GUIDE DE L'UTILISATEUR
Mark 5 Nuvo (OCSl)

Lite
CONCENTRATEUR D'OXYGENE

[Laversion originale de ce document a été rédigée en anglais]

Les lois fédérales des Etats-Unis limitent
f lavente ou I’ utilisation de cet appareil a un CE 0413 Conforme ala directive 93/42/CEE

médecin habilité ou & un tiers agissant sur certifiée par I’organisme agréé n° 0413.

son ordre. Ce concentrateur d’ oxygene doit D . il eat

e e . anger : ne pas fumer lors de I'utilisation
pVERTISSEMENT!| &tre utili se uniquement sous la survelllance : N o .

o un médecin habilité. d’ oxygene ni a proximité de cet appareil.
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: Marche (appareil sous tension) : Nepas utiliser d"huile ni de graisse

: Arrét (appareil hors tension) : Informations techniques

: Consulter les documents joints
: Appareil detype B

: Garder en position verticale

: Protection de classe |

: Fragile - manipuler avec précaution

OHBP®@

: Ne pas exposer aux flammes nues : Voyant avertisseur de concentration d’ oxygene

@ [O] >» O —
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CONSIGNES GENERALESDE SECURITE

Seulesles personnesayant lu et comprisle présent manuel dans son intégralité sont
autorisées a utiliser le MARK 5 Nuvo Lite

JAVERTISSEMENT |

L esAVERTISSEM ENT Sci-dessousindiguent

ATTENTION |

Les indications de DANGER ci-dessous

une situation potentiellement dangereuse.

indiqguent une situation potentiellement

S cette dtuation n’est pas évitée, dle peut

entrainer desblessuresgraves, voire

amort.

L’oxygenen’estpasun gazinflammable, mais
il accélerelacombustiondesmatieres. Nepas
utiliser dans une atmosphere explosive. Afin
d évitertoutrisgued incendieetd explosion,
le concentrateur doit étre gardé a |’ écart
de toute flamme, source de chaleur, source
incandescente (cigarettes, all umetteg?, ans
que de tout produit combustible de type
huile, graisse, solvant, aérosols, etc. Eviter
delaisser|’ oxygenes accumuler suruns ég?e
rembourré ou d' autres tissus tels que de la
literie ou des vétements. Si |e concentrateur
est en marche mais sans fournir d’ oxygene
aun patient, placer la canule de telle sorte
queledébit degaz produit sediluedans!’ air
ambiant.

Un raccordement incorrect du patient a la
canule et une utilisation incorrecte de cette
derniére peuvent provoguer des blessures,
notamment un étranglement.

L’ utilisation d’ autresaccessoiresnon decrits
dans le présent Guide de I’ utilisateur n’est
pas recommandée. Les avantages pour le
patient peuvent étre réduits.
Aucunemodificationapportéeal’équipement
n'est autorisée. Dans le cas contraire, les
avantages pour le patient peuvent en étre
affectés.

Contre-indications pour les personnes qui
continuent de fumer (en raison du risque
accru d’'incendie et de la probabilité qu’ un
pronostic défavorable si le patient fume
altérerales avantages du traitement).

L appareil doit étre branché pour pouvoir
fonctionner. En cas de coupure d’ alimenta-
tion, une source d’ alimentation de secours
est recommandée afin de maintenir le
fonctionnement de I’ appareil.

NE PAS démonter en raison du risque
d’électrocution. Confier la maintenance a
du personnel de maintenance qualifié.

dangereuse. Si cettesituation n’ est pasévitée,

gle

eut entrainer desdommages matériels,

des blessures|égéeres, ou les deux.

Utiliser le cordon d’'aimentation fourni, et
vérifier que les caractéristiques ¢€lectriques
delaprise de courant correspondent acelles
figurant surlaplaque signalétique du fabricant
située sur le panneau arriere de |’ appareil.
Nousdéconseillons!’ utilisationderallonges
etd adaptateurs, caril sconstituent dessources
potentielles d étincelles et d'incendie.
LeMark 5Nuvo Lite est doté d’ une alarme
sonore destinée a signaer des problemes a
I’utilisateur. Afin que 1’alarme soit audible,
la distance maximale entre I’ utilisateur et
I"appareil doit étre déterminée en fonction
du niveau sonore ambiant.

