





Sezione 13 Manutenzione ordinaria

13.b Filtri e sifoni per ingresso gas
Si consiglia di sostituire i filtri dei gas in ingresso ogni 6 mesi.

Per sostituire il filtro:

—

. Svitare la coppa del sifone per esporre il filtro.
2. Svitare il rocchetto di blocco nero per rilasciare il gruppo filtro. Rondella in alluminio —£<="
3. Estrarre il filtro ed eliminarlo. Installare un nuovo filtro premendolo sul .

rocchetto di blocco nero in plastica. Utilizzare solo componenti approvat Filtro
da Vapotherm. Inserire la rondella in alluminio sull’estremita filettata del

. . . Rocchetto in plastica
sifone in plastica trasparente.

ATTENZIONE: avvitare saldamente la coppa del sifone
nell’alloggiamento per evitare perdite di gas.
Coppa del sifone
13.c Fusibili
I fusibili principali (due GMA - 3A F250 V, 5 x 20 mm) sono posti vicino

all'ingresso del cavo di alimentazione. Usare un piccolo cacciavite a punta

piatta per aprire lo sportellino del vano dei fusibili.

Nei primi tre anni di utilizzo non & necessaria alcuna altra manutenzione ordinaria. Non vi sono
componenti riparabili dall’operatore. | sensori interni sono autocalibranti. La mancata autocalibrazione puo
provocare una condizione di guasto generico che richiede un intervento.

Sezione 14 Pulizia e disinfezione

Il completo circuito del paziente & monouso e non richiede disinfezione. L'unita principale, tra cui la stazione
di attacco per la linea monouso dell’acqua, deve essere pulita con salviettine imbevute di alcool isopropilico al
70-90% dopo |'uso.

NOTA: le porte trasparenti dei sensori nella stazione di attacco devono essere pulite. L'unita non funziona,
se i sensori non ricevono un segnale chiaro.

rocchetto.
4. Awvitare il filtro montato nell’alloggiamento. Riposizionare la coppa del

ATTENZIONE: non usare candeggina, solventi organici o detergenti abrasivi.
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Sezione 15 Specifiche tecniche

CARATTERISTICHE FISICHE

Dimensioni:
Altezza 300 mm, larghezza 200 mm, profondita 180 mm, escludendo il morsetto del portaflebo e
i filtri dei gas.

Peso:
5,4 Kg senza circuito monouso del paziente

Volume dell’acqua in circolo:
circa 400 ml, considerando il tubo di erogazione e la cartuccia.

Montaggio:
Il morsetto posto sul retro si adatta a portaflebo di diametro di 38 mm.

Connessioni per i gas:
Raccordi DISS standard non intercambiabili per aria e ossigeno a uso medico.

FUSIBILI: (Qta 2) GMA 3A F250 V 5 mm x 20 mm —f——

REQUISITI DEL SISTEMA

Alimentazione:
100-240V c.a., 50-60Hz, circa 200VA durante il riscaldamento, circa 80VA in stato costante (dipende dalla
velocita di flusso e dalla temperatura).

Batteria sostitutiva:
(Qta 4) Batterie AA al nichel-metal-idride da 4,8V (non sostituibili dall’'operatore).

Fornitura gas:

Aria e ossigeno per uso medico a pressioni di ingresso comprese tra 4 e 70 psi (28-482 KPa).

NOTA: solo se entrambi i gas sono presenti con pressioni di ingresso di 40 psi (276 kPa), & disponibile
I'intervallo completo dei flussi e della percentuale di ossigeno.

Acqua:
Acqua sterile in contenitori sigillati preriempiti.
PRESTAZIONE

Temperatura:
Compresa tra 33°C e 43°C all'uscita dal tubo di erogazione, regolabile

Risoluzione 1°C
Accuratezza + 1°C

Durata riscaldamento:
inferiore a 5 minuti per + 1°C rispetto al valore impostato di 33°C (a temperatura ambiente, 23°C)

Umidificazione:
>95% fino a 20 Ipm; >90% a 20-40 Ipm

Percentuale di ossigeno:
Compresa tra 21 e 100% O,
Accuratezza + 2%
Risoluzione 1%
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Sezione 15 Specifiche tecniche Appendice

