

IV. 7. Normas

EN 60-601-1-2 : Compatibilidade electromagnética dos aparelhos
electromedicos. 1ISO 8359 : Concentradores de oxigénio para uso médico.
IV. 8. Simbolos - Abreviaturas

: Ligar.

: Desligar (colocagéo fora de tenséo).

: Aparelho de tipo B.

: Aparelho de classe Il

: Nao fumar.

: De acordo com a directiva 93/42/CEE estabelecida pelo organismo
notificado n° 0459.

: N&o aproximar de uma chama.

@ @Q® 3o -

. Nao lubrificar.

8-PT AirSep® Corporation
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HE P

D

: Atencdo, consultar os documentos que v&o juntos.
: Manter em posicgé&o vertical.
: Fragil - Manipular com precaugao.

: Indicador luminoso de alarme do teor em oxigénio.

& (,® : Saida de gas, conexdo com o circuito paciente.

IV. 9. Processo de eliminacéo dos residuos

Todos os residuos resultantes da utilizagcdo do NEWLIFE ELITE (circuito
paciente, filtro, ...) deverdo ser eliminados pelo processo de tratamento
apropriado.

IV. 10. Processo de eliminacédo do dispositivo
Com o objectivo de preservar o meio ambiente, qualquer elimina¢éo do
concentrador tera de observar os processos apropriados.

AirSep® Corporation
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IV. 11. Incidentes de funcionamento

Observacgtes

Causas provaveis

Solugdes

O bot&o 0-l encontra-se na
posicéo ligar. O aparelho
nao funciona. O alarme
toca continuamente.

Cabho de alimentacéo mal
ligado. Avaria na rede.

Verificar a ligag&o do cabo.
Se necessario, rearmar o
disjuntor (2) carregando no
batéo. Verificar os fusiveis ou
o disjuntor da instalacéo do
local.

O indicador da taxa de Taxa de oxigénio Contactar o distribuidor.
0Xigénio permanence aceso demasiadamente fraca.

com luz amarelo.

O teste de alarme ndo Avaria eléctrica interna. Contactar o distribuidor.
funciona.

O batdo 0-l encontra-se na
posicéo ligar, 0 compressor
funciona mas néo ha
caudal. O alarme toca.

Desligagao pneumatica ou
problema compressor.

Parar o aparelho carregando
no botdom 0-| e contactar o
distribuidor.

O batdo 0-l encontra-se na
posicéo ligar, 0 compressor
funciona, hé caudal e 0
alarme sonoro.

Avaria eléctrica interna.

Defeito circuito pneumatico.

Parar 0 aparelho e contactar
o distribuidor.

O compressor para durante
o tratamento, e arranca
novamente uns minutor
depois.

A seguranca térmica do
dompressor esta
desencadeada. Falha do
ventilador.

Parar o aparelho, esperar que
atemperatura baixe. Verificar
que o circuito paciente nao se
encontra obstruido. Tomar a
por em funcionamento. Se
ndo arrancar, contactar o
distribuidor.

O caudal de ar Tubo desligado ou Verificar o circuito de
superoxigenado & saida das humidificador mal apertado. administracdo de gas.
lunetas interrompese.

O caudal a saida das Problema ccircuito Contactar o distribuidor.
luentas € irregular. pneumatico.

10-PT
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ANEXOS

LISTA DE VERICACAO DE INSTALACAO /ANTES DA
UTILIZACAO

ApOs cada instalacédo, e antes de qualquer utilizacdo, efectuar a sequéncia
seguinte :

« Verificar o bom estado geral (marcas de choques, ...) do aparelho.

« Verificar o bom estado geral do circuito paciente (lunetas flexiveis, tubos
limpos, auséncia de cortes, ...).

« Proceder, se necessario, ao enchimento e a colocacéo do humidificador.

» Antes de qualquer ligac&o eléctrica, verificar o bom funcionamento do alarme
de defeito na rede posicionando o bot&o I/0 no | durante uns segundos. Depois
voltar a colocar o botéo no 0.

