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© \Vprowadzenie do urzadzenia simeox

1.1 Informacje o podreczniku uzytkownika

Celem niniejszego podrecznika jest zapewnienie bezpiecznego korzystania z urzagdzenia Simeox.
Niniejszy podrecznik dotyczy urzadzen oznaczonych nastepujgcymi numerami katalogowymi:

©® Simeox_H_EU do stosowania w Europie, pracujacy pod napieciem 230 VAC/50 Hz.
® Simeox_H_NA do stosowania w Ameryce Pdtnocnej, pracujgcy pod napieciem 120 VAC/60 Hz.

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy doktadnie i w catosci przeczytac instrukcje zawarte w niniejszym
podreczniku. Podrecznik nalezy przechowywac w poblizu urzgdzenia w celu pdzniejszego wykorzystania.

1.2 Alerty sygnalizacyjne, ostrzezenia i zalecenia

Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera alerty, ostrzezenia i zalecenia dotyczgce uzytkowania, ktére
oznaczone sg piktogramami:

ii Ten piktogram sygnalizuje alert.
Alert wskazuje na ryzyko urazu u pacjenta lub uzytkownika.

|§_—> Ten piktogram sygnalizuje ostrzezenie.
Ostrzezenie wskazuje na ryzyko uszkodzenia urzadzenia Simeox, zestawdw wydechowych lub akcesoriow.

Ten piktogram sygnalizuje zalecenie.
@ Zalecenie wskazuje dziatanie, ktére pozwala na lepsze wykorzystanie urzgdzenia Simeox, zestawdw

wydechowych i akcesoriow.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za przeczytanie tych informacji i przestrzeganie ich dla bezpieczenstwa pacjenta
i uzytkownika.



1.3 Przeznaczenie, wskazania do stosowania

Simeox firmy PHYSIO-ASSIST jest urzgdzeniem
medycznym przeznaczonym do stosowania przez
dorostych i dzieci powyzej 8. roku zycia, cierpigcych
na chorobe ptuc i majgcych trudnosci z usuwaniem
wydzielin oskrzelowych.

Urzadzenie Simeox pomaga uptynnic i transportowac
wydzieliny z matych oskrzeli w dystalnej czesci ptuc do
duzych oskrzeli, aby mozna je byto usungc kaszlgc.

Gtoéwnymi schorzeniami, w przypadku ktérych stosuje
sie urzadzenie SIMEOX, s3: mukowiscydoza, przewlekfa
obturacyjna choroba ptuc (POChP), rozstrzenie oskrzeli,
pierwotna dyskineza rzesek.

Urzadzenie SIMEOX jest przeznaczone do stosowania w
placéwkach ochrony zdrowia, w gabinetach lekarskich i
paramedycznych lub w warunkach domowych.

1.4 Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania
urzadzenia SIMEOX.

Wzgledne przeciwwskazania do jego stosowania sg
nastepujace:

© Odma opfucnowa, ktdra nie byta leczona ani
drenowana,

©® Niestabilne stany patologiczne uktadu sercowo-
naczyniowego (niedawny zawat miesnia sercowego,
niestabilna dfawica piersiowa, niekontrolowane
zaburzenia rytmu, niestabilna niewydolnosc serca),

® Masywne krwioplucie.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wyzej
wymienionych sytuacji, zaleca sie, aby przed

W kontekscie uzytkowania w warunkach domowych,
pacjent jest zamierzonym uzytkownikiem tego
urzadzenia.

W kontekscie stosowania w gabinetach medycznych lub
paramedycznych badz w placowkach ochrony zdrowia,
pacjent moze by¢ takze uzytkownikiem.

Dlatego tez zaleca sie:

© Przed przystapieniem do uzytkowania nalezy
skonsultowac sie z cztonkiem fachowego personelu
medycznego, aby upewnic sie, ze stosowanie
urzadzenia SIMEOX nie jest przeciwwskazane w
danym przypadku.

© Przejscie szkolenia w zakresie obstugi urzadzenia
SIMEOX przed przystgpieniem do jego uzytkowania,
aby moc z niego korzysta¢ w optymalnych warunkach
terapeutycznych.

zastosowaniem urzgdzenia SIMEOX skonsultowac sie
z cztonkiem fachowego personelu medycznego w celu
ustalenia, czy leczenie jest odpowiednie dla danego
pacjenta (dodatni stosunek korzysci do ryzyka).

Urzadzenie SIMEOX nie powinno powodowac
znacznego dyskomfortu ani bélu u pacjenta: w
przypadku znacznego bélu lub dyskomfortu, nalezy
natychmiast zaprzestac stosowania urzgdzenia SIMEOX
i skonsultowac sie z cztonkiem fachowego personelu
medycznego.

W przypadku pojawienia sie nowego nieoczekiwanego
objawu lub pogorszenia sie istniejgcego objawu, nalezy
natychmiast zaprzestac stosowania urzgdzenia SIMEOX
i skonsultowac sie z cztonkiem fachowego personelu
medycznego.



1.5 Zasady dziatania urzadzenia Simeox

1.5.1 Zasada fizyczna

Urzadzenie SIMEOX powstato w efekcie piecioletnich badan prowadzonych w firmie PHYSIO-ASSIST i dotyczgcych
reologii $luzu oskrzelowego pod wptywem wibracyjnego sygnatu pneumatycznego.

Urzadzenie SIMEOX generuje serie bardzo krotkich impulséw podcisnienia o statej objetosci powietrza z
czestotliwoscig podobng do wibrujgcych rzesek nabtonka oskrzeli podczas rozluznionego wydechu pacjenta,
rozprzestrzeniajgc wibracyjny sygnat pneumatyczny na cate drzewo oskrzelowe, co bezposrednio wptywa na lepkosc¢ i
mobilizacje Sluzu.

Testy laboratoryjne i symulacje cyfrowe pokazujg, ze nasza technologia ma istotne dziatanie uptynniajgce i
odprowadzajgce $luz oskrzelowy.

1.5.2 Zasada dziatania urzadzenia medycznego
Pacjent uzywa urzadzenia SIMEOX podczas kolejnych rozluznionych wydechdw.

Urzadzenie SIMEOX wysyta wibracyjny sygnat pneumatyczny o niskiej czestotliwosci przez cate drzewo oskrzelowe
pacjenta, uptynniajac $luz i transportujgc go z najbardziej dystalnych czesci peryferyjnych drog oddechowych do
centralnych pni, aby utatwi¢ pacjentowi jego usuniecie po odkaszInieciu pod koniec sesji lub po sesjach.

Pomiedzy kazdym bardzo krétkim impulsem podcisnieniowym generowanym przez wibracyjny sygnat pneumatyczny,
pacjent jest ponownie podtaczany do cisnienia atmosferycznego. W ten sposob, pacjent przez wiekszg czes$¢ czasu
wydechu (70%), utrzymywany jest w duzej mierze pod ci$nieniem atmosferycznym, aby unikng¢ ryzyka zapadniecia
sie oskrzeli, ktore jest gtéwng przeszkoda dla skutecznego oczyszczania peryferyjnych drég oddechowych.



1.6 Zawartos$¢ opakowania

Urzadzenie SIMEOX jest dostarczane w kartonie zawierajgcym:

® Urzadzenie SIMEOX ® Pasek na nadgarstek do zainstalowania na pilocie
zdalnego sterowania (patrz zalecenia dotyczace

® Przewdd zasilajgcy dostosowany do kraju korzystania z paska na nadgarstek)

uzytkowania

® Podrecznik uzytkownika
© Torbe transportowg

©® Pilota zdalnego sterowania z baterig guzikowa

Zestawy wydechowe, niezbedne do korzystania z urzadzenia SIMEOX, dostarczane sg oddzielnie, w specjalnych
opakowaniach.

Kazdy zestaw wydechowy sktada sie z filtra, elastycznego przewodu i ustnikow.

A Plastikowe worki i mate czesci stwarzajq ryzyko uduszenia: nalezy przechowywac je poza zasiegiem dzieci.



© Alerty ogdlne, ostrzezenia i zalecenia

2.1 Alerty

A\ Podigczy¢ urzadzenie do gniazdka $ciennego, /A Urzadzenie SIMEOX zostato zaprojektowane i

dostarczajacego pradu pod napieciem nominalnym
wskazane na urzgdzeniu.

Aby uniknac ryzyka powstania fuku elektrycznego,
przewdd zasilajgcy nalezy najpierw podigczy¢

do urzadzenia SIMEOX, a nastepnie do gniazdka
Sciennego.

Podobnie po wylgczeniu urzadzenia nalezy najpierw
odfgczy¢ przewdd od gniazdka Sciennego, a dopiero
pozniej — od urzadzenia SIMEOX.

Aby unikngc ryzyka wystapienia wytadowan
elektrycznych, nigdy nie wolno podigcza¢ i nie odtgczac
urzadzenia mokrymi rekami; nie uzywac urzgdzenia
SIMEOX w wilgotnych pomieszczeniach lub w
tazienkach.

Urzadzenie nalezy monitorowac w trakcie uzytkowania
i zaprzestac jego uzywania w przypadku awarii.

Nie dopuszczac do korzystania z urzgdzenia SIMEOX
przez osoby miode bez nadzoru osoby doroste).

Przewdd zasilajacy i przewdd z zestawodw
wydechowych stwarzajg ryzyko uduszenia: nalezy
przechowywac je poza zasiegiem dzieci.

Ustnik i bateria pilota zdalnego sterowania stwarzajg
ryzyko uduszenia: nalezy przechowywac je poza
zasiegiem dziedi.

Uzywac wytgcznie akcesoriow i zestawdw
wydechowych dostarczonych przez firme PHYSIO-
ASSIST.

wyprodukowane w taki sposob, aby nie dopusci¢ do
rozlania ptynéw opadajgcych pionowo na pokrywe.
Jednakze jako Srodek bezpieczenstwa, w przypadku
kontaktu z cieczg, nalezy natychmiast wytgczy¢
urzadzenie i odigczy¢ je od sieci.

Nigdy nie uzywac urzgdzenia SIMEOX; jesli wtyczka lub
przewdd zasilajacy sg uszkodzone, jesli urzadzenie nie
dziata prawidtowo lub zostato upuszczone, uszkodzone
lub zanurzone w wodzie.

Nigdy nie demontowac urzgdzenia SIMEOX i nie
podejmowac préb interwendji w przypadku awarii:
Urzadzenie SIMEOX nie zawiera zadnych czesci, ktére
moglyby zostac wymienione przez uzytkownika.
Uzytkownik jest odpowiedzialny wylgcznie za wymiane
baterii w pilocie zdalnego sterowania, zgodnie z opisem
podanym w niniejszym podreczniku uzytkownika.

Tylko autoryzowany personel jest upowazniony do
wykonywania czynnosci konserwacyjnych dotyczacych
urzgdzenia SIMEOX.

Urzadzenia SIMEOX nie nalezy instalowac na scianie;
wytgcznik gléwny musi by¢ zawsze dostepny, aby
mozliwe byto wylgczenie urzadzenia SIMEOX w sytuadji
nagte.

Wszelkie modyfikacje urzadzenia SIMEOX s
zabronione.

Meska wtyczka sieciowa moze zostac wykorzystana
w celu oddzielenia urzgdzenia SIMEOX od sieci
elektrycznej.



A\ Ustnik urzadzenia SIMEOX jest przeznaczony do

utrzymywania kontaktu z ustami pacjenta.

Chociaz stosowane materiaty sg biokompatybilne, w
przypadku podraznien, uczucia mrowienia lub alergii
nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania urzadzenia
SIMEOX i skonsultowac sie ze spedjalista.