LeMark 5Nuvo Liteest destinéuniquement
al’ oxygénothérapie et sur ordonnance d’ un
meédecin. La durée quotidienne et le débit
indiqués doivent étre respectés, afind’écarter
les risques pour la santé du patient.

Ne pas utiliser dans un environnement
spécifiquement magnétique (IRM, radiologie,
etc.). Ceci peut causer undysfonctionnement
de |’ apparell.

Cette unité peut étre équipée d une prise
polarisée. Une de ses lames est plus large.
Si elle ne peut pas étre branchée dans la
prise de courant, inverser la fiche. Si elle ne
peut toujourspas étre branchée, contacter un
¢lectricien qualifié. Ne pas supprimer cette
fonction de sécurité.

Remarque: lesreglementationsrel ativesaux
dispositifs médicaux exigent de la part des
utilisateurs et desfournisseursde servicede
signal er aufabricant toutincident susceptible
de provoquer des blessures corporelles s'il
Se répete.

2 Aodt 2012

2010-8401CE-FR Rév. D




CONFORMITE AVEC LA NORME

1.1 METHODE D’ELIMINATION DES

CEl 60601-1 (2e édition)

« Lefabricant, I'assembleur, I’installateur ou le
distributeur nepeuvent éretenuspersonnel lement
responsables des conséquences en matiere de
sécurité, de fiabilité et de caractéristiques d’un
appare|l sauf S :
L’ assembl age, |eraccordement, lesextensions,
les réglages, les modifications ou les
réparationsont étéeffectuéspar despersonnes
autorisees par la partie en question.

e L’installation électrique dans les locaux
correspondants est conforme aux codes
électriques locaux en vigueur (par ex. CEl
/ NEC).

* L'appareil est utilisé conformément aux
instructions d’ utilisation. »

Si les pieces de rechange utilisées pour I’ entre-

tien périodique par un technicien agréé ne sont

pas conformes aux spécifications du fabricant,
ce dernier ne peut étre tenu responsable en cas

d accident.

Cet appareil est conforme aux exigences du Ré-
glement sur le systeme de qualité de la FDA et
delaDirectiveeuropéenne93/42/CEE, maisson
fonctionnement peut étre perturbé par d’ autres
appareils utilisés a proximité, notamment un
équipement haute fréquence de diathermie
et d’¢lectrochirurgie, des défibrillateurs, des
équipements de thérapie a ondes courtes, des
tél éphonesmobiles, desCB et d’ autresappareils
portatifs, des fours a micro-onde, des plaques a
Induction, voiremémedesjouetstél écommandés
ou toute autre interférence éectromagnétique
dépassant les niveaux spécifiés par la norme
EN 60601-1-2.

1. DEBALLAGE ET CONDITIONNEMENT

L e concentrateur d’ oxygene est conditionné de
maniére a étre protégé des dommages pendant
son transport et son stockage. Vérifier I’absen-
ce dedommages au niveau del’ emballage. Une
fois I’appareil sorti de son emballage, vérifier
|” absence de dommages. Si des dommages sont
identifiés, contacter le fournisseur de 1I’équipe-
ment. Les directives concernant les conditions
environnementales de fonctionnement sont
abordées ultérieurement, dans une autre section
du présent Guide de I’ utilisateur.

DECHETS

Tous les déchets de I’ appareil (circuit patient,
filtres, etc.) doivent €tre éliminés conformément
ades méthodes agréées par lareglementation en
vigueur du lieu d’' élimination.

1.2 METHODE D’ELIMINATION DE
L’ APPAREIL

Cet appareil aétéfourni par un fabricant respec-
tueux del’ environnement. Laplupart despiéces
de |’ appareil sont recyclables.

Respecter les directives des autorités locales
et les plans de recyclage pour I’ @imination de
I" appareil ou des composants normalement uti-
lises pendant le fonctionnement de |’ appareil.
Tous les accessoires n’éant pas d origine sur
I”appareil doivent étre éliminés conformément
aux marquages produit individuelspour leur éli-
mination. En outre, dansle cadre deladirective
de marquage (93/42/CEE), le numéro de série
de |’ appareil éiminé doit étre envoyé a Nidek
Medical si |’unité comporte le marquage (€.
2. DESCRIPTION

LeMark 5 Nuvo Lite est congu pour fournir un

suppl ément d’ oxygéneaux personnestraitéespar

oxygénothérapie abas débit. I n’ est pasdestiné

a des fonctions de réanimation et de maintien

desfonctionsvitales. || produit ungaz enrichi en

oxygenepar concentrationdel’ oxygéneambiant.