« Ligar o aparelho com & tomada de corrente tendo previamente verificado que a
tensdo da tomada da rede corresponde bem as caracteristicas eléctricas do
aparelho indicadas na etiqueta construtor (face traseira do aparelho).

« Por o aparelho em funcionamento (interruptor na posicao 1) e verificar o
accionamento do alarme sonoro durante uns 15 segundos méaximo.

* Ap6s um prazo maximo de 5 minutos de funcionamento, verificar que a LED
amarelo (8) do médulo de oxigefiio estd apagado. O indicador luminoso
amarelo do monitor do oxigénio mantém-se aceso até que a pureza do
oxigénio atinja 85% +/- 3% (aproximadamente dois minutos).

Unicamente para o técnico :

* a cada instalacéo :

- Verificar o bom funcionamento do alarme de corte na rede.

« a intervalos regulares e sempre que voltar da manutencgéo :

- Verificar que o caudal restituido corresponde ao previamente regulado tendo
em conta as tolerancias (Cf. Caracteristicas técnicas no presente manual).

- Assegurar-se de que para o caudal prescrito para o paciente, a concentragdo
de oxigénio € igual ou superior a 90%.

A manutencao preventiva dos aparelhos devera ser executada, de
acordo com as condic¢8es definidas pelo construtor no Manual de
Manutencéo e nas suas actualizacdes. As operacbes deverao ser
realizadas por técnicos que tenham recebido formacéo correspondente.
Utilizar unicamente pecas sobresselentes originais. O fornecedor
coloca a disposicao do cliente, desde que solicitados, esquemas dos
circuitos, listas de componentes, descrices técnicas ou quaisquer
outras informac®es Uteis para o pessoal técnico, devidamente qualificado
para consertar as partes do aparelho consideradas pelo construtor.

AirSep® Corporation 11-PT
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Representante Europeu:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

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

ANVANDNING AV OXYGEN

» Oxygen &r en brandunderhallande gas som underlattar och paskyndar
forbranning. For att undvika brandfara ska NEWLIFE ELITE placeras pa
behorigt avstand fran 6ppen eld, gnist- och varmekallor(cigaretter) samt alla
typer av brannbara produkter, som tillexempel olja, fett, I6sningsmedel och
aerosolspray m.m.

« Apparaten far ej anvandas i explosiv atmosfar.

« Forhindra oxygen fran att ansamlas i tyg pa stolsdynor och i andra vavda
material. Placera apparaten sd att gasflodetblandas med den omgivande luften
om den &r i funktionutan patient.

« Placera apparaten i ett utrymme med god luftvaxling fritt frdn rok och
luftféroreningar, minst 0,5 m fran andra objekt.

ANVANDNING OCH UNDERHALL AV APPARATEN

» Anvand sladden avsedd for detta andamal for att kontrollera att spanningen i
eluttaget som ska anvandas verkligen dverensstammer med apparatens
elektriska egenskaper. Dessa finns angivna pa fabrikationsskylten pa
apparatens baksida.

« Det &r inte tillradligt att anvanda forlangningssladd eller sladdosa eftersom
dessa ar gnistkallor och séledes medfér brandfara.

* NEWLIFE ELITE far enbart anvandas for behandling med oxygentillskott och
endast efter lakares ordination. Ordinerat luftfléde och daglig behandlingstid
maste respekteras. All annan anvandning kan utgora fara for patientens halsa.
« Apparaten far ej anvandas i en specifikt magnetisk omgivning (MRT m.m.).
«Anvandarhandledningen aterger instruktioner och sakerhetsanvisningar for
"anvandaren” av utrustningen, vilken AirSep refererar till som “patient”, "klient”
eller annan forknippad term i olika delar av varlden.

Endast de personer som har last och forstatt denna bruksanvisning i sin
helhet & behdriga att hantera och anvanda NEWLIFE ELITE.

NEWLIFE ELITE ar férsedd med ett ljudlarm som varnar anvandaren om
problem uppstar. Anvandaren ska placera apparaten pa lampligt avstand, sa att
larmet hors val, i forhallande till den akustiska omgivningen.