Przed czyszczeniem nalezy zawsze wylaczy¢ urzadzenie
i odigczyc je od gniazdka Sciennego.

Podczas czyszczenia lub dezynfekdji zestawow
wydechowych nalezy upewnic sie, ze usunieto
wszystkie pozostatosci produktu.

Niektore produkty chemiczne stosowane jako srodki
dezynfekujgce mogg by¢ szkodliwe dla organizmu i
zestawow wydechowych urzgdzenia.

Po wyczyszczeniu i wysuszeniu, urzadzenie i

jego akcesoria nalezy przechowywac w torbie
transportowej, w suchym miejscu, w temperaturze
pokojowej, chronigc je przed dostepem $wiatta
stonecznego i kurzu. Nalezy zapoznac sie z punktem
tego podrecznika dotyczgcym temperatury
przechowywania urzagdzenia SIMEOX.

Guzikowa bateria litowa w pilocie zdalnego sterowania
stwarza ryzyko potkniecia. Aby uniknac tego ryzyka,
nalezy zastosowac nastepujgce srodki ostroznosci:

- Nie przechowywa¢ nowych baterii w miejscu
dostepnym dla dzieci

- Nie przechowywac zuzytych baterii w domu,
nalezy przekazac je do punktu zbiorki

- Nie wymieniac baterii w obecnosdi dzieci

- Nie pozwala¢ dzieciom bawic sie bateriami

- Nigdy nie wktadac baterii do ust, aby
przetestowac jg lub zwolni¢ rece

- Nigdy nie umieszczac baterii obok lekdw, aby
unikna¢ pomylenia jej z tabletka

Potkniecie baterii guzikowej moze spowodowac

nastepujgce urazy:

- Martwica i perforacja przetyku w wyniku kompresji
mechanicznej

- Oparzenia elektryczne spowodowane przez
ciepto pradu elektrycznego przeptywajgcego
pomiedzy btong $luzowg a bateria.

W przypadku potkniecia baterii guzikowej nalezy

natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
stuzbami ratunkowymi.

/A Podstawa obudowy urzadzenia SIMEOX jest

Wyposazona w otwory przeznaczone do
doprowadzania powietrza do urzadzenia i
odprowadzania skroplonej wilgoci.

W szczegdlnosci w warunkach domowych nalezy
upewnic sie, ze zadne przedmioty, zwlaszcza metalowe,
takie jak zszywki, spinacze do papieru itp. nie zostaty
wprowadzane do obudowy przez te otwory.

Chociaz przez te otwory nie mozna uzyskac dostepu
do czesd pozostajgcych pod napieciem, maty
przedmiot moze pozostac w urzgdzeniu i spowodowad
zwarcie.

Dostarczony pasek na nadgarstek jest przeznaczony
do zapewniania bezpiecznego trzymania pilota
zdalnego sterowania na nadgarstku podczas sesji
terapeutycznych, zapobiegajac jego upuszczeniu.
Nie jest on wstepnie zainstalowany.

Uzytkownik moze go zainstalowad, jesli sobie

tego zyczy, w zaleznosci od szacowanego ryzyka
zanieczyszczenia.

Przewdd zasilajgcy nalezy umiescic z dala od wszystkich
gorgcych powierzchni: ciepto moze zniszczy¢ powtoke
ochronng i spowodowac awarie lub ryzyko porazenia
pradem elektrycznym.

Urzadzenia SIMEOX nie nalezy ustawia¢ w sposob
utrudniajacy korzystanie z urzadzenia rozigczajgcego
(meska wtyczka sieciowa).



2.2 Ostrzezenia

& Nigdy nie podigczac urzagdzenia do uszkodzonego
gniazdka Sciennego, ktére moze spowodowac zwarcie
mogace je uszkodzic.

& Nigdy nie podigczac urzagdzenia SIMEOX do innych
urzadzen.

& Nigdy nie wystawia¢ urzadzenia SIMEOX na dziafanie
deszczu: podczas transportu urzgdzenia SIMEOX
nalezy uzywac dofgczonej torby transportowe;.

& Nie uzywac ani nie przechowywac urzgdzenia w
miejscu, w ktorym istnieje ryzyko jego zrzucenia,
w Srodowisku wilgotnym ani w skrajnie wysokich
temperaturach.

Nalezy zapoznac sie z danymi technicznymi
dotyczacymi temperatur i warunkow atmosferycznych
podczas przechowywania i uzytkowania.

& Nie nalezy uzywac urzadzenia SIMEOX w torbie
transportowej; urzagdzenie bytoby Zle wentylowane |
mogtoby ulec uszkodzeniu.

& Nie nalezy instalowac urzadzenia SIMEOX na miekkiej
powierzchni, takiej jak materac lub dywan: otwory
znajdujace sie na podstawie obudowy mogg ulec
zastonieciu i spowodowac przegrzanie elementow
wewnetrznych.

& Nieuzywane urzgdzenie SIMEOX nalezy zawsze
wytgczad.

& Czyszczenie i dezynfekdja urzadzenia, zestawdw
wydechowych i akcesoriow musi by¢ przeprowadzona
zgodnie z naszymi zaleceniami. Stosowane
zalecenia mozna znalez¢ w odpowiednim punkcie w
podreczniku.

& Uzywac wylgcznie przewodu zasilajgcego

dostarczonego przez firme PHYSIO-ASSIST do
stosowania z urzadzeniem SIMEOX. W przeciwnym
razie urzagdzenie moze sie przegrza¢ i ulec
uszkodzeniu.

Podczas przenoszenia urzgdzenie powinno znajdowac
sie w torbie transportowej, aby chronic¢ je przed
cleczami i uderzeniami.

Po kazdym uzyciu urzadzenie, zestawy wydechowe
i akcesoria nalezy przechowywac w miejscu
niedostepnym dla dzieci, zwierzat domowych, owaddw

1tp.

Nastepujgce czynnosci sg zabronione, poniewaz moga
uszkodzi¢ przewdd zasilajgcy urzadzenia:

- skrecanie przewodu
- umieszczanie ciezkich przedmiotéw na przewodzie
- gwattowne pocigganie za przewdd wtyczki $ciennej

- umieszczanie przewodu w obszarach wilgotnych:
ryzyko zwarcia, ktére moze spowodowac bardzo
powazne szkody fizyczne i materialne

- modyfikacja przewodu

Nalezy zapoznac sie z rozdziater dotyczacym
zgodnosci elektromagnetycznej w tym dokumencdie:
zawiera on wazne informacje na temat instalagji |
uzytkowania urzadzenia SIMEOX, pozwalajgce uniknac
zakiocen w pracy innych urzadzen elektrycznych, w
tym innych urzadzen medycznych.

Nigdy nie umieszcza¢ urzgdzenia SIMEOX w torbie
natychmiast po uzyciu.

Wilgo¢ obecna w aparacie moze skropli¢ sie i
spowodowac uszkodzenie urzadzenia SIMEOX.

& Aby unikng¢ uszkodzenia urzadzenia SIMEOX podczas

wytgczania, nalezy je najpierw wytaczy¢, a nastepnie
odfgczy¢ od gniazdka Sciennego.



2.3 Zalecenia dotyczgce stosowania

® Urzadzenie nalezy stosowac wytacznie na ® Nie wolno umieszczac jezyka nad otworem
podstawie zalecenia cztonka fachowego personelu ustnika, gdyz moze to uniemozliwi¢
medycznego. przedostawanie sie wibracji do drzewa

oskrzelowego i zmniejszy¢ wydajnosc zabiegu.
Z urzadzenia nalezy korzysta¢ wytacznie po
uprzednim przeszkoleniu w zakresie jego obstugi. Jesli ustnik jest zastoniety, kontrolki wskaznika
wydajnosci palg sie na czerwono.

® Sesje nalezy rozpoczgc od ustawienia mocy na

poziomie 50% i dostosowac¢ intensywnosc¢ sygnatu W takim przypadku nalezy zaprzestac uzywania
w zaleznosci od komfortu i tolerancji pacjenta, urzgdzenia SIMEOX i wyregulowa¢ potozenie
stabilnosci i czutosci oskrzeli oraz objetosci ustnika.

oddechowej pacjenta.
® Nie uzywac urzadzenia SIMEOX, jesli filtr
eksploatacyjny nie zostat prawidtowo zatozony.



® Opis urzadzenia simeox

3.1 Elementy na panelu tylnym

@ Przetacznik zasilania
Ten przetgcznik I/O wiqcza i wytgcza urzgdzenie SIMEOX; 1", aby
wiqczyc i, Q" aby wytqczyc.

@ Bezpiecznik filtra sieciowego
Ta lokalizacja jest przeznaczona na bezpieczniki filtra sieciowego.

Gniazdo zasilania
Ztqgcze to jest przeznaczone na przewdd zasilajgcy SIMEOX C17.

Zniszczenie bezpiecznikdw moze nastgpic wytqcznie w wyniku krytycznej awarii elektronicznych
podzespofow urzqdzenia SIMEOX, na przyktad w przypadku narazenia na bardzo wysokie wytadowania
elektrostatyczne, przepiecie, przetezenie itp.

Wymiana bezpiecznikow wymaga uzycia narzedzi i musi zostac obowigzkowo wykonana przez
autoryzowanego technika, ktory najpierw sprawdzi urzgdzenie w celu ustalenia przyczyny zniszczenia.



3.2 Elementy na panelu przednim

@ Przycisk ,Go™
Jest to przycisk zapasowy na wypadek awarii pilota zdalnego sterowania.

Zaréwno na urzgdzeniu SIMEOX, jak i na pilocie, przycisk ten uruchamia wibracyjny sygnat pneumatyczny z
urzgdzenia SIMEOX. Nalezy go naciskac w trakcie faz wydechowych.

W przypadku znacznego dyskomfortu lub bdlu pacjent musi zwolnic przycisk ,GO”, aby zatrzymac urzqdzenie.

Podczas cyklu, przejscie z jednej fazy wydechowej do nastepnej wymaga nacisniecia przycisku ,GO” i przytrzymania go
przez co najmniej 1,5 sekundy.

e Podtgczanie zestawédw wydechowych
Miejsce podfgczenia filtra zestawu wydechowego pacjenta.



3.3 Elementy na panelu gérnym i pilot zdalnego sterowania

© Pad sterujacy
Pad sterujgcy urzqdzenia SIMEOX (patrz ponizej)

©® Uchwyt
Ten uchwyt stuzy do transportu urzqdzenia SIMEOX.

Poniewaz urzgdzenie SIMEOX nie jest wodoszczelne ani odporne na upadki, lepiej jest korzystac z
dostarczonej torby transportowej. Dzieki temu urzgdzenie SIMEOX bedzie najlepiej chronione przed
wodq i uderzeniami.

© Pilot zdalnego sterowania
Pilot zdalnego sterowania urzqdzenia SIMEOX.

0 Przycisk , Go” na pilocie zdalnego sterowania
Przycisk ten uruchamia wibracyjny sygnat pneunatyczny z urzqdzenia SIMEOX. Nalezy go naciskac w trakcie faz
wydechowych. W przypadku znacznego dyskomfortu lub bolu pacjent musi zwolnic przycisk ,GO”, aby zatrzymac urzqdzenie.
Podczas cyklu, przejscie z jednej fazy wydechowej do nastepnej wymaga nacisniecia przycisku ,GO” i przytrzymania go przez
co najmniej 1,5 sekundly.