L’ administration de I’ oxygene peut se faire soit

au moyen de canules nasales, soit par un autre

type de dispositif.

LeMark 5 Nuvo Lite est facile a utiliser.

L e bouton de réglage de débit unique permet :

o de régler aisément |’appareil sur le débit
prescrit,

 aufournisseur del’ équi pement ou au person-
nel médical de limiter le débit a une valeur
particuliere au moyen d'un dispositif de
verrouillage intégré.

| comporteuneal armedecoupured’ aimentation

et une alarme d’ erreur de fonctionnement.

Remargue: lesperformancesdécritescorrespon-
dent aune utilisation du Mark 5 Nuvo Liteavec
lesaccessoiresrecommandéspar Nidek Medical
Products, Inc. Voir Section 5.
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2.1. Panneau frontal (Fig. 2.1)

1 - Commutateur 1/0O (Marche/Arrét)
2 - Voyants lumineux

3 - Sortie d’air enrichi en oxygene

4 - Bouton de réglage de débit (I/min.)
5 - Digoncteur

2.2. Panneau arriére (Fig. 2.2)

6 - Humidificateur

7 - Filtre

8 - Cordon d' alimentation

9 - Compteur horaire

10 - Plaque signal é&ique

11 - Tube d’humidificateur

12 - Sangle de fixation de bouteille d’humidificateur
13 - Collier de céble d aimentation

3. MISE EN SERVICE / INSTALLATION
3.1. Utilisation en oxygénothérapie directe

a. Vérifier que le commutateur (élément 1 sur la
Fig. 2.1) est en position O (Arrét).

b. En cas d'utilisation avec une bouteille
d’humidificateur, raccorder la canule directement
a la sortie d’air enrichi en oxygéne du
concentrateur (élément 3 sur la Fig. 2.1).
Faire smplement glisser la canule sur la sortie
d oxygene (Fig. 3.1).

c. Siune bouteille d’humidificateur est requise :
dévisser le capuchon de la bouteille et la
remplir d’ eau selon lesinstructions du fabricant
de la bouteille d’humidificateur. Revisser le
capuchon sur la bouteille et la raccorder au
concentrateur d’ oxygene. Placer labouteille sur
le concentrateur et la fixer a I’aide des sangles
de fixation, comme indiqué sur la Fig. 2.2.
Raccorder |etubeenplastiquetransparent fourni
alabouteille d’humidificateural’aide duraccord
DISS. Brancher I’autre extrémité du tube a la
sortie d’ oxygene (élément 3 sur la Fig. 2.1).
Raccorder la canule ala sortie du capuchon de
I’humidificateur (Fig. 3.2).

REMARQUE : le tube entre la canule et
le Mark 5 Nuvo Lite ne doit pas dépasser
20 métres de long.

d. Vérifier que toutes les piéces sont correctement
raccordées afin d’éviter les fuites.

Aucune bouteille d’humidifi-
cateur.

Cette figure illustre la canu-
le raccordée directement au
& connecteur de sortie d'air en-
richi en oxygéne sur le concen-
trateur.

La figure illustre la bouteille
d’humidificateur en place. Un
tube est connecté au raccord
DISS sur le capuchon de la
| bouteille et au connecteur de
|| sortie d'air enrichi al’ oxyge-
ne. La canule est raccordée a
la sortie sur le capuchon de la
1 bouteille.
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e. Brancher le céble d'aimentation dans une
prisedecourant (Fig. 3.3) detensionet fréquence
correctes, conformément aux indications de la
plague signal étique du fabricant (Fig. 2.2).

115V (Fig.3.3) 230V

f. Placer lecommutateur d' alimentation (1/0) en
position (1) (Marche). Le voyant vert clignote
jusgu’ a ce que la concentration soit atteinte.