Foljande bestammelser géller enligt EN 60 601-1-2 (8§ 6.8.2 b):

“Tillverkaren, montéren, installatéren eller importéren anser sig endast ansvara
fér en utrustnings sékerhet, tillforlitlighet eller beskaffenhet, om

- montering, tillbyggnader, installningar, andringar eller reparationer utfors av
personer som har auktoriserats av nadgon av ovanstaende,

- den elektriska installationen i lokalen &r utférd enligt den Internationella

AirSep® Corporation 1-SVvV
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elektrotekniska standardiseringskommissionens (IEC:s) foreskrifter,

- apparaten anvands i enlighet med instruktionerna.” Tillverkaren befrias frén
allt ansvar i handelse av olycka om reservdelar som inte dverensstammer med
tillverkarens instruktioner anvands vid det periodiska underhallet, eller om
reservdelar har monterats av en icke-behdorig tekniker. Oppna inte apparaten déa
strommen ar pakopplad. Risk for elektriska stotar foreligger. Apparaten uppfyller
kraven i direktiv 93/42/EEG. Apparatens funktion kan dock paverkas av annan
utrustning som anvands i narheten av apparaten, som till exempel
diametrmiutrustning, hégfrekvensutrustning for elektrokirurgi, defibrillatorer,
kortvagsutrustning, GSM-telefoner, privatradioutrustning och annan barbar
utrustning, mikrovagsugnar, induktionsvarmda plattor samt radiostyrda
leksaker. Generellt sett paverkas apparatens funktion av elektromagnetiska
storningar som &verskrider nivaerna faststallda i standarden EN 60 601-1-2.

I. BESKRIVNING

NEWLIFE ELITE &r en oxygenkoncentrator utvecklad fér behandling med
oxygentillskott i hemmet eller p& sjukhus. Apparaten ger ett kontinuerligt tillskott
av oxygenanrikad luft genom att separera syre och kvéve i den omgivande
luften. Den kan anvandas antingen for att ge oxygentillskott med hjalp av
glas6gon, eller annan anordning av sond- eller masktyp.

NEWLIFE ELITE ér en lattanvand och ergonomisk apparat. Den &r utrustad med
en enda knapp for justering av luftflddet som gor det mdjligt att

« |att stalla in ordinerat luftflode p& apparaten,

« hindra att koncentratorn anvands utanfor ett intervall motsvarande ordinerade
luftfléden, med hjalp av en kam som endast ar tillganglig for tekniker och
vardpersonal. Apparaten ar forsedd med ett larm som utléses vid
spénningsavbrott och ett larm vid funktionsfel (typ: positiv skerhet).

Anmarkning: Den angivna prestationsféormagan avser anvandning av
NEWLIFE ELITE med de tillbeh6r som rekommenderas av tillverkaren.
Attention : Les performances peuvent étre dégradées au dela de 4000 metres.
Dans ce cas veuillez consulter votre technicien pour un réglage précis.

I. 1. Apparatens framsida (fig. I. 1)
1 Strombrytare pa/av
2 Strémbrytaren
3 Timréknare
4 Befuktare (reserverad plats)
a) flaska
b) lock
c) olivformad anslutning
5 Uttag for oxygenanrikad luft
6 Reglerknapp luftfléde (I/min)
7 Sékerhetsinstruktioner
8 Syremataren
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I. 2. Apparatens baksida (fig. I. 2)
9 Dammfilter

10 Tillverkarens etikett

11 Natsladd

Il. IGANGSATTNING OCH INSTALLATION

Il. 1. Direkt behandling med oxygentillskott
a - Kontrollera att strombrytaren (1) verkligen &r franslagen

b - Vid anvandning med befuktare

Skruva loss befuktarens behallare och fyll den med vatten upp till nivastrecket
(ifr befuktarens bruksanvisning). Skruva sedan tillbaka befuktarens behallare
pa locket. Se till att den inte lacker vid locket.