3.4 Elementy pada sterujgcego
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c Przycisk ,,czuwanie/wt.” Istnieje mozliwos¢ zmiany programu pod koniec kazdego cyklu
Przycisk ten aktywuje dziotanie urzqazenia SIMEOX i tryb czuwania. lub podczas 45-sekundowej przerwy w pracy.
© Gdy kontrolka jest zétto-pomaranczowa, urzadzenie jest w Dla kazdego programu: Ostatnie dwie fazy majg czestotliwos¢
stanie czuwania. nizsza niz w poprzednich fazach, aby zwiekszy¢ transport Sluzu.
® (Gdy kontrolka miga na niebiesko, urzadzenie jest akywne, © Przycisk ten uruchamia réwniez cykl osuszania przewodu,
ale jeszcze nie nadaje sie do uzytku, poniewaz nie wykryto patrz nizej.
odpowiedniego akcesorium (zestawu wydechowego
SIMEOX): albo uzywany zestaw wydechowy nie zostat a Przycisk regulacji mocy

dostarczony przez firme PHYSIO-ASSIST, albo doszio do
wyczerpania licznika dozwolonego uzycia materiatow
eksploatacyjnych urzadzenia SIMEOX.

Ten przycisk reguluje moc sygnatu wysytanego do pagienta.
Mozna jg dostosowac w dowolnym momencie Sesji na
podstawie Samopoczucia pagenta.

Ustawienie mocy mozna zmieni¢ w dowolnym momencie:
podczas sesji, na koniec kazdego programu lub podczas
45-sekundowej przerwy w pracy.

W takim przypadku nalezy wymieni¢ akcesorium, aby maéc
korzystac z urzadzenia SIMEOX.

Wskaznik baterii pilota zdalnego sterowania

Kontrolka ta zmienia kolor na pomarariczowy, gdy
konieczna jest wymiana baterii w pilocie.

© Gdy kontrolka pali sie na state na niebiesko (nie miga), a
urzadzenie jest aktywne i gotowe do uzycia.

Aby unikngc niezamierzonego przefgczenia urzqazenia SIMEOX do Lo
@ trybu czuwanio, operadja ta wymaga ciqgfego naciskania przycisku e Wskaznik dziatania

czuwanie/wt” przez 3 sekundy. Ten wizualny wskaznik umoZliwia podglgd jakosci pracy
urzqdzenia.

e . . © Lliczba palgcych sie zielonych kontrolek (od 1 do 5) jest
Przycisk reguladji programu . ‘ wskaznikiem jako$ci transmisji sygnatu pneumatycznego w
Przycisk ten umoZzliwia dostosowanie programu do pagenta dolnych drogach oddechowych.
zgodnie z jego tolerandjq: , . . . S

’ . © Kiedy pacjent wykonuje wydech, powinno pali¢ sie pie¢

© PROG 1: program 1 jest wybierany dla 6 faz wydechowych Zielonych kontrolek.

na aykl o . . . .
© PROG 2: program 2 jest wybierany dla 8 faz wydechowych ® Jesi quala >I& CZerwone kontrolkL nalezy preerwac wydech,

zwalniajac przycisk na pilocie zdalnego sterowania lub

na cykl o ik
© PROG 3: program 3 jest wybierany dla 10 faz wydechowych WYMUQE LStk

na cykl



3.5 Dodatkowe informacje na temat interfejsu uzytkownika
urzgdzenia SIMEOX

Interfejs urzadzenia SIMEOX wySwietla inne informacje wizualne.
Te informacje to:

® Podczas uruchamiania wszystkie kontrolki palg sie przez 1,5 sekundy, co pozwala uzytkownikowi sprawdzic¢, czy
wszystkie kontrolki dziatajg prawidfowo.

©® Podczas parowania pilota kontrolki ,CYCLE" zapalajg sie kolejno od lewej do prawej strony, aby poinformowac
uzytkownika, ze parowanie zostato przeprowadzone pomyslinie.

® W przypadku utraty parowania pilota zdalnego sterowania, kontrolki ,CYCLE" zapalajg sie kolejno od prawej do
lewej strony, aby uzytkownik wiedziat, ze bedzie musiat ponownie sparowac pilota zdalnego sterowania, poniewaz
komunikacja pomiedzy urzgdzeniem SIMEOX a pilotem zostata przerwana.

® W przypadku zablokowania, zapalg sie cztery czerwone kontrolki wskaznika dziatania.
Jesli te kontrolki sie palg, przed wznowieniem sesji terapeutycznej, uzytkownik musi natychmiast zaprzestac

uzywania urzadzenia SIMEOX i ustali¢, co spowodowato zapalenie sie tych kontrolek, np. zablokowany filtr,
problem z uzyciem, taki jak wprowadzenie jezyka do ustnika itp.



3.6 Zestawy wydechowe

W celu unikniecia przekazania zanieczyszczeri pomiedzy pacjentami, zestawy wydechowe sq zawsze
przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta.

Zgodnie z zaleceniami lekarza, zestaw wydechowy bedzie zawierat ustniki jednorazowe lub ustniki
wielokrotnego uzytku, z zastrzezeniem przestrzegania instrukcji dotyczqcych czyszczenia i dezynfekcji
zalecanych przez firme PHYSIO-ASSIST.

We wszystkich przypadkach nalezy przestrzegac zaleceri przepisujgcego cztonka fachowego personelu
medycznego.

@ W celu przestrzegania liczby dozwolonych zastosowar, filtry firmy PHYSIO-ASSIST sq wyposazone w
podzespot elektroniczny zawierajgcy liczbe dozwolonych zastosowari dla modelu zestawu wydechowego

(etykieta RFID). Urzqdzenie SIMEOX odczytuje te wartosc przed aktywacjq: po wyczerpaniu sie liczby
zastosowan, urzgdzenie SIMEOX nie bedzie dziatac, nalezy wymienic zestaw wydechowy.

Firma PHYSIO-ASSIST oferuje dwa rodzaje zestawdw wydechowych:

© Zestawy wydechowe zawierajgce ustniki do jednorazowego uzytku, ktérych opakowanie opatrzone jest symbolem (R)

@ W przypadku tych zestawdw liczba dostarczonych ustnikow odpowiada liczbie mozliwych zastosowari
(np. 10 ustnikéw do 10 zastosowan): ustnik nalezy wyrzucic po kazdym uzyciu.

© Zestawy wydechowe zawierajgce ustniki wielokrotnego uzytku

W przypadku tych zestawdw dostarczane sq 3 ustniki: zaleca sie, aby ustnik i przewdd zostaty
Przyktady filtrow:
liczba mozliwych zastosowan jest wyraznie wskazana,

Wyczyszczone po uzyciu w celu ich ponownego uzycia w przysztosci.
zestawy z ustnikami do jednorazowego uzytku réznig !I I|
sie od zestawow z ustnikami do wielokrotnego uzytku
kolorem filtra. — —



O Stosowanie urzadzenia simeox

4.1 Sktad i montaz zestawu wydechowego

f'f Zestawy wydechowe Simeox sq przeznaczone dla jednego pacjenta.

W placéwkach ochrony zdrowia oraz w gabinetach lekarskich i paramedycznych kazdy zestaw
wydechowy musi byc przydzielony jednemu pacjentowi.

Nazwisko pacjenta i data pierwszego uzycia zestawu wydechowego muszq zostac wpisane na etykiecie
umieszczonej w tym celu na worku z zestawem.

Zestawy wydechowe sg dostepne w postaci zamykanych workdéw zawierajgcych wszystkie niezbedne elementy (filtr,
przewdd, ustniki, podrecznik uzytkownika).

Worek zawiera podstawowe instrukcje dotyczace obstugi i konserwacji; szczegdtowe instrukcje mozna znalez¢ w
niniejszym podreczniku uzytkownika.

Worek z zestawem moze zosta¢ hermetycznie zamkniety w celu zapewnienia optymalnej higieny.

Etykieta na worku wskazuje pacjenta korzystajgcego z zestawu.

4.1.1 Skfad zestawu wydechowego

o Filtr wyposazony w etykiete RFID. Ten podzespot elektroniczny jest

przeznaczony do:

© |dentyfikacji zestawdw wydechowych firmy PHYSIO-ASSIST: @)
Urzadzenie SIMEOX nie bedzie dziata¢ z innymi zestawami
wydechowymi \ ﬂ

© Zliczanie liczby zastosowan akcesoridéw: po wyczerpaniu
okreslonej liczby zastosowan, akcesoria nie sg juz
rozpoznawane i nie mogg by¢ stosowane

©® Przewsd )
© uUsik



4.1.2 Montaz zestawu wydechowego

Do ztozenia zestawu wydechowego:

0 Otworzy¢ worek, uwazajac, aby go nie e Podniesc filtr.
uszkodzi¢, poniewaz worek jest przeznaczony
do ochrony zestawu przed kurzem, gdy nie jest
on uzywany.

@ Filtr moze byc juz zainstalowany na przewodzie w momencie otwarcia worka. Nie oznacza to, ze filtr
Jest przymocowany do przewodu: mozna go fatwo zdjgc w celu konserwacji zestawu.

. =0

© Prodiaczy¢ go do jednego korica przewodu. @ Podiaczy¢ ustnik do drugiego korica: ustnik i przewdd sa
potaczone kluczem umozliwiajgcym optymalny montaz
ustnika oraz unikniecie ryzyka wycieku lub roztgczenia
podczas ses;ji.

ﬁ Jesli opakowanie ustnika jest uszkodzone: nie nalezy go uzywac i nalezy skontaktowac sie z firmg PHYSIO-
ASSIST lub dostawcq w celu uzyskania informadji i wymiany zestawu.



4= & =N

Pofaczona kluczem konfiguracja tulei Nieprawidtowy montaz: potaczenie Prawidtowy montaz: dwa elementy sa
koncowej przewodu i ustniku nie jest optymalne potgczone w optymalny sposéb

© Pilot zdalnego sterowania moze by¢ zamontowany O Nalezy zwréci¢ uwage na date otwarcia
na tulei koncowej przewodu i moze by¢ uzywany jako zestawu i nazwisko pacjenta na dostarc-
,Spust’, dzieki czemu jedna reka jest wolna. zonej w tym celu etykiecie.

4.1.3 Montaz paska na nadgarstek

Jesli uzytkownik chce zainstalowac pasek na nadgarstek na pilocie zdalnego sterowania, nalezy zrobi¢ to w
nastepujacy sposob:

N \

g

0 Wsuna¢ przewdd e Przetozy¢ pasek na nadgarstek Q Wsuna¢ pasek na
do otworu w pilocie przez przewod nadgarstek do przewodu;
zdalnego sterowania instalacja jest zakonczona

® Aby zdemontowac pasek na nadgarstek i umyc¢ go, nalezy wykonac te same czynnosci w odwrotnej kolejnosci.



4.2 Instalacja i konfiguracja urzadzenia SIMEOX

G Umiesci¢ urzgdzenie SIMEOX na stabil- e Sprawdzi¢, czy obszary wlotow powietrza z przodu i
nej, twardej, ptaskiej powierzchni. od spodu urzadzenia SIMEOX nie sg zablokowane.
Powietrze musi swobodnie krgzy¢ wokét i pod
urzgdzeniem; Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do
urzadzenia SIMEOX.

e Podfgczy¢ dostarczony przewdd 0 Wigczy¢ urzadzenie, ustawiajac przetgcznik zasilania
zasilajacy do gniazdka elektrycznego. z tytu urzgdzenia w pozycji ,1". Kontrolka przycisku
,CZuwanie/wt." na panelu sterowania zmienia kolor na
zotto-pomaranczowy. Urzadzenie SIMEOX znajduje sie
w trybie ,czuwania” i jest gotowe do uzycia.