Remar que: laconcentration d’ oxygenerequise
est normal ement attei ntedansundélai decingmi-
nutes apres la mise en marche de |’ unité.

g. Réglerleboutonderéglagededébit (élément 4,
Fig. 2.1) sur lavaleur prescrite. Ce bouton peut
d§aavoir été bloqué dans la position prescrite
pour le traitement. Dans ce cas, ne pas forcer
dessus. Seul letechnicienoulepersonnel médical
est autorisé ale débloquer.

A I’ attention du four nisseur del’ équipement
ou du per sonnel medical : lebouton deréglage
de débit peut étre verrouillé pour limiter |e débit
aune valeur particuliére préétablie.

h. Vérifier que’oxygene s’écoule par le dispositif
d’ administration (canules nasales ou autre) en
placant son ou ses orifices a la surface d’un verre
d’ eau. L’ écoulement d’ oxygenedoit perturber la
surface del’ eau.

I. Ajuster la canule nasale sur le visage, voir
Fig. 3.4.

N : ,.-'I
,ff
_ "8
(Fig. 3.4)

3.2 Misehorstension del’ appareil

A la fin de la séance de traitement, placer le
commutateur /O en position O (Arrét) pour
arréter |’ appareil. Le débit d’ air enrichi al’ oxy-
gene continue de s’ écouler pendant environ une
minute apres |’ arrét de I’ appareil .

4. NETTOYAGE - ENTRETIEN
4.1. Nettoyage

Seul I’ extérieur du Mark 5 Nuvo Lite doit étre
nettoyé. Utiliser unchiffondoux sec, uneéponge
ou des lingettes humidifiées avec une solution a
base d’ acool. Le caisson doit ensuite ére com-
pletement seché. Ne pas utiliser d’ acétone, de
solvants, ni d’autres produits inflammables. Ne
pas utiliser de poudre abrasive.

Le filtre a air de caisson amovible (élément 2,
Fig. 4.1) doit étre nettoyé a |’ eau chaude et au
détergent ménager chaque semaine ou toutesles
100 heures d' utilisation environ. Sécher avant
réinstallation. Un nettoyage plus fréquent est
recommandé dans |les environnements poussi é-
reux.

Fig. 4.1
1. Filtre/ silencieux
2. Filtredu caisson
3. Grillede ventilation
Remarque: illustréavec grille déposée

4.2. Désinfection quotidienne

Comme I’appareil comporte un filtre de produit fi-
nal interne, ladési nfectionquotidienneconcerne
uniquement les accessoires d’ oxygénothérapie
externes : humidificateur, canules nasales (voir
les modes d’ emploi correspondants).

2010-8401CE-FR Rév. D
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L’ appareil doit érehorstension et débranché
desasourced alimentation s dessolutionsa
base d’alcool sont utilisées.

a. Respecter les exigences minimales
suivantes

* Humidificateur : (S prescrit par un médecin)
Nettoyer selon les instructions du fabricant.
Si aucune instruction n'est fournie, procéder
comme sulit :

Chaquejour

 Vider I’eau de I’humidificateur.

* Rincer le flacon de I’humidificateur a I’eau
courante.

* Remplir’humidificateur d’eaujusqu’aurepere,
selon les recommandations du fabricant.

Réguliérement

* Désinfecter les pieces de I’humidificateur en
lesimmergeant dansunesol utiondésinfectante.
(En général, nous conseillons d’ utiliser une
solution contenant 1 dose de vinaigre diluée
dans 10 doses d’ eau).

* Rincer et sécher.

* Vérifier le bon état du joint sur le capuchon de
I’humidificateur.

* Tube a oxygéne et canule nasale
Suivre les instructions du fabricant.

b. Pour chaque nouveau patient

Suivre les instructions du fabricant de I’ humidifi-
cateur. LeMark 5Nuvo Litedoit étre nettoyé et
désinfectéconformément aux i nstructionsci-des-
sus. Le filtre a air de caisson doit étre nettoyé ou
remplacé. Latotalitédu circuit d’ administration
d’ oxygene (canules nasalesd’ oxygénothérapie,
etc.) doit étre remplacée.

4.3. Entretien

Aucun entretien particulier ne doit étre ef-
fectué par le patient. Lefournisseur del’ équi-
pement assure I’ entretien régulier pour garantir
un service fiable et sans interruption du Mark 5
Nuvo Lite.