PRESTAZIONE Caratteristiche toni audio
Velocita di flusso: Cartuccia trasferimento vapore Intervallo Risoluzione
Baso Flusso -~ 1-81pm 0,5 Ipm ] ] Fo Impulsi Int§rvallo_ Dyrata Intervallo
Tipo di tono (H2) per tra impulsi | dell'impulso trale
Alto flusso 5-40Ipm 1,0 lpm scarica (ms) (ms) scariche (s)
Priorita media 660 3 200 200 2.5
STANDARD
Progettato per essere conforme ai seguenti standard: Priorita bassa 660 2 200 200 18
IEC 60601-1
UL60601-01 Transizione Esegui/Pausa 440 1 - 30 -
CSA C.22.2/No. 601.1 Manopola a press. codificatore | 880 1 - 90 -
AS/NZS 3200.1.2
Errore interfaccia utente 220 1 - 100 -
EN60601-1
ISO 8185 Autotest 660 5 1000 50 -

CONDIZIONE AMBIENTALE
Funzionamento
Temperatura ambiente: 15-33°C
Umidita relativa dell’ambiente: 0-90% senza condensa
Pressione ambiente: Atmosferica standard — Non utilizzare in condizioni iperbariche
Conservazione e spedizione
Temperatura ambiente: -10 - +50°C
Umidita relativa dell’ambiente: 20-90%

SUONO DEGLI ALLARMI PER GLI INTERVALLI DI PRESSIONE

Allarme a priorita media
47 dB a 1 m dall’unita

Allarme a priorita bassa
45 dB a 1 m dall’unita
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Appendice

Appendice

Modalita operative del software

a.c. disatt.

Guida e dichiarazione del costruttore — emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo Precision Flow™ ¢ indicato per I'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
L'acquirente o l'operatore del dispositivo Precision Flow™ deve garantire il suo utilizzo in tale ambiente.

SPENTO
G':JIIESI?I:O Test di emissione Compliance Guida-ambiente elettromagnetico
7'y A Emissioni RF, Il dispositivo Precision Flow™ utilizza energia RF solo per il suo
POST Gruppo 1 funzionamento interno. Pertanto, le emissione RF sono molto
superato CISPR 11 basse e non dovrebbero interferire con l'attrezzatura vicina.
Emissioni RF Il dispositivo Precision Flow™ & adatto per I'uso in tutti i locali
! Classe B diversi da quelli domestici e puo essere usato in locali domestici e
CISPR 11 in quelli collegati direttamente alla rete elettrica pubblica a bassa
MoD. i tensione che alimenta edifici usati per scopi domestici, posto che
PAUSA a.c. disatt. sia osservata la seguente avvertenza.
Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2 Classe A Avvertenza: questa attrezzatura/dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente da personale sanitario professionista. Questa
attrezzatura/dispositivo pud causare radiointerferenza o disturbare
pulsant Fluttuazioni di tensione/ il funzionamento dell'attrezzatura circostante. Puo essere neces-
ulsante 0 i ioi sori ihOSiZi i
- emissioni flicker N sario ridurre la radiointerferenza, riorientando o riposizionando il
Esegui . E conforme a | igpositivo Precision Flow™ oppure schermando la sua posizione.
Pulsante Batteria IEC 61000-3-3
Esegui esausta
( \ a.c. att. (
MOD. < MOD.
ESEGUI BATTERIA Guida e dichiarazione del costruttore — immunita elettromagnetica
Pulsante ; >
! a.c. disatt. - "
Esegui IEC 60601-1-2:2001+A1:2004

Il diagramma illustra le modalita operative per I'unita.

.

Al collegamento con I'alimentazione c.a. & eseguito un POST (test automatico all’accensione) per verificare
il corretto funzionamento dei sottosistemi, dei sensori e degli attivatori nell’'unita Precision Flow™.

Al superamento del POST I'unita entra in PAUSA, se invece c'e un errore nel test, sono attivati gli allarmi e
I'unita entra in modalita GUASTO e non puo essere azionata.

L'unita Precision Flow™ entra in modalita ESEGUI da quella di PAUSA quando si preme il pulsante ESEGUI/
PAUSA. Inizia il normale funzionamento. Si mettono in funzione la pompa e i sistemi di proporzionamento
dei gas | sensori e gli allarmi sono attivi e possono essere impostati flusso, temperatura e % di ossigeno.
Per ritornare in PAUSA, premere di nuovo il pulsante ESEGUI/PAUSA.