4.2.1 Podtaczanie zestawu wydechowego do
urzgdzenia SIMEOX

Podfgczy¢ zestaw wydechowy do urzadzenia SIMEOX zgodnie ze
znacznikami referencyjnymi. Zestaw wydechowy mozna wprowadzi¢
tylko w prawidtowym kierunku.

Nalezy wpychac bez uzycia sity, aby zapewnic¢ optymalne potgczenie.

4.3 Uruchamianie urzagdzenia SIMEOX

- simeox
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Po witaczeniu zasilania urzadzenia SIMEOX oraz zamontowaniu i podtgczeniu zestawu wydechowego do
urzadzenia SIMEOX:

Nacisnac¢ przycisk na padzie sterujgcym (1).

@ Gdy uzytkownik nacisnie przycisk ,czuwanie/wt.”, WSZYSTKIE kontrolki na urzqdzeniu SIMEOX zapalq sie i
bedq swiecic przez 1,5 sekundy. Pozwala to uzytkownikowi upewnic sie, ze wszystkie kontrolki dziatajq.

Jesli jedna kontrolka nie zapali sie, nalezy wymienic pad, kontaktujqc sie z firmq PHYSIO-ASSIST lub z
autoryzowanym dostawcag.

Sprawdzi¢, czy kontrolka powyzej przycisku (1) na padzie sterujgcym zacznie migac na niebiesko, a nastepnie zapali
sie na state na niebiesko. Oznacza to, ze zestaw wydechowy zostat rozpoznany i moze by¢ uzywany.



4.4 Parowanie pilota zdalnego sterowania z
urzgdzeniem SIMEOX

que.?; ) O

/ Pilot jest parowany z urzgdzeniem SIMEOX poprzez nacisniecie przycisku na pilocie po
3 @ U aktywadji urzadzenia SIMEOX i rozpoznaniu zestawu wydechowego (kontrolka 1 pali sie na
% @,:55 state na niebiesko, patrz wyze)).

@ Gdy urzgdzenie SIMEOX ,rozpozna” pilota, kontrolki,,CYCLE” zapalajg sie kolejno od lewej do prawej
strony, aby poinformowac uzytkownika, ze parowanie zostato przeprowadzone pomysinie.

Po nacisnieciu tego przycisku pilot zdalnego sterowania i urzagdzenie SIMEOX sg sparowane do momentu, kiedy
urzadzenie SIMEOX powrdci do trybu ,czuwania”.
W zwigzku z tym, operacja parowania musi zosta¢ powtorzona:

® Za kazdym razem, gdy urzadzenie SIMEOX zostanie wtgczone
® Miedzy dwiema sesjami terapeutycznymi

@ Jest zatem normalne, ze na poczqtku sesji urzqdzenie SIMEOX nie reaguje po pierwszym nacisnieciu
przycisku zdalnego sterowania, poniewaz to nacisniecie stuzy do sparowania dwoch urzqdzeri.

@ Jesli potgczenie bezprzewodowe pomiedzy pilotem zdalnego sterowania a urzgdzeniem SIMEOX
zostanie przerwane, kontrolki ,CYCLE” zapalq sie kolejno od strony prawej do lewej: uzytkownik jest
informowany, ze pilot nie jest sparowany.



4.5 Kontrola dziatania

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia SIMEOX zaleca sie przeprowadzenie szybkiej kontroli dziatania.

Prosty test pozwala sprawdzi¢, czy urzadzenie SIMEOX dziata i czy generowany poziom podcisnienia jest zgodny z
danymi technicznymi w celu zagwarantowania prawidtowego dziatania urzagdzenia SIMEOX.

0 Po uruchomieniu urzadzenia SIMEOX, gdy nacisniety zostanie przycisk ,czuwanie/wt.”, WSZYSTKIE kontrolki na
urzgdzeniu SIMEOX powinny sie zapalic.
e Po podtgczeniu zestawu wydechowego w sposdb opisany powyzej:

© Ustawi¢ moc na 100%

1101
PERFORMANCE

© Zablokowac wylot zestawu (np. palcem)
© Krotko nacisngc przycisk ,GO”

® Obserwowac kontrolki ,PERFORMANCE" Wszystkie kontrolki ,PERFORMANCE” powinny
sie zapalic, takze czerwone.

@ Jesli wynik testu jest negatywny, nalezy sprawdz, czy zestaw wydechowy jest prawidfowo podfqczony
0raz czy zestaw jest rzeczywiscie zablokowany, a nastepnie powtorzyc test.

Jesli wynik testu jest nadal negatywny, nie nalezy uzywac urzqdzenia SIMEOX i nalezy skontaktowac sie
Z firmg PHYSIO-ASSIST.



4.6 Ustawienia urzgdzenia SIMEOX

@ Liczba cykli i poziom mocy sq zalecane przez cztonka fachowego personelu medycznego.

Wybrac¢ program sesji

Program wybiera sie za pomocg przycisku ,zegara”.
Liczba zapalonych niebieskich kontrolek odpowiada liczbie faz wydechowych w cyklu.
Niebieskie kontrolki gasng wraz z postepem kolejnych wydechow.

® PROG 1: program 1 jest wybierany dla 6 faz wydechowych na cykl
® PROG 2: program 2 jest wybierany dla 8 faz wydechowych na cykl
® PROG 3: program 3 jest wybierany dla 10 faz wydechowych na cykl

Dla kazdego programu maksymalna liczba cykli wynosi 10.

Wybra¢ poziom mocy

® Domysinie moc urzadzenia jest ustawiona na 50%
© To ustawienie jest zalecane na poczgtku sesiji.
® Mozna jg regulowac w trakcie trwania sesji w zaleznosci od komfortu pacjenta.

Klawisz zwigkszania mocy e = 105%
: !

( POWER
Klawisz zmniejszenia mocy e 25%



4.7 Prowadzenie sesji:

®

fizjoterapeutq lub lekarzem kierujgcym.

Aby przeprowadzi¢ sesje z uzyciem urzadzenia SIMEOX,
pacjent musi wygodnie sie utozyc.

Pacjent moze zmienia¢ pozycje podczas korzystania z
urzadzenia (na brzuchu, na plecach, pozycja pdtsiedzaca,

na boku) w celu maksymalizadji drenazu ze wszystkich
obszaréw ptuc.

Urzadzenie SIMEOX nie dziata w fazie wdechowej, dziata ono
tylko w fazie wydechowej

Pacjent jest zrelaksowany

Pacjent zaczyna od powolnego wdechu przez nos,
po Cczym nastepuje wstrzymanie oddechu.

Gdy padjent jest gotowy do uwolnienia powietrza z
ptuc, wkiada ustnik do ust i naciska przycisk na pilocie
zdalnego sterowania (lub przycisk ,GO" z przodu),
aby uruchomic¢ sygnat wibracyjny urzagdzenia SIMEOX

Ustnik jest umieszczony w taki sposéb, aby stanowit
przedtuzenie tchawicy.

Ustnik jest umieszczany na jezyku w taki sposéb, aby

0000

Jesli palg sie kontrolki od 1 do 5: jakosc transmisji
sygnatu wibracyjnego jest optymalna

silny lub gwattowny wdech

Przypomnienie: w celu zapewnienia optymalnej skutecznosci urzgdzenia SIMEOX zaleca sie przeszkolenie
w zakresie jego obstugi. Aby przejsc to szkolenie, nalezy skontaktowac sie z firmq PHYSIO-ASSIST,

jezyk nie blokowat ustnika podczas aktywacji sygnatu
podczas zrelaksowanego wydechu wykonywanego
przez pacjenta.

Przycisk ,GO" musi by¢ nacisniety przez caly czas
trwania fazy wydechowe;j.

Pacjent pozwala, aby urzgdzenie przejeto kontrole
podczas zrelaksowanego wydechu bez stawiania
oporu i odczuwa wibracje w klatce piersiowej.

Powyzsze czynnosci nalezy powtarzac wedtug
potrzeb. Typowa sesja z wykorzystaniem urzadzenia
SIMEOX skfada sie z 4 do 5 cykli z 45-sekundowg
przerwg pomiedzy cyklami — parametry te nalezy
dostosowac do potrzeb i stanu pacjenta.

Pacjent kaszle tylko po to, aby odkrztusi¢ wydzieline.
Jesli kaszel zostanie wywotany przedwczesnie, nalezy
go kontrolowac.

Po sesji trwajacej 20-30 minut pacjent jest poddawany
drenazowi. Kaszle naturalnie pod koniec sesji i/lub na
pdzniejszym etapie.

Jesli zapalq sie czerwone kontrolki, nalezy przerwac wydech, zwalniajqc

przycisk na pilocie zdalnego sterowania lub wyjmujgc ustnik.

Ustnik jest Zle ustawiony, jesli wibracje sq odczuwalne w ustach, a nie w klatce piersiowe.
Wydech, ktory jest zbyt dtugi lub wymuszony, grozi przedwczesnym wywotaniem kaszlu, podobnie jak zbyt



4.8 Ochrona zestawu wydechowego podczas
przerwy w pracy

Po zakonczeniu kazdego cyklu/programu, aby umozliwi¢ pacjentowi odpoczynek,

praca urzadzenia SIMEOX zostaje wstrzymana na 45 sekund: kontrolka ,CYCLE"
miga; w okresie wstrzymania nacisniecie przycisku ,GO" nie jest mozliwe.

Aby nie ryzykowac zanieczyszczenia zestawu wydechowego podczas tej przerwy
(upadek na ziemie, kontakt ustnika ze stotem itp.), zalecamy przechowywanie go w
sposob pokazany obok:

4.9 Suszenie przewodu

Po zakonczeniu sesji zalecamy korzystanie z tej funkgji: poniewaz urzgdzenie SIMEOX dziata w fazie wydechowe]
pacjenta, mozliwe jest, ze wilgo¢ znajdujgca sie w wydychanym powietrzu skropli sie w przewodzie zestawu
wydechowego. Aby usungc te wilgo¢, urzadzenie SIMEOX jest wyposazone w funkcje suszenia przewodu.

@ Pacjent musi najpierw wyjqc ustnik z ust, aby unikngc narazenia na ciggte podcisnienie. Funkcje te mozna
aktywowac w kazdej chwili pod warunkiem, ze urzqdzenie SIMEOX znajduje sie w trybie aktywnym: zestaw
wydechowy jest zatozony | rozpoznawany przez urzqdzenie SIMEOX, pali sie ,,aktywna” niebieska kontrolka.

a Sprawdzi¢, czy pacjent wyjat ustnik z ust 9 Po wytgczeniu wszystkich kontrolek urzgdzenie
e Nacisna¢ przycisk (2) @ ciénienie musi by¢ SIMEOX przechodzi do trybu ,osuszania”:
utrzymywane az do rozpoczecia suszenia. © Urzadzenie SIMEOX generuije ciggte
© Po uphywie 1 sekundy wszystkie kontrolki podcisnienie, bez wibradji.
,PERFORMANCE" (5) zapalg sie, wskazujac, ze ® Kontrolki ,CYCLE" migajg jednoczesnie.
polecenie zostafo uwzglednione. @ Po zakonczeniu cyklu urzgdzenie SIMEOX powraca
Q Kontrolki dziatania gasng jedna po drugiej do stanu poczatkowego.
(,odliczanie”).