¢ - Anslut roret for oxygentillférsel pa befuktarens
anslutningsnippel eller anslut glaségonen direkt pa
koncentratorn. Réret som forbinder patienten till
NEWLIFE ELITE far inte varalangre &n 15 meter for att
kunna garantera korrekt oxygenfldde.

d - Kontrollera att komponenterna ar ratt kopplade for
att undvika lackage.

e - Satt stickkontakten i ett eluttag.

f - Tryck pa strombrytaren for att satta igdng apparaten.
Ett larmtest sétts igdng automatiskt nar apparaten
startar (testet pagar cirka fem [5] sekunder).

g - Vrid reglerknappen for luftfldde (6) till ordinerat
varde. Det foreskrivna instéllningsvardet skall se ut att
dela flodesméatarens ratt.

h - Kontrollera att oxygen strommar ut fran tillférselanordningen (glaségon eller
annat) genom att pla-cera mynningen/mynningarna vid ytan i ett glas med
vatten. Rorelserna pa vattenytan pavisar utstromningen.

i - Justera in glasdgonen eller masken dver ansiktet.

Anmarkning: Cirka tio minuter efter igdngsattningen uppnas den optimala
oxygenkoncentrationen (90 % av koncentrationen uppnas efter cirka fem
minuter). Tryck pa strombrytaren (1) vid slutet av behandlingen for att sla av
apparaten. Det oxygenanrikade luftflodet avstannar inte omedelbart, utan efter
cirka en minut.

AirSep® Corporation 3-SV



NewLife® Elite

Funktion for tekniker och vardpersonal:
Blockering och frigéring av reglerknappen motsvarande ett intervall av
ordinerade luftfléden. (Se anvisningar i underhallsmanualen.)

lll. RENGORING OCH UNDERHALL

lll. 1. Rengoring

Endast NEWLIFE ELITE:s externa delar behéver rengéras. Rengér med hjalp av
en torr trasa. Vid behov kan apparaten reng6ras med en val urvriden svamp
fuktad med rent vatten eller med servetter impregnerade med en
alkoholbaserad l6sning. Det ar forbjudet att anvanda aceton, l6sningsmedel
eller andra lattantandliga produkter. Anvand inte slipmedel.

Det avtagbara dammfiltret (9) ska rengoras i
tvalvatten efter cirka 100 timmars anvandning eller
vid behov. Skolj och vrid ur filtret. Montera pa det torra
filtret igen.

lll. 2. L6épande desinficering

Eftersom det finns ett produktfilter inuti apparaten &ar det endast de yttre
tillbehoren for behandling med oxygentillskott som berérs av den |6pande
desinficeringen:

dvs. befuktare, sonder och glaségon (se bruksanvisningen fér respektive
anordning).

Nar apparaten desinficeras med alkoholbaserade l6sningar far den inte vara
under anvandning.

a - Féljande minimiféreskrifter ska respekteras:

* Befuktare

Varje dag:

- Tom befuktaren pa vatten.

- Skolj befuktarens behallare under rinnande vatten.

- Fyll befuktaren med svagt mineralvatten upp till nivastrecket. Regelbundet:

- Desinficera utrustningen genom att sdnka ned den i en desinfektionsvétska
(det &r i regel rekommenderat att anvanda svagt klorerat vatten).

- Skolj och at torka.

- Kontrollera att téatningen i befuktarens lock &r i gott skick.

* Apparater for tillskott av oxygen Folj tillverkarens anvisningar.
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b - Innan varje ny patient

Befuktaren ska om mdjligt steriliseras eller bytas ut. NEWLIFE ELITE ska
rengdras och desinficeras enligt ovanstaende anvisningar. Produktfiltren inuti
apparaten ska bytas ut. Det ar aven tillradligt att byta ut dammfiltret. Alla tilloehor
for tillforsel av oxygen (glasdgon for behandling med oxygentillskott m.m.) ska
bytas ut.

IV. VAD MAN BOR VETA

IV. 1. Tillbehor och reservdelar

De tillbehér som anvands tillsammans med NEWLIFE ELITE ska vara

- oxygenkompatibla

- biokompatibla

- uppfylla de allmanna kraven i det europeiska direktivet 93/42/EEG.
Skarvar, ror, glasdgon, sonder och maskar ska vara avsedda for behandling
med oxygentillskott. R&dfraga er distributér vid inkop av tillbehor.