2. INFORMATIONSUTILES

5.1. Accessoires et pieces détachées

Les accessoires utilisés avec le Mark 5 Nuvo

Lite doivent étre :

» compatibles avec I’ oxygene ;

* biocompatibles;

» conformes aux exigences du Reglement sur
le systeme de qualité de la FDA ou de la Di-
rective européenne 93/42/CEE, selon le cas.

Les connecteurs, tubes, canules nasales ou
masgues doivent étre congus pour I’ oxygéno-
thérapie.

L es accessoires portant un numéro de référence
Nidek Medical ou inclus dans le jeu d’ acces-
soires fourni avec I’ appareil sont conformes a
Ces exigences.

Contacter le fournisseur de I’ équipement pour
obtenir ces accessoires.

REMARQUE : I’emploi decertainsaccessoires
d’ administration non destinés a une utilisation
avec ce concentrateur peut réduire ses perfor-
mances et annuler laresponsabilité du fabricant
(1SO 8359).

ACCESSOIRES DISPONIBLES SUR
ORDONNANCE D’UN MEDECIN

Humidificateur : Réf.: 9012-8774
Canuleavectubede2m: Réf. .  9012-8780
Tubederallongede 7,7 m: Réf.:  9012-8781
Adaptateur detube: Réf. . 9012-8783

Les articles listés ci-dessus sont disponibles
aupres de Nidek Medica Products, Inc.
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5.2. Matérid en contact direct ou indirect
avec le patient

Boitier du concentrateur ............ccoceveenens ABS
Cordon d'alimentation ...........ccceceereennenn PVC
Filtreaair decaisson ........cccceeeenen. Polyester
Commutateur 1/0 (Marche/Arré) .......... Nylon
ROUIELLES ..., Nylon
Bouton de réglage de débit ....................... ABS
Sortied’ air enrichi en oxygene ..... Aluminium
Etiquettes imprimees.................. Polycarbonate
Tuyau/tubes...........ccceeunee..e. Aluminium, PVC,

polyuréthane ou silicone
Humidificateur ..........cccccoeveenee. Polypropylene
Tube d’humidificateur............cccceveeereneee. PVC
FIre oo, Polypropylene

5.3. Principe de fonctionnement

Le compresseur envoie de 1’air ambiant filtré
versuneélectrovanne, qui dirigel’ air comprimé
verslacolonne en phase de production. Les co-
lonnes contiennent un tamis moléculaire, dont
lafonction est d’ absorber |’ azote et de permettre
le passage de I’ oxygene. Le produit enrichi en
oxygene est ensuite dirigé vers un détendeur
par |I'intermédiaire d’ une vanne de régulation
de débit jusqu’ au raccord de sortie d’ air enrichi
en oxygene.

Pendant cetemps, lacol onneen phasede « régé-
nération»est ouvertesur!’ airambiant et traversée
par du produit enrichi en oxygene (provenant
de la colonne en phase de production). De cette
maniére, lorsqu’ une colonne est en production,
| autre est en phase de désorption d’ azote, ou de
« régénération ». Pour finir, le produit enrichi en
oxygene traverse un filtre de produit final placé
en amont du raccord de sortie d’ oxygene.

5.4. Alarmes - Dispositifs de sécurité -
Indications

5.4.1. Alarmes
* Aucunetension détectée

Dans I’ éventuadité d une coupure du courant
de réseau, une alarme sonore intermittente est
activéeet levoyant vert s éteint. Tester I’alarme
en actionnant |le commutateur 1/0 (Marche/Ar-
rét) alors quele cordon d’ alimentation n’ est pas
branché dans |a prise de courant.

« Panne de processus

Dans le cas d une panne de processus, une
alarme visuelle et sonore est activée (voyant
rouge allumé en continu ou alarme lumineuse
et alarme sonore).

e Concentration d’ oxygene

Si le niveau de concentration d’ oxygene est
inférieur a la plage requise, le voyant rouge
s dlumeetlevoyantverts éeint. Apresundé ai
de 15 minutes, I’ alarme sonore retentit.

e Canulebloguée

Si ledébit d’ oxygene est bloqué dans la canule
et le reste pendant 5 secondes, le voyant lumi-
neux rouge s alume, en plus du voyant vert.
Une alarme sonore retentit également.