@ Funkcjonalnosc ta ma na celu wytgcznie usuniecie wilgoci z przewodu: zalecenia dotyczgce mycia i
dezynfekcji zestawow wydechowych pozostajg aktualne w celu zapewnienia optymalnej higieny urzgdzenia.



4.10 Wytaczanie urzadzenia SIMEOX

“ Odfaczy¢ zestaw wydechowy, oczyscic i e Ustawi¢ urzgdzenie w trybie czuwania,
zdezynfekowac go (patrz ponizej) i wiozy¢ go do naciskajgc przycisk ,czuwanie/wt.” (1) na
worka w celu przechowywania padzie sterujgcym

e Wylgczy¢ urzadzenie, ustawiajac przetacznik zasilania z
tytu urzgdzenia w pozycji,O".

®

AN

e Odtgczyc¢ przewdd zasilajgcy od gniazdka
elektrycznego.

Mozliwe, ze pomarariczowa kontrolka przycisku ,czuwanie/wt.” bedzie palic sie przez kilka sekund po wytgczeniu
urzqdzenia SIMEOX. Jest to normalne i catkowicie bezpieczne. Po 10 cyklach, urzqdzenie SIMEOX przetgcza sie z
powrotem do trybu ,,czuwania”: kontrolka znajdujgca sie powyzej przycisku ,czuwanie/wt.” (1) zmienia kolor z
powrotem na Zotto-pomarariczowy.

W szczegdlnosci w warunkach domowych, pomiedzy dwoma zastosowaniami, urzqdzenie SIMEOX i przewdd
zasilajgcy nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. Pomiedzy dwoma zastosowaniami
konieczne jest przeprowadzenie konserwacji urzqdzenia SIMEOX: patrz punkt ,Utrzymanie | konserwacja” w
tym podreczniku.

Urzgdzenie SIMEOX powinno zostac umieszczone w torbie transportowej po kazdym uzyciu w celu
ochrony przed kurzem, cieczami i umiarkowanymi uderzeniami.

Zaleca sie odczekac co najmniej 15 minut przed wtozeniem urzgdzenia SIMEOX do torby transportowej



O Czyszczenie i dezynfekcja

W normalnych warunkach uzytkowania obwéd zestawu
wydechowy transportuje powietrze wydychane przez
pacjenta przez ustnik do filtra podfgczonego do urzqdzenia
SIMEOX.

W zwigzku z tym ryzyko przedostania sie drobnoustrojow
7 systemu do pacjenta jest niskie. Aby jednak unikngc
ryzyka narazenia pacjenta na dziatanie czynnikow
chorobotworczych, zaleca sie regularng dezynfekcje
zestawow wydechowych zgodnie z zaleceniami cztonka
fachowego personelu medycznego znajgcego dobre
praktyki higieniczne, w zaleznosci od choroby wystepujgcej
u pacjenta i Srodowiska opieki.

Ponizsze zalecenia majg na celu zapewnienie
bezpieczeristwa, prawidtowego dziatania i okresu
eksploatacji urzqdzenia SIMEOX, zestawdw wydechowych i
akcesoriow.

Dlatego tez zalecamy, w celu okreslenia procesow i
czestotliwosci dezynfekdji, w szczegdlnosci w przypadku
zestawow wydechowych:

®© W placéwkach, w szpitalach: zasiegngc porady
spegjalisty ds. higieny w zakresie wdrazania dobrych
praktyk dotyczqcych dezynfekcji wyrobéw medycznych.

®© W domu: nalezy skontaktowac sie z lekarzem, ktory
udzieli najlepszej porady w zakresie higieny, w zaleznosci
od choroby wystepujgcej u pacjenta.

We wszystkich przypadkach zestawy wydechowe sg
urzgdzeniami przeznaczonymi dla jednego pacjenta.

Przed przystgpieniem do czyszczenia urzqdzenia SIMEOX
nalezy zawsze upewnic sie, ze urzqdzenie zostato wytgczone
i odfqczone od gniazdka zasilania.

W przypadku czyszczenia urzgdzenia SIMEOX i pilota
zdalnego sterowania

nalezy upewnic sie, ze uzywane sq srodki dezynfekujgce
lub chusteczki specyficzne dla wyrobow medycznych, a nie

produkty stosowane w gospodarstwie domowym.

Wybierajgc srodek dezynfekujqcy do ustnikow, nalezy
upewnic sie, ze wybrano produkt przeznaczony do kontaktu
Z btonami sluzowymi i sprawadzic, czy pacjent nie jest
uczulony na zaden z jego sktadnikow

Nalezy systematycznie przestrzegac instrukcji dotgczonych
do produktu, szczegdlnie w zakresie ochrony osobistej
(rekawiczki, okulary itp.).

Nie uzywac produktow zawierajgcych chlor, wybielacz lub
kwas octowy ani produktéw stosowanych w gospodarstwie
domowym.

Nalezy uwaznie przeczytac zalecenia dotyczgce stosowania
srodka dezynfekujgcego, w szczegdlnosci:

© (zosu dziatania srodka dezynfekcyjnego, ktorego nalezy
przestrzegac w celu uzyskania pozgdanego poziomu
dezynfekdji,

© Srodkow ostroznosci dotyczqcych ptukania i suszenia.

Po oczyszczeniu lub zdezynfekowaniu zestawdw
wydechowych nalezy upewnic sie, ze usunieto wszystkie
pozostatosci produktu

Po oczyszczeniu, zdezynfekowaniu i wysuszeniu, urzqdzenie
SIMEOX, zestawy wydechowe i akcesoria nalezy umiescic

w dostarczonych rokach ochronnych, w suchym miejscu,

w temperaturze pokojowej, z dala od swiatta dziennego i
kurzu.

Nalezy zapoznac sie z punktem tego podrecznika
dotyczqcym temperatury przechowywania urzqdzenia
SIMEOX. W Srodowisku medycznym i paramedycznym po
oczyszczeniu, zdezynfekowaniu i wysuszeniu zestawow
wydechowych nalezy upewnic sie, ze sq one przechowywane
w worku danego pacjenta.

Uzytkownik powinien wczesniej wskazac nazwisko pacjenta
na etykiecie.



5.1 Czyszczenie i dezynfekcja urzadzenia SIMEOX

ﬁ Urzqdzenie SIMEOX musi byc czyszczone po kazdym uzyciu. Czestotliwosc dezynfekcji ustalana jest przez
specjaliste, w zaleznosci od choroby pacjenta i srodowiska opieki.

SIMEOX jest urzgdzeniem medycznym zawierajgcym karty elektroniczne i modut elektropneumatyczny.
Dezynfekcja przez zanurzenie, w autoklawie lub przy uzyciu kwasu nadoctowego jest zatem zdecydowanie
odradzana: Urzagdzenie SIMEOX moze zosta¢ nieodwracalnie uszkodzone.

Po kazdym uzyciu:
® Wyczysci¢ urzadzenie SIMEOX Sciereczkg zwilzong tagodnym detergentem w ptynie

Dezynfekcja z czestotliwoscig zalecang przez specjaliste:

©® Zdezynfekowac wszystkie powierzchnie urzgdzenia SIMEOX za pomocg Sciereczki dezynfekujgcej nadajgcej sie do
dezynfekcji urzadzen medycznych.

©® Mozna takze uzy¢ czystej szmatki nasgczonej 70% alkoholem izopropylowym.
® Sprawdzi¢, czy otwory z przodu i pod obudowg nie sg zastoniete.

Wazne:
©® Unika¢ wprowadzania jakichkolwiek ptyndw do urzadzenia.
©® Nie stosowac produktéw Sciernych ani ggbek Scierajgcych

5.2 Czyszczenie i dezynfekcja pilota zdalnego sterowania

ﬁ Pilot zdalnego sterowania nalezy czyscic po kazdym uzyciu. Czestotliwosc dezynfekdji ustalana jest
przez specjaliste, w zaleznosci od choroby pacjenta i srodowiska opieki.



Pilot zdalnego sterowania jest urzagdzeniem medycznym zawierajgcym karte elektroniczna.
Dezynfekcja przez zanurzenie, w autoklawie lub przy uzyciu kwasu nadoctowego jest zatem zdecydowanie
odradzana: pilot zdalnego sterowania moégtby ulec nieodwracalnemu uszkodzeniu.

Po kazdym uzyciu:
© Pilot zdalnego sterowania nalezy wyczysci¢ Sciereczkg zwilzong tagodnym detergentem w ptynie.

Dezynfekcja z czestotliwoscig zalecang przez specjaliste:

©® Zdezynfekowac wszystkie powierzchnie pilota zdalnego sterowania za pomocg Sciereczki dezynfekujgcej nadajgcej
sie do dezynfekgji urzgdzer medycznych.

® Mozna takze uzy¢ czystej szmatki nasgczonej 70% alkoholem izopropylowym.

Wazne:
® Nie stosowac produktéw Sciernych ani ggbek Scierajgcych

5.3 Czyszczenie i dezynfekcja akcesoridw

ﬁ Czestotliwosc dezynfekdji ustalana jest przez specjaliste, w zaleznosci od choroby pacjenta i Srodowiska
opieki.

5.3.1 Pasek na nadgarstek

Jesli zainstalowano pasek na nadgarstek: nalezy okresowo go zdejmowac, aby go umyc i zdezynfekowac.
W razie potrzeby, jesli pasek jest zbyt zabrudzony, nalez zdja¢ go i wyrzucic.

W celu wymiany mozna skontaktowac sie z firmg PHYSIO-ASSIST lub dystrybutorem.

5.3.2 Torba transportowa

Nalezy dbac¢ o czystos¢ powierzchni wewnetrznych i zewnetrznych.

Wyczy$¢ wnetrze i zewnetrzng powierzchnie torby gabkg z tagodnym mydtem oraz, w razie potrzeby, zdezynfekowac
je chusteczkami dezynfekujgcymi.



5.4 (Czyszczenie i dezynfekcja zestawow wydechowych

é Zestawy wydechowe muszq byc czyszczone po kazdym uzyciu.
Czestotliwosc dezynfekdji ustalana jest przez specjaliste, w zaleznosci od choroby pacjenta i Srodowiska
opieki.
Mimo, ze zostaty opracowane specjalnie dla urzqdzeri medycznych, niektore roztwory dezynfekujgce
mogq powodowac reakcje alergiczne u wrazliwych pacjentow:

© Zawsze nalezy przestrzegaj Srodkow ostroznosci dotyczqcych stosowania (dawka produktu,
czas dziatania, ptukanie i suszenie) Srodkow dezynfekcyjnych i zaprzestac ich stosowania w razie
wystgpienia nietypowej reakcji (mrowienie, swedzenie...) po dezynfekdji.

© Mozliwe jest przeprowadzenie testu wstepnego i, w razie potrzeby, zmiana roztworu dezynfekujgcego.

Firma PHYSIO-ASSIST oferuje dwa rodzaje zestawow wydechowych, oba przeznaczone dla jednego pacjenta:

©® Zestawy wydechowe z ustnikami do jednorazowego uzytku i z filtrem przeznaczonym na 3 lub 10 zastosowan. Ich
numery katalogowe to: TUBO3_EU i TUB10_EU.

©® Zestawy wydechowe z ustnikami wielokrotnego uzytku i z filtrem przeznaczonym na 25 zastosowan. Numer
katalogowy to TUB25_EU.

ﬁ Sposob uzycia i konserwadji tych zestawow wydechowych jest rozny, poniewaz kontekst stosowania
wymaga zastosowania odpowiednich srodkdw higienicznych.