Anmarkning

« Anvandning av vissa tillbehor for oxygentillférsel som inte ar direkt avsedda att
anvandas med denna oxygenkocentrator kan inverka negativt pa dess
prestationsférméga och befriar tillverkaren fran allt ansvar (1ISO 8359).

IV. 2. Material i direkt eller indirekt kontakt med patienten

Koncentratorns holje Valtra/ABS
Natsladd ..................... PVvC

Dammfilter .................. polyester
Strémbrytare pd/av...... Termoplast

HJUL e nylon

Reglerknapp for luftflode ..............cccoeeeee ABS/polykarbonat
Gasutlopp ...cceveeveeeie e Forkromad méassing

Serigrafi ... Lexan

IV. 3. Funktionsprincip

Kompressorn levererar filtrerad omgivande luft till en grupp ventiler som later
komprimerad Iuft passera till pelaren i produktion. Kolumnerna innehéller ett
molekylart filter vars funktion &r att absorbera nitrogen och darigenom tillata
oxygen att passera. Den oxygenanrikade luften dirigeras sedan mot en
reducerventil sammankopplad med en flaskventil.

Under tiden luftas pelaren som “regenereras” samtidigt som en strém
oxygenanrikad luft (frAn pelaren i “produktion”) sveper dver den. Nar en pelare
ar i fasen for syreproduktion, befinner sig den andra séledes i fasen for
kvavedesorption, eller “regenerering”. Den oxygenanrikade luften
genomstrommar slutligen ett produktfilter beldget innan utloppsventilen for
behandling med oxygentillskott.
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IV.4. Alarm och séakerhetsanordningar

IV.4.1. Alarm
« Detektering av spanningsbortfall Vid spanningsavbrott utléses ett ihallande
ljudlarm.

* Funktionsfel
Vid ett eventuellt distribueringsfel kommer ett intermittent ljudalarm att utlésas.

IV. 4. 2. Sdkerhetsanordningar
« Kompressorns motor En termostat i statorns lindning svarar for den termiska
sékerheten (145 £ 5° C)

* NEWLIFE ELITE:s elskydd
En kretsbrytare ar placerad pa frontpanelen.1 (2).

« Detta ar monterat pa kompressoruttaget och kalibrerat till 3,5 bar.
« Utrustning i klass Il med isolerande hdélje (IEC-standard 601-1).

IV. 5. Funktion for syrematning (tillval, féorutom i vissa Europeiska
lander).

IV. 5. 1. Syrematningsmodulens princip och funktion
(modul som indikerar oxygenkoncentrationen)

Syremétaren ar en elektronisk modul som oavbrutet kan kontrollera den
effektiva koncentrationen av oxygen som frigérs fran NEWLIFE ELITE.
Syremétaren upptécker koncentrationsfall med hansyn till en férhandsreglerad
troskel och aktiverar ett ljus- och ljudlarm.

Den gul kontrollampan t&nds nér koncentrationen understiger den
forhandsreglerade troskeln pa 85 + 3 % oxygen.

Da LED-lampan lyser gult langre an 15 minuter (+/- 2 minuter) utléses ett
intermittent ljudalarm.

Anmarkning: Vid igdngséattning av NEWLIFE ELITE fungerar
syrematningsmodulen pa féljande satt:

1) Utbver NEWLIFE ELITE normala larmtest tands syrematningsmodulens gul
lampa.

2) Kontrollampan &r i princip tdnd under nagra minuter (maximalt tre minuter)
tills gaskoncentrationen som frigérs nar och passerar 85 + 3 % oxygen.

3) Den gul kontrollampan slacks efter denna period. Koncentratorn fungerar da
tillfredsstéllande.

6-SV AirSep® Corporation



NewLife® Elite

IV. 5. 2. Underhall av syrematningsmodulen
- Modulen kraver inget specifikt underhall. Larmtroskeln férhandregleras till 85
+ 3 % vid tillverkningen. Det finns ingen anledning att andra instéllningen.