5.4.2. Dispositifs de sécurité
* Moteur de compresseur

La sécurité thermique est assurée par un ther-
mocontact placé dans le bobinage du moteur
(145+£5°C).

» Protection électrique

Undigoncteur de5A estintégrédanslepanneau
frontal de tous les modeles.

Appareilsdeclassell avecboitiersisolés(norme
EN 60601-1)

e Soupapede sécurité

Elle est placée sur |a sortie du compresseur et
étalonnée a 2,7 bar (40 psig).

5.4.3 Voyants

* Levoyant vert (Fig. 5.1) indique que |’ ap-
pareil est sous tension. Une fois I’ apparell
mis en marche, ce voyant clignote jusgu’a
ce que la concentration d’ oxygéne correcte
soit atteinte. A ce moment-1a, le voyant vert
reste allumé et I’ appareil est prét a fournir
del’air enrichi en oxygene au patient.

2010-8401CE-FR Rév. D
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5.4.3 Voyants (suite)

» Levoyant rouge avertit d’ une panne du pro-
cessus. Levoyant rouges allumenotamment
en cas de concentration d’oxygeéne insuffi-
sante. L evoyant rougedefaibleconcentration
d oxygenes alumelorsquelaconcentration
d’ oxygene chute en dessous d’ une valeur de
consignepréétablie. Unecanulebloquéepeut
également provoquer I’ allumage du voyant
rouge. Danscecas, levoyant vert et levoyant
rouge s allument simultanément.

5.5.Fonction OCSI (oxygenconcentrationstatus
indication module, indication de concentration
d oxygene)

5.5.1. Principe de fonctionnement

Le controleur d’ oxygene (élément 2, Fig. 2.1)
est un modul e él ectronique capable de tester la
concentration d’ oxygene effective fournie par
le concentrateur Mark 5 Nuvo Lite.

Lecontrdleur d oxygénemesurelaconcentration
et active une alarme sonore et visuelle s elle
chute en dessous du pourcentage de consigne
del’aarme.

(Voir Section 5.4 pour obtenir des informations
sur lesfonctionsdesvoyantset desal armespour
lafonction OCSI)

Voyant rouge

Voyant vert

5.5.2 Entretien desalarmesde |’ appareil

Aucunentretienparticulier n’ estrequis. Lepoint
de consigne de I’ alarme est réglé en usine et ne
peut pas étre modifié. Tous les modeles sont
réglés sur 84 %.

Le fournisseur de I’équipement vérifie le bon
fonctionnement de |’ appareil lors des controles
d entretien réguliers.

5.6. Caractéristiquestechniques

Dimensions: L X Px H: 36 x 23 x 58,5 cm
Diamétre des roulettes : 3,8 cm

Inclinaison (transport avec humidificateur
monté) : 30°

Poids: 14,5 kg (selon le modele)

Niveau sonore conforme aux normes 1SO 8359

Valeurs de débit
Vanne de régulation a 12 positions de 0,125 a

5 litres/minute.
(Valeurs différentes sur certains modeles).

Précision du débit fourni

Conformément a la norme 1SO 8359. Le débit
fourni est égal au débit réglé sur la vanne de
régulation a+ 10 % ou 200 ml/min pres (laplus
grande des deux vaeurs).

Concentration d’ oxygene

e a2l/min: >90 %.

e a5I1/min: 90 %. (+6,5 %/-3 %)
(Valeursa?21 °C et sousunepression d’ 1 atmos-
phére).

Débit maximum : 5 1/min.

Lavariation du débit maximum conseillé ne dé-
passepast 10%delavaleurindiquéelorsqu’ une
contre-pression de 7 kPa (1 psig) est appliquée
a la sortie de I’ appareil. La pression de sortie
maximale est 50 kPa (7 psig).
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Alimentation électrique:

Fréquence : 115/230V 60Hz 230V 50 Hz
Puissance 330 W (moy) 300 W (moy)
moyenne :

Classe de Classell Classell
protection :

Protection 5A 5A

du réseau :

Filtres:

Au dos de I’appareil : filtre a air de caisson.
Al’admission ducompresseur filtre d’admission
d’air, 5 pm, derricre le filtre a air de caisson.
Enamontdelasortied’oxygene : filtre de produit
final < 0,3 um (seul un technicien est autorisé a
effectuer cette opération).