5.4.1 Konserwacja filtra

Filtr zestawow wydechowych firmy PHYSIO-ASSIST skfada sie z membrany o grubosci 3 mm wykonanej z widkien
polipropylenowych zatrzymujacych do 99,99% bakterii i wirusow.

Filtr ten ma rowniez na celu zapobieganie zanieczyszczeniu urzadzenia Simeox i Srodowiska wykonywania zabiegu.
Przed kazdym uzyciem: sprawdzi¢, czy filtr nie jest zabrudzony lub zablokowany.
We wszystkich przypadkach filtr nalezy wymienia¢ co najmniej raz w miesigcu.

Filtr NIE nadaje sie do mycia: narazenie na dziatanie jakiejkolwiek cieczy mogtoby uszkodzic membrane
@ filtracyjng.



5.4.2 Konserwacja przewodoéw i ustnikow

Przewody i ustniki firmy PHYSIO-ASSIST produkowane sg z biozgodnych polimerdw, nie zawierajg lateksu i ftalandw.

Ze wzgledu na zastosowane tworzywa sztuczne dezynfekcja w autoklawie (121° lub 134°C) jest mozliwa
tylko w przypadku ustnika. Przewdd nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie i moze ulec uszkodzeniu w
przypadku wystawienia na dziatanie temperatury powyzej 60°C.

5.4.2.1 Zestawy wydechowe TUB03_EU i TUB10_EU

Opakowanie ustnika opatrzone jest symbolem ,jednorazowego uzytku” ®

Oznacza to, ze ustnik musi zosta¢ obowigzkowo wymieniony po kazdym uzyciu

Przewdd nalezy wymieni¢ w tym samym czasie co filtr, po 3 lub 10 uzyciach

@ Aby unikngc uszkodzenia filtra podczas mycia lub dezynfekdji, nalezy go wyjac z przewodu i zachowac do
ponownego zainstalowania po czyszczeniu.

Po kazdym uzyciu nalezy umy¢ przewdd:

Umy¢ przewdd w wodzie z mydtem

Dokfadnie sptukac

Wysuszy¢ przewdd w pozydji pionowej, aby usung¢ wszystkie pozostatosci wody
Dezynfekowac przewdd z czestotliwoscig zalecang przez specjaliste:

Proces dezynfekgji najbardziej zgodny z materiatami wykorzystywanymi do produkdji zestawdw wydechowych to
zanurzenie na zimno.

Zanurzy¢ przewdd w pojemniku wypetnionym:

- 70% alkoholem izopropylowym przez 5 min

- Lub 3% nadtlenku wodoru przez 30 min

Wyptukac jatowg wodg (mozliwa jest sterylizacja wody poprzez jej zagotowanie)

Doktadnie wysuszy¢ przewdd w pozycji pionowej, aby usung¢ wszelkie $lady wilgoci i pozostatosci srodka
dezynfekujacego

Przed wtozeniem przewodu do plastikowego worka nalezy poczekad, az bedzie catkowicie suchy

Umiescic¢ zestaw w plastikowym worku, upewniajac sie, ze nalezy on do danego pacjenta



@ Po umyciu lub zdezynfekowaniu, ale przed przechowywaniem przewodu w plastikowym worku, wazne jest,
aby dokfadnie go wyptukac i wysuszyc w celu usuniecia wszelkich pozostatosci srodka dezynfekujqcego.

5.4.2.2 Zestawy wydechowe TUB25_EU

Opakowanie ustnika NIE jest oznaczone symbolem ,jednorazowego uzytku”.

@ Aby uniknqc uszkodzenia filtra podczas mycia lub dezynfekdji, nalezy go wyjqc z przewodu i zachowac do
ponownego zainstalowania po czyszczeniu.

Po kazdym uzyciu nalezy umy¢ przewdd i ustnik:

© Umyc przewdd i ustnik w wodzie z mydtem

©® Doktadnie sptukac

© Wysuszy¢ przewdd i ustnik w pozycji pionowej, aby usungc wszelkie slady wody
Dezynfekowac przewdd i ustnik z czestotliwoscig zalecang przez specjaliste:

Proces dezynfekgji najbardziej zgodny z materiatami wykorzystywanymi do produkdji zestawow wydechowych to
zanurzenie na zimno.

©® Zanurzy¢ przewdd i ustnik w pojemniku wypemionym:
- 70% alkoholem izopropylowym przez 5 min
- Lub 3% nadtlenku wodoru przez 30 min
© Wyptukac jatowg wodg (mozliwa jest sterylizacja wody poprzez jej zagotowanie)

© Doktadnie wysuszy¢ przewdd i ustnik w pozycji pionowej, aby usung¢ wszelkie slady wilgoci i pozostatosci srodka
dezynfekujgcego

© Przed wiozeniem przewodu i ustnika do plastikowego worka nalezy poczekad, az bedzie catkowicie suchy

© Umiesci¢ zestaw w plastikowym worku, upewniajac sie, ze nalezy on do danego pacjenta

Po umyciu lub zdezynfekowaniu, ale przed przechowywaniem przewodu i ustnika w plastikowym
@ worku, wazne jest, aby doktadnie je wyptukac i wysuszy¢ w celu usuniecia wszelkich pozostatosci Srodka
dezynfekujgcego.



O Konserwacja profilaktyczna

Urzadzenie SIMEOX nie wymaga wykonywania profilaktycznych czynnosci konserwacyjnych.

Jedyna wymagang czynnoscia jest wymiana baterii pilota zdalnego sterowania.

Gdy poziom natadowania baterii pilota zdalnego sterowania jest niski, w prawym dolnym rogu pada sterujgcego
zapali sie pomararniczowa kontrolka. € Nalezy wéwczas wymieni¢ baterie

f'i © Wazne jest stosowanie typu baterii zalecanego przez firme PHYSIO-ASSIST: stosowanie baterii 0
przecietnej jakosci moze powodowac problemy w dziataniu, autonomii, a nawet stwarzac ryzyko
wybuchu baterii, jesli nie spetnia ona norm bezpieczerstwa.

® W domu nie nalezy wymieniac baterii w obecnosci dziecka: bateria i Sruby obudowy mogq zostac
potkniete i spowodowac powazne obrazenia, ktdre mogg nawet doprowadzic do zgonu.

Wymieni¢ baterie na baterie tego samego typu:
Energizer CR2032 lub RENATA CR2032 MFR.

n Nalezy przygotowac Srubokret z tbem krzyzowym i e Wiozy¢ nowg baterie z zachowaniem wskazanej
odkreci¢ dwie Sruby z tytu pilota biegunowosci.

e Otworzy¢ pilota zdalnego sterowania, obracajac dolng e Wsung¢ baterie do konca, aby zapewnic¢ optymalny
pokrywe. kontakt.

e Wyjac zuzyta baterie: nacisng¢, aby wyjac baterie. e Zamknga¢ obudowe pilota za pomocg dwdch Srub.

o

Zuzytych baterii nie wolno wyrzucac razem z odpadami komunalnymi. Nalezy zapoznac sie z przepisami
obowiqgzujgcymi w danym Kkraju w zakresie postepowania ze zuzytymi bateriami.



© <ontakt

W przypadku problemdw zwigzanych z dziataniem lub wystapienia incydentu nalezy skontaktowac sie z firmg PHYSIO-
ASSIST za pomocg ponizszych danych kontaktowych:

PHYSIO-ASSIST lefon : contact@physio-assist.com
31 Parc du Golf €S90519 Telefon : +33(0)4 67 03 1392 pny :

13593 Aix-en-Provence v, physio-assist.com

Francja



© Transport urzgdzenia simeox

Urzadzenie SIMEOX jest wyposazone jest w uchwyt do transportu wewngtrz pomieszczen

@ Przed przeniesieniem urzqdzenia Simeox nalezy zawsze upewnic sie, ze przewdd zasilajgcy jest odfgczony
od gniazdka zasilania.

Aby przenies$¢ urzadzenie SIMEOX z miejsca na miejsce, jest ono dostarczane z torbg transportowg przeznaczong
specjalnie do transportu urzadzenia SIMEOX, zestawdw wydechowych i akcesoriow.

® Torba transportowa jest wodoszczelna, aby chroni¢ urzadzenie przed deszczem.
® Chroni ona urzadzenie SIMEOX przed umiarkowanymi uderzeniami podczas transportu.
©® Jest wyposazona w kieszenie na akcesoria (przewdd, pilot zdalnego sterowania) i zestawy wydechowe.

Podczas przenoszenia urzqdzenia SIMEOX nalezy zawsze korzystac z dostarczonej torby: Firma PHYSIO-
@ ASSIST nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku uszkodzenia urzgdzeni SIMEOX spowodowanego
przeniesieniem urzgdzenia SIMEOX z zastosowaniem innego srodka transportu.

Firma PHYSIO-ASSIST oferuje rowniez opcje stojaka na kétkach do transportu, wyposazonego w koszyk na zestawy
wydechowe oraz kétka samonastawne z hamulcami.



Sympole stosowane na oznakowaniu |

opakowaniu

Aby przekazac¢ uzytkownikom niezbedne informacje, na urzadzeniu SIMEOX, akcesoriach i ich opakowaniach znajduja
sie znormalizowane symbole i piktogramy. Wyjasnienia tych symboli mozna znalez¢ ponizej. Niektore symbole sg
specyficzne dla urzadzen medycznych, petne wyjasnienie wymaga pewnej znajomosci tych norm.

Symbole umieszczone na urzadzeniu SIMEOX lub na akcesoriach

Ce

0459

N
g
F2AH250V
5x20 mm

=
A

1P21

230V ~
50Hz

Oznaczenie CE; urzadzenie SIMEOX jest zgodne z
obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi

0459: numer jednostki notyfikowanej, ktora wydata
certyfikat CE

Prad zmienny

Typ i wymiary bezpiecznika zabezpieczajacego
Nazwa i adres producenta

Ogdlny znak bezpieczenstwa: uzytkownik powin-
ien zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika i
znajdujgcymi sie w nim informacjami dotyczacymi
bezpieczenstwa

Urzadzenie jest zabezpieczone przed wnikaniem
Ciat statych o Srednicy 5,6 mm i wiekszej oraz kropli

wody padajgcych pionowo

Czesdi aplikacyjne, typ BF
B = ciato F = unoszace sie

Nominalne dopuszczalne napiecie zasilania

Tylko czyszczenie reczne.
Informadje na temat dezynfekcji znajdujg sie w
punkcie ,Konserwacja” w podreczniku

[sN]

®)

&

=

Contains FCC
1D XXXXXXXX

Numer katalogowy urzgdzenia

Numer seryjny urzgdzenia

Numer identyfikacyjny Bluetooth urzadzenia
Urzadzenie wykorzystujgce nadajniki radiowe

Srodki ostroznoéci dotyczace korzystania z
urzadzenia mozna znalez¢ w podreczniku
uzytkownika

Urzadzenie SIMEOX i pilot zdalnego sterowania
zawierajg ptytki drukowane. Po zakonczeniu eksp-
loatacji nie wolno ich wyrzucac z odpadami komu-
nalnymi, lecz poddac recyklingowi.

Stopien ochrony elektrycznej klasy 2 (podwdjna
izolacja)

Do stosowania wytgcznie wewnatrz pomieszczen
Plomba gwarancyjna: nie uszkodzi¢, nie usuwac.