IV. 6. Tekniska karakteristika

Storlek: bredd x djup x héjd = 368 x 400 x 724 mm
Vikt: 24.5 kg

Ljudniva: ~/— 48 +/- 1 dBA

Forslag painstallningar av luftflodet
0 -5 I/min

Precision for frigjorda luftfléden

Det frigjorda flodet motsvarar reglerknappens instéllning, med en precision pa
+ 10 % eller 200 ml/min, vilket varde som an ar storst, i dverensstammelse
med standarden 1ISO 8359.

Genomsnittlig oxygenhalt

e upp till 2 I/min 93 %

e upp till 4 I/min 91 %

e upp till 5 I/min 90 %

(varden uppmatta vid 21°C och ett lufttryck pa 1013 mbar)
Rekommenderad maximal kapacitet: 5 I/min

Nar ett mottryck pa 7 kPa anbringas vid apparatens utlopp éverstiger den
maximala kapacitetsandringen aldrig = 10 % av angivet varde. Maximalt
utloppstryck ar 55 kPa.

Elférsérjning

¢« 230V -50Hz (Europa)/ 115V —60Hz /230 V - 60 Hz (andra lander,
beroende pa modell)

» Anvand sladden avsedd for detta andamal for att kontrollera att spanningen i
eluttaget som ska anvandas verkligen dverensstammer med apparatens
elektriska egenskaper. Dessa finns angivna pa fabrikationsskylten pa
apparatens baksida.

« Genomsnittlig effekt: 350 watts

Klass Il

Typ B

Elskydd medelst en brytare pa 2.5 A i strombrytaren pa/av (230 V).
Elskydd medelst en brytare pa 8 A i strombrytaren pé/av (115 V).

Eilter
P& apparatens baksida: ett dammfilter
Innan ventilen: ett produktfilter < 2.0 um

Luftcirkulation
En flakt svarar for nedkylningen av primarkompressorn.
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Omgivande gransforhallanden

Apparatens angivna prestationsformaga (framfor allt koncentrationen av
oxygen) géller vid 21°C och 1013 mbar. Den riskerar att forsamras vid
temperaturvariationer i omgivningen och anvandning pa hoég hojd.

- Utrustningen skall lampligen férvaras och transporteras i vertikalt lage.

- Anvandning far endast ske i vertikalt lage.

- Omgivningstemperaturen ska ligga mellan 10 och 40°C (vid anvandning).
- Lagringstemperaturen ska ligga mellan 0 och 50°C.

- Den relativa fuktigheten ska ligga mellan 0 och 95 % (vid anvéndning och
lagring).

- IPX1: Skyddad mot droppande vatten. (Enligt standarden EN 60601-1)

IV. 7. Standarder

EN 60-601-1-2: Elektromagnetisk kompatibilitet for elektromedicinska apparater.
ISO 8359: Oxygenkoncentratorer for medicinskt bruk.

IV. 8. Symboler och férkortningar

:Pa

: Av (apparatstrommen franslagen)

: Apparat av B-typ

: Apparat i klass Il

: Rokning forbjuden

: Overensstammer med direktiv 93/42/EEG faststallt av
registrerad organism nr. 0459

: Undvik 6ppen eld
1 Smorj ej

: Observera, se bilagorna

BPO® Mm@ >0 -

: Placeras i vertikalt lage

: Omtélig — hanteras forsiktigt

: Varningslampa oxygenhalt

' !
s PH

(5]

X : Gasutlopp, anslutning for slangset
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IV. 9. Avfallsbortskaffande
Allt avfall som harrér frdn anvandning av NEWLIFE ELITE (slangset, filter m.m.)
ska avyttras pa tillborligt satt.

IV. 10. Avyttring av anordningen
| syfte att skydda miljon ska all avyttring av koncentratorn ske pa tillborligt satt.
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IV. 11. Fels6kningsschema

Observation

Troligt fel

Lésning

Strombrytaren pd/av ar
péslagen. Apparaten fungerar
inte. Ihallande ljudlam.