Se I'alimentazione c.a. é scollegata, quando I'unita & in modalita ESEGUI, entra in modalita BATTERIA.

Se la batteria & completamente carica, la miscela dei gas e I'elaborazione dati continua per almeno

15 minuti, ma I'acqua non viene messa in circolo o riscaldata. Quando invece la batteria & scarica, I'unita
entra nella modalita SPEGNIMENTO.

Se I'alimentazione c.a. viene scollegata quando I'unita e in PAUSA, allora entra in modalita SPEGNIMENTO.

Se viene premuto il pulsante ESEGUI/PAUSA quando I'unita & in modalita BATTERIA, entra in modalita
SPEGNIMENTO.
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EN60601-1-2:2001
AS/NZ3200.1.2:2005

Sottotest

Parametri superati

Scariche elettrostatiche
EN 61000-4-2:1995,+A1:1998,
+A2:2001

+6kV scarica a contatto
+8KV scarica in aria

Suscettibilita RF irradiata
EN 61000-4-3:2002

80- 2500MHz @ 3 V/m,
1kHz AM 80% modulazione

Transienti elettrici veloci
EN 61000-4-4:2004

+5KV rete elettrica c.a.

Sovratensioni
EN 61000-4-5:1995, +A1:2001

+0,5;1kV da linea a linea
+0,5; 1 2kV da linea a messa a terra protetta

Suscettibilita RF condotta della linea
EN 61000-4-6: 1996, +A1:2001

0.15-80MHz @ 3Vrms,
1kHz AM 80% modulazione

Campi magnetici a frequenza di rete
EN 61000-4-8: 1993, +A1:2001

3A/m @ 50/60Hz SUPERATO

Abbassamenti, interruzioni di tensione
EN 61000-4-11: 2004

Per Standard
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Garanzia

Vapotherm garantisce esplicitamente che il Prodotto sara conforme alle specifiche esposte nelle istruzioni per
I'uso ufficiali applicabili, fornite con ogni Prodotto (Istruzioni) per un periodo di un (1) anno dalla data di acquisto
del primo acquirente del prodotto (Cliente). L'unica riparazione prevista da questa garanzia & che Vapotherm
ripari o a sua scelta sostituisca qualsiasi componente o il Prodotto intero difettoso gratuitamente. Vapotherm
paghera qualsiasi spesa di spedizione relativa alla riparazione o alla sostituzione di qualsiasi componente o del
Prodotto intero, posto che il Prodotto sia spedito entro tre (3) mesi dalla data di acquisto da parte del Cliente.
Altrimenti le spese di spedizione saranno a carico del Cliente. Questa garanzia non si applica ad alcun circuito
monouso del paziente o ai tubi forniti con il Prodotto né copre un uso illecito o scorretto del Prodotto o danni
dovuti ad assistenza non autorizzata. Perché questa garanzia sia valida, la riparazione pud essere eseguita
esclusivamente da Vapotherm o da un centro assistenza Vapotherm certificato. La garanzia in questione sara
annullata e non valida, se il Prodotto & aperto o manomesso o se sono state eseguite riparazioni da personale
diverso da Vapotherm o dai centri di assistenza certificati Vapotherm o se il prodotto & stato utilizzato da
personale medico non istruito e qualificato.

A ECCEZIONE DI QUANTO ESPRESSO NELLA SEZIONE [4.1], VAPOTHERM NON EMETTE GARANZIE ESPRESSE,
IMPLICITE, LEGALI O DI ALTRO TIPO RELATIVE AL PRODOTTO O A QUALSIASI ALTRO ARTICOLO FORNITO

DA VAPOTHERM O COMUNQUE COLLEGATO CON QUESTO CONTRATTO, PERTANTO NON RICONOSCE
ESPRESSAMENTE QUALSIASI ALTRA FORMA DI GARANZIA, TRA CUI SENZA LIMITAZIONI, QUALSIASI GARANZIA
DI COMMERCIABILITA" O IDONEITA" A UN USO PARTICOLARE. QUESTA GARANZIA SPECIFICA E' ESCLUSIVA E
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE FORNITE DALLA LEGGE.
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