Urzadzenie SIMEOX zawiera certyfikowane nadajniki
RFID i Bluetooth, identyfikowane za pomocg identy-
fikatora FCC



Symbole ograniczen srodowiskowych wystepujgce na opakowaniu urzadzenia Simeox
Na opakowaniu: przechowywanie i transport

Limity ciSnienia podczas przechowywania i trans- Limity temperatury podczas przechowywania i
portu: od 700 hPa do 1060 hPA transportu: od -25°C do +70°C

Limity wilgotnosci podczas przechowywania i trans-
portu: od 15% do 93%

Symbole wystepujace tylko na opakowaniu zestawéw wydechowych

LoT Numer partii urzgdzenia 2 Data waznosci (w formacie ROK/MIESIAC)
y Tworzywo sztuczne niezawierajgce ftalandw @ Nie zawiera lateksu
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone ® Urzadzenie jednorazowego uzytku.

Symbole wystepujgce tylko na opakowaniu urzadzenia SIMEOX

T Przechowywac w suchym miejscu ! Delikatne, zachowac ostroznos¢

@ Gora, nie przechowywac ani nie transportowac
do géry nogami



® Dane techniczne

10.1 Zgodnos¢ z normami i
przepisami

Urzadzenie SIMEOX jest urzgdzeniem medycznym klasy lla,
ktére spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG w sprawie
wyrobdw medycznych.

Jako takie jest ono zgodne z nastepujgcymi normami:

©® EN 14971 w sprawie analizy ryzyka w odniesieniu do
wyrobow medycznych

© EN606071-1 w sprawie bezpieczenstwa medycznych
urzadzen elektrycznych

® EN 60601-1-2 w sprawie zgodnosci elektromagnetycznej
medycznych urzadzen elektrycznych

® EN 60601-1-6 w sprawie uzytecznosci medycznych
urzadzen elektrycznych

® EN60601-1-11 w sprawie uzywania medycznych
urzadzen elektrycznych w domu

® EN 62304 w sprawie oprogramowania urzgdzen
medycznych

© IEC 62366-1 w sprawie inzynierii uzytecznosci urzadzen
medycznych

® EN 10993-1 w sprawie biokompatybilnosci materiatdw w
kontakcie z uzytkownikiem

Urzadzenie SIMEOX jest produkowane zgodnie z
certyfikowanym systemem jakosci ISO 13485.

Urzadzenie SIMEOX spetnia rowniez wymogi dyrektywy
,ROHS" 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania
niektorych substancji niebezpiecznych, rozporzadzenia
LREACH" 1970/2006 w sprawie rejestracji i oceny substancji
chemicznych oraz dyrektywy ,RED" 2014/53/UE w sprawie
urzadzen radiowych.

Certyfikaty zgodnosci WE oraz deklaracje zgodnosci WE z
dyrektywami europejskimi sg dostepne na zadanie.

10.2 Waga i wymiary
© DL =280mm/11"
© Szer.=212mm/83"

© Wys. =175 mm/7"
© Waga: 51 kg/11 Ib

10.3 Uzyte materiaty, ktére
stykac sie z pacjentem

W rozumieniu wymaganych norm wszystkie czesci
urzadzenia SIMEOX sg nazywane ,aplikacyjnymi”, poniewaz
mogg miec¢ kontakt z pacjentem.

Obudowa urzadzenia SIMEOX: poliuretanowa farba
akrylowa.

Pad sterujacy urzgdzenia SIMEOX: Autotex Softouch®
Obudowa pilota zdalnego sterowania: PC/ABS (poliweglan i
akrylonitryl-butadien-styren)

Ustnik zestawu wydechowego: Bezftalanowy, bezlateksowy,
bezgumowy, biozgodny polipropylen.

Filtr zestawu wydechowego: Membrana o grubosci 3 mm

wykonana z wtdkien polipropylenowych zatrzymujgcych do
99,99% bakterii i wirusow.

Filtr nie zawiera lateksu ani bisfenolu.

Przewdd zestawu wydechowego: Bezftalanowy,
bezlateksowy, niezawierajgcy bisfenolu A PCW

10.4 Okres eksploatacji

Okres uzytkowania urzgdzenia SIMEOX, jesli jest ono
uzywane i konserwowane zgodnie z zaleceniami zawartymi
w niniejszym podreczniku, wynosi piec lat.



10.5 Zgodne akcesoria

10.5.1 Zestawy wydechowe:

© Zestaw dla jednego pacjenta z jednorazowymi
ustnikami, 3 zastosowania, w pudetku po 10
zestawow, nr kat.: TUBO3_EU

® Zestaw dla jednego pacjenta z jednorazowymi
ustnikami, 10 zastosowan, w pudetku po 10
zestawow, nr kat.: TUB10_EU

® Zestaw dla jednego pacjenta z wielorazowymi
ustnikami, 25 zastosowan, w pudetku po 10
zestawow, nr kat.: TUB25_EU

10.5.2 Akcesoria

® Torba transportowa (w zestawie), nr kat. SACO1

® Pasek na nadgarstek (w zestawie), nr kat. DRAGO1
© Stojak na kotkach (opcja), nr kat. PIEDROULANTO1

10.6 Komunikacja

Ostrzezenie! Dzieki kommponentom Bluetooth, Bluetooth Low
Energy i RFID urzadzenie SIMEOX moze by¢ narazone na
zaktdcenia ze strony innych produktéw, nawet jesli spetniajg
one wymogi emisji CISPR.

Urzadzenie SIMEOX wykorzystuje komunikacje
bezprzewodowg w nastepujgcych pasmach:

© Do komunikacji przez Bluetooth z tabletem, urzadzenie

SIMEOX wykorzystuje modulacje GFSK dla efektywnej mocy
promieniowanej 3 mW w pasmie [2,400-2,4835 GHz].

©® Do komunikacji poprzez RFID z materiatami
eksploatacyjnymi, urzadzenie SIMEOX wykorzystuje
modulacje ASK dla efektywnej mocy promieniowania
0,2512 pA/m w czestotliwosci 13,56 MHz.

® Do komunikadji z pilotem urzgdzenie SIMEOX uzywa
interfejsu Bluetooth BLE: [2,400-2,4835 GHz] o szerokosci
pasma 2 MHz na kanat komunikadji.

10.7 Oczekiwane warunki
Srodowiskowe

Urzadzenie SIMEOX jest przeznaczone do stosowania:
w placdéwkach ochrony zdrowia, w gabinetach lekarskich
lub paramedycznych, w warunkach domowych. Warunki
uzytkowania sg nastepujgce (urzgdzenie SIMEOX nie
moze dziatac zgodnie ze specyfikacja, jesli nie zostang
one zapewnione):

© Limity temperatury w miejscu uzytkowania: od +5 do +40°C
© Limity wilgotnosd w miejscu uzytkowania: od 15% do 93%

® C(isnienie atmosferyczne w miejscu uzytkowania: od 700
hPa do 1060 hPa

Gdy urzqdzenie SIMEOX jest narazony na dziatanie
ekstremalnych temperatur (niskich lub wysokich), nalezy
odczekac co najmniej 4 godziny przed uzyciem, aby
umozliwic jego komponentom powrdt do temperatury
pozwalajgcej na jego optymalne wykorzystanie.

10.8 Charakterystyka elektryczna

10.8.1 Napiecie zasilania

SIMEOX_EU: 230 VAC 50 Hz

® SIMEOX _EU zostat zaprojektowany i wyprodukowany
do pracy w granicach napiecia zasilania -15%/+10%
ustalonych przez normy europejskie, tj. od 195 VAC
do 253 VAC.

SIMEOX_NA: 120 VAC 60 Hz

® SIMEOX_NA zostat zaprojektowany i wyprodukowany
do pracy w granicach napiecia zasilania -15%/+10%
ustalonych przez normy pétnocnoamerykanskie, tj.
od 102 VAC do 132 VAC.

10.8.2 Czesci aplikacyjne (zgodnie z norma EN 60601-1)
Zgodnie z normg EN 60601-1

W przypadku korzystania z urzgdzenia SIMEOX w domu,
gdy pacjent jest uzytkownikiem, wszystkie dostepne czesci
urzadzenia SIMEOX sg uznawane za czesci aplikacyjne. Sg to
czesci aplikacyjne typu BF.



@ Zoodnosc elektromagnetyczna

Urzadzenie SIMEOX jest przeznaczone do pracy w nastepujacych warunkach srodowiska:

© W placéwkach ochrony zdrowia, gabinetach medycznych lub paramedycznych
® W warunkach domowych

Zasadnicze dziafanie urzagdzenia SIMEOX zdefiniowana pod katem zgodnosci magnetycznej, zgodnie z wynikiem
analizy ryzyka jest nastepujace:

0 Urzadzenie musi dziata¢ podczas testow.

Jezeli wylot jest fizycznie zablokowany, albo poprzez symulacje przeszkody, np. jezyka pacjenta, albo za pomoca
przyrzadu pomiarowego, urzadzenie SIMEOX powinno przefgczy¢ sie w stan ,wylot jest zablokowany”, jezeli
poziom podci$nienia przekracza limit 160 mbar, a po przejsciu do stanu ,wylot jest zablokowany” powinien
utrzymac ten stan niezaleznie od zaktécen, ktérym poddawane jest urzgdzenie.

ﬁ © Nalezy unikac uzywania tego urzqdzenia w poblizu lub na innych urzqdzeniach (bqdZ pod
nimi), poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli jest to konieczne, to i inne
urzgdzenia powinny by¢ monitorowane w celu sprawdzenia, czy dziatajg normalnie.

© Przenosne urzqdzenia do komunikacji radiowej nie powinny byc stosowane (w tym urzqdzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) blizej niz 30 cm (12 cali) do dowolnej
czesci urzqdzenia SIMEOX, w tym przewoddw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie
dziafanie tych urzgdzen moze ulec pogorszeniu.

© Uzycie akcesoriow, przetwornikéw i przewodow innych niz okreslone lub dostarczone przez firme
PHYSIO-ASSIST moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub obnizenie odpornosci
tego urzgdzenia i spowodowac nieprawidtowe dziatanie.



DYREKTYWY | DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJE | ODPORNOSC

Testy emisji Zgodnosc
Emisje RF CIRSPR 11 Grupa 1
Emisje RF CIRSPR 11 Klasa B

DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC NA ZAKEOCENIA WYPROMIENIOWANE

Zjawisko Zastosowana norma Poziom odpornosci
Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci 30 A/m
(50/60 Hz) [EC 6100048 50 Hz

od 80 MHz do 2,7 GHz
Promieniowane zaktécenia RF IEC 61000-4-3 Opieka w warunkach domowych: 10 V/m
80%/1 kHz

380-390 MHz — 27 V/m; PM 50%; 18 Hz
430-470 MHz — 28 V/m; (FM +5 kHz, 1 kHz, sinusoida) PM; 18 Hz
704-787 MHz — 9 V/m; PM 50%; 217 Hz
IEC 61000-4-3 800-960 MHz — 28 V/m; PM 50%; 18 Hz
1700-1990 MHz — 28 V/m; PM 50%; 217 Hz
2400-2570 MHz — 28 VV/m; PM 50%; 217 Hz
5100-5800 MHz — 9 V/m; PM 50%; 217 Hz

Promieniowane pola elektromagnetyczne o
czestotliwosci radiowej

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC 61000-4-2 Styk: £8 KV — Powietrze: £15 kV
DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC NA ZAKEOCENIA PRZEWODZONE

Zjawisko Zastosowana norma IPoziom odpornosci

od 150 kHz do 80 MHz 3V
IEC 61000-4-6 Czestotliwosci ISM/radiowe 6 V
80%/1 kHz

Zaktdcenia przewodzone powodowane przez
pola o czestotliwosci radiowej

Szybkozmienne zakiécenia impulsowe IEC 61000-4-4 5/50 ns, 100 kHz; +2 kV
Przepiecia IEC 61000-4-5 1,2/50 (8/20) ps linia do linii: £1,0 kV
0% UT przez 0,5 cyklu (1 faza)
Spadki napiecia, krotkie przerwy i zmiany IEC 61000-4-11 0% UT przez 1 cykl
napiecia na liniach zasilajacych 70% UT przez 25/30 cyKli
(50/60 Hz)

Spadki napigcia, krotkie przerwy i zmiany

oo - g IEC 61000-4-11 0% UT przez 250/300 cykli (50/60 Hz)
napiecia na liniach zasilajacych

UT to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.