Bristfalligt kopplad nétsladd.
Strémavbrott.

Kontrollera att sladden &r
ordentligt kopplad. Aterstall
brytaren (2) vid behov.
Kontrollera séakringama eller
installationens brytare i lokalen.

Oxygenhaltindakatom forblir
tand (gul).

For svag oxygenhalt.

Kontakta distributoren.

Larmtestet fungerar ej.

Internt elektriskt fel.

Kontakta distributdren.

Strombrytaren pa/av ar
péslagen, kompressom &r

Ihdllande ljudlarm.

igdng men inget luftiode frigors.

Pneumatisk urkoppling eller
problem i kompressom.

Sl& av apparaten genom att
trycka pa strombrytaren av/pa
och kontakta distributoren.

Strombrytaren pd/av ar
péslagen, kompressom &r
igang, apparaten frigor luftlode
och ljudlarmet ljuder ihdllande.

Internt elektriskt fel. Fel i
trycktluftskretsen.

Sla av apparaten och kontakta
distributoren.

Kompressom avstannar under
behandlingen och sétter igang
igen efter ndgra minuter.

Kompressoms termiska skydd
har utlosts. Flakt ur funktion.

Sl& av apparaten och vanta den
svalnar. Kontrollera att
slangsetet inte ar tilltappt. Satt
igang apparaten igen. Kontakta
distributdren om apparaten inte
startar.

Det oxygenanrikade luftutflodet
frdn glasdgonen upphor.

Urkopplad slang eller brisfalligt
atdragen befuktare.

Kontrollera kretsen for
gasdistribution.

Det oxygenanrikade luftutflodet
frdn glaségonen ar
oregelbundet.

Problem i tryckluftskretsen.

Kontakta distributéren.

10-SV
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BILAGOR

KONTROLLISTA VID INSTALLATION OCH INNAN
ANVANDNING

Efter installation och innan anvéandning ska féljande kontroller utféras:

« Kontrollera att apparaten &r i gott skick (méarken efter stétar m.m.).

« Kontrollera att slangsetet ar i gott skick (mjuka glasdgon, rena slangar utan
sprickor m.m.).

 Fyll och montera eventuellt befuktaren.

« Innan stickkontakten séatts i eluttaget ska spanningslarmet kontrolleras genom
att strombrytaren pa/av slas pa under nagra sekunder. Sl& sedan av
strombrytaren.

» Sétt stickkontakten i eluttaget efter att ha kontrollerat att spanningen i eluttaget
dverensstammer med apparatens elektriska karakteristika angivna pa
tillverkarens etikett (pa apparatens baksida).

« Satt igdng apparaten (sla pa strombrytaren). Kontrollera att ljudlarmet satter
igang och att det pagar under maximalt 15 sekunder.

« Kontrollera att syrematningsmodulens gul kontrollampa (8) ar slackt efter
maximalt 5 minuters anvandning. Den gula LED-lampan pa oxygenmonitorn &r
tand till dess oxygennivan uppnar 85% +/- 3% (ca tva minuter).

Endast for tekniker

« vid varje installation

- Kontrollera att spanningslarmet fungerar tillfredsstéllande

« regelbundet och vid varje underhallstillfalle

- Kontrollera att frigjort flode 6verensstammer med regleringen inklusive
tolerans (jfr tekniska karakteristika i denna bruksanvisning).

- Kontrollera att oxygenkoncentrationen motsvarar eller 6verstiger 90% av
patientens foreskrivna flode.

Tillverkarens instruktioner gallande férebyggande underhall av
apparaturen som aterges i underhallsmanualen och eventuella
uppdateringar av denna, maste efterfdljas. Arbetet skall utféras av
lampligt utbildad tekniker. Anvand endast originalreservdelar. Vid
begaran kan leverenatoren tillhandahalla kopplingsscheman,
reservdelslistor, tekniska detaljer eller dvrig information som ar till nytta
for kvalificerad teknisk personal for de delar dar reparation ar
tillverkarens ansvar.

Representant i Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
TellFax: 44-1785-712636
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