Uzytkownik nie wykonuje zadnych czynnosci konserwacyjnych dotyczqcych urzgdzenia SIMEOX.

W przypadku awarii nie nalezy podejmowac prob interwencji: Urzqdzenie SIMEOX nie zawiera zadnych
czesci wymienianych przez uzytkownika, a zaktocanie pracy wigczonego urzqdzenia moze spowodowac
porazenie prqdem elektrycznym.

W przypadku awarii urzqdzenia SIMEOX nalezy skontaktowac sie z firmg PHYSIO-ASSIST lub
autoryzowanym centrum Serwisowym.

Obudowa urzgdzenia SIMEOX jest zabezpieczona plombg gwarancyjng.

WARRANTLY SEAL

PhysioAssist

DO NOT REMOVE

Plombe moze wymienic tylko firma PHYSIO-ASSIST i autoryzowane centra serwisowe.

W przypadku naruszenia lub usuniecia tej plomby, co potwierdza przeprowadzenie interwendji przez
0sobe nieupowazniong:

© Nastepuje automatyczna utrata gwarancji na urzqdzenie SIMEOX; urzqdzenie musi byc obstugiwane
przez firme PHYSIO-ASSIST lub autoryzowane centrum serwisowve.

© W razie wypadku odpowiedzialnosc ponosi uzytkownik.



W przypadku awarii uzytkownik moze jednak przeprowadzi¢ proste czynnosci w celu potwierdzenia, ze usterka jest
rzeczywiscie zwigzana z urzgdzeniem SIMEOX

OBJAW MOZLIWE PRZYCZYNY DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC

Urzadzenie SIMEOX nie uruchamia sie,
pomaranczowa kontrolka nie zapala sie

Urzadzenie SIMEOX uruchamia sie, ale
zatrzymuje sie niespodziewanie

Hatas kompresora, gdy tylko zostanie
wigczony

Urzadzenie SIMEOX nie rozpoznaje
zestawow wydechowych firmy PHYSIO-
ASSIST

Urzadzenie SIMEOX wydaje sie
dziata¢, ale nie generuje impulséw
podcisnieniowych

Urzadzenie SIMEOX dziata, ale dzwiek
towarzyszacy pracy jest nieregularny i
gtosny

Urzadzenie SIMEOX nie reaguje na
polecenia przesytane z pilota.
Nie mozna sparowac urzadzenia

SIMEOX z pilotem zdalnego sterowania.

Podczas sprawdzania kontrolek przy
uruchamianiu urzgdzenia jedna
kontrolka nie zapala sie

1 - wadliwe zasilanie
2 - uszkodzony przewdd zasilania
3 - mozliwa awaria elektroniki urzadzenia SIMEOX

Nieodpowiedni zasilacz: Urzagdzenie SIMEOX
jest przeznaczone pracy z zasilaczem, ktéry jest
zgodny z normami. W przypadku zastosowania
niezgodnego zasilacza w przypadku zasilacza
lub w przypadku wielokrotnych krétkotrwatych

przerw w zasilaniu, urzadzenie SIMEOX przechod-

zi do trybu ,bezpieczenistwa". Nalezy poczekac
kilka minut i sprébowac ponownie.

Awaria elektroniki urzadzenia SIMEOX

Materiat eksploatacyjny nie nadaje sie juz do
uzytku: sprébowac z nowym materiatem eksploa-
tacyjnym.

Jesli objaw utrzymuje sie: mozliwa awaria elek-
troniki urzadzenia SIMEOX

Wewnetrzna awaria urzadzenia SIMEOX (elek-
tronika, kompresor itp.)

Wewnetrzna awaria urzadzenia SIMEOX (elek-
tronika, kompresor itp.)

Wymienic¢ baterie w pilocie.

Jesli objaw utrzymuje sie: mozliwa awaria elek-
troniki urzadzenia SIMEOX lub pilota zdalnego
sterowania.

Nalezy wymieni¢ pad sterujgcy

1 - Sprawdzi¢, czy zasilacz dziata

prawidfowo

2 - Odtaczy¢ urzadzenie SIMEOX od sieci i

sprawdzi¢ przewdd zasilajacy.

3 - Jesli objaw utrzymuije sie: mozliwa

awaria elektroniki urzadzenia SIMEOX

© Skontaktowac sie z firmg PHYSIO-
ASSIST lub zatwierdzonym os$rodkiem

Przekazac zasilacz do sprawdzenia przez
specjaliste.

Jesli zasilacz jest zgodny z normami
europejskimi, a objaw utrzymuije sie:
mozliwa awaria elektroniki urzagdzenia
SIMEOX.

Skontaktowac sie z firmg PHYSIO-ASSIST
lub zatwierdzonym os$rodkiem

Skontaktowac sie z firmg PHYSIO-ASSIST
lub zatwierdzonym osrodkiem

Skontaktowac sie z firmag PHYSIO-ASSIST
lub zatwierdzonym os$rodkiem

Skontaktowac sie z firmg PHYSIO-ASSIST
lub zatwierdzonym osrodkiem

Skontaktowac sie z firmg PHYSIO-ASSIST
lub zatwierdzonym os$rodkiem

Skontaktowac sie z firmg PHYSIO-ASSIST
lub zatwierdzonym os$rodkiem

Skontaktowac sie z firmg PHYSIO-ASSIST
lub zatwierdzonym os$rodkiem



® Warunki gwarangji

Urzadzenie SIMEOX jest objete gwarancjg pod nastepujgcymi warunkami:
® Kazde uzycie niezgodne z zaleceniami niniejszego podrecznika powoduje uniewaznienie gwarancji.
® Usuniecie lub zlamanie plomby gwarancyjnej uniewaznia gwarancje.

Firma PHYSIO-ASSIST gwarantuje Nabywcy, ze dostarczone Produkty bedg, w kontekscie normalnego uzytkowania, wolne
od wad projektowych, komponentowych i produkcyjnych oraz zasadniczo zgodne z danymi technicznymi przez okres
24 miesiecy od daty dostawy. ,Normalne uzytkowanie” okresla przechowywanie, instalacje, poczagtkowg eksploatacje,
uzytkowanie i konserwacje, ktére sg zgodne ze specyfikacjami firmy PHYSIO-ASSIST i wyraznie wyklucza zastosowania
wykraczajgce poza wskazania okreslone w niniejszym podreczniku uzytkownika.

Zobowigzania firmy PHYSIO-ASSIST wynikajgce z niniejszej gwarancji bedg ograniczone do naprawy lub wymiany, wedtug
uznania firmy PHYSIO-ASSIST, wszystkich wad Produktu, ktére pojawig sie przed uptywem okreslonego powyzej okresu
gwarandji.

Jezeli firma PHYSIO-ASSIST zdecyduje sie na naprawe Produktéw, Nabywca musi zwréci¢ Produkty, ktdre majg zostac
naprawione, do siedziby firmy PHYSIO-ASSIST na koszt wiasny. W odniesieniu do Produktéw, ktére byty naprawiane lub
zostaty wymienione przez firme PHYSIO-ASSIST, firma PHYSIO-ASSIST udziela na nie gwarancji obowigzujacej do konca
pierwotnego okresu gwarancyjnego.

Zobowigzania firmy PHYSIO-ASSIST wynikajgce z warunkéw niniejszej umowy podlegajg nastepujacym
warunkom:

(i) firma PHYSIO-ASSIST otrzymuje cato$¢ wynagrodzenia od Nabywcy z tytutu Produktéw: czynigc nabywce whascicielem
urzadzenia

(ii) firma PHYSIO-ASSIST zostafa poinformowana przez Nabywce o usterce Produktu w ciggu 7 dni po jej wystapienia
(iii) firma PHYSIO-ASSIST ma racjonalng mozliwos¢ sprawdzenia Produktu, co do ktdrego istnieje podejrzenie, ze jest
wadliwy, na koszt Nabywcy

(iv) Nabywca uzywa wytgcznie akcesoriow i zestawdw wydechowych firmy PHYSIO-ASSIST

(v) urzadzenie SIMEOX byto uzywane zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszym podreczniku

(vi) plomba gwarancyjna nie zostata naruszona ani usunieta, co potwierdzatoby interwencje przeprowadzong na
urzadzeniu przez osobe nieupowazniong

Obowigzki gwarancyjne firmy PHYSIO-ASSIST nie obejmujg usterek lub uszkodzen spowodowanych zuzyciem, wypadkami,
niezgodnym uzytkowaniem, uzytkowaniem produktéw jednorazowego uzytku lub akcesoridw, ktére nie sg przeznaczone
do uzytku z Produktami, nieracjonalnymi warunkami uzytkowania (zmienne temperatury, napiecie i ograniczenia

w dostawach), zaniedbaniami, brakiem konserwacji lub czyszczenia, naprawg lub modyfikacjg produktdw (w tym w
odniesieniu do pakowania i oznakowania produktéw), ktére zostaty przeprowadzone bez zgody firmy PHYSIO-ASSIST.
Firma PHYSIO-ASSIST zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za koszty demontazu, transportu, ponownego montazu i
ponownych testow kazdego produktu objetego niniejszg gwarancja.



O Koniec okresu eksploatacji, przetwarzanie

14.1 Zestawy wydechowe

Zestawy wydechowe mogg by¢ potencjalnie skazone Sluzem pacjenta i dlatego mogg zostac¢ uznane za odpady
medyczne.

Obowigzkiem uzytkownika jest zapoznanie sie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postepowania z odpadami
medycznymi.

14.2 Baterie pilota zdalnego sterowania
Zuzytych baterii nie wolno wyrzucac razem z odpadami komunalnymi, lecz poddac recyklingowi.

Obowigzkiem uzytkownika jest zapoznanie sie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi recyklingu baterii i akumulatoréw,
aby ustali¢ metode utylizadji.

14.3 Urzgdzenie SIMEOX

Gdy urzadzenie SIMEOX osiggnie etap wycofywania z eksploatacji, nie wolno go wyrzucac razem z odpadami
komunalnymi.

Zasady utylizacji s3 nastepujgce:

© Jesli urzadzenia sg potencjalnie skazone, sg uznawane za odpady medyczne i muszg zostac¢ poddane
odpowiedniemu przetwarzaniu w okreslonym obiegu.

© Jezeli urzadzenia nie sg skazone, przepisy dyrektywy 2012/19/UE majg zastosowanie réwniez w przypadku
nieskazonych urzagdzen medycznych: Urzadzenie SIMEOX i pilota zdalnego sterowania nalezy traktowac jako zuzyty

sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE).

Obowigzkiem uzytkownika jest skontaktowanie sie z dostawcg lub firmg PHYSIO-ASSIST w celu uzyskania informagji
na temat dziatan, jakie nalezy podjg¢ w celu recyklingu urzadzenia SIMEOX zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
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