Circulation d’air
Unventilateur detypeaxial refroidit le compar-
timent du compresseur.

Conditions ambiantes limites

Les performances de |’ appareil (en particulier

la concentration d’ oxygene) sont établies a

21°C et sous 1 atm. Elles peuvent varier avec

la température et I’ dtitude. Pour plus d'infor-
mations, consulter le manuel d entretien (Réf.

# 2010-8405).

L' appareil doit étre entreposé, transporté et
utilisé en position verticale uniquement.

« Utilisation a une température ambiante com-
prise entre 5°C et 40°C.

 Entreposageaunetempératurecompriseentre
-20C et 60°C.

e Humidité relative comprise entre 15 et 95 %
sans condensation, pour I’ utilisation et I’ en-
treposage.

» Altitude(21°C) : jusgu’ a2 286 msansdéegrada-
tion ; pour lesaltitudes de 2 286 m a4 000 m,
consulter le fournisseur de I équi pement.

» ConformealanormeEN 60601-1 ; renverse-
ment d’ eau dans |’ appareil.

5.7. Normes

ISO 8359:1996 Concentrateurs d’ oxygene a
usage médical.

EN 60601-1[UL60601-1:2003], CAN/CSA-
C22.2 No0.601.1-M90 w/A1&A2 : Securité
éectrique - Dispositifs médicaux.
EN60601-1-2:2001 Compatibilité électroma-
gnétique.

Numérodesériedu Mark 5Nuvo Lite

Date de premiére utilisation :
Entretien assuré par :

Distributeur :
Adresse:

Téléphone:

ENTRETIEN PREVENTIF

a. Nettoyer le filtre de caisson chaque semaine.

b. Inspecter le filtre d’admission d’air a chaque
visite du patient. Remplacer le filtre tous les
2 ans, ou plus souvent en fonction de |’ envi-
ronnement.

c. Contréler laconcentrationd’ oxygenetoutesles
15 000 heures ou tous les 3 ans pour vérifier
lafonction OCSI.

L esinstructionsdufabricant concernant!l’ entre-
tien préventif des appareils sont définies dans
le manuel d’entretien. Vérifier avec votre four-
nisseur de services desmisesajour concernant
lesintervallesrecommandéssont disponibles.Le
travail doit étre confié a des techniciens conve-
nablement formés.

Utiliser exclusivement des pieces détachées
d’origine (voir page 10)

Sur demande, le fournisseur peut remettre des
schémas de circuits, nomenclatures de pieces,
détail stechniquesouautresrenseignementstutiles
a du personnel technique qualifi¢ concernant les
parties de |’ appareil désignées comme relevant
delaresponsabilitédu fabricant ou comme étant
réparables par |e fabricant.
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5.8. Dépannage
Observations

Causes possibles

Solutions

Lecommutateur I/O (Marche/Arrét)
est enposition | (Marche) maisl’ ap-
pareil ne fonctionne pas.

L’alarme sonore retentit par inter-
mittence.

Le cordon d’alimentation n’ est pas
correctement branché dans la prise
de courant.

Panne de courant.

Vérifier le branchement du céble.

Vérifier le disjoncteur (5) sur I’avant
de I’ unité ; réarmer le cas échéant.

Le voyant rouge reste allumeé.

Laconcentrationd’ oxygeneesttrop
faible.

Contacter le fournisseur de I’ équipe-
ment.

L d aarme ne fonctionne pas.
Voir Section 5.4.1.

L e condensateur n’ est pas charge.

Défaillance éectrique interne.

L econdensateur desecoursest déchar-
ge, faire fonctionner I’ unité pendant
10 minutes environ et répéter |’ essai.
Contacter le fournisseur de I’ équipe-
ment.

Le compresseur fonctionne et le
commutateur I/O (Marche/Arrét)
est en position | (Marche) mais le
voyant vert est éteint.

Voyant défectueux.

Contacter le fournisseur de I’ équipe-
ment.

Lecommutateur I/O (Marche/Arrét)
est en position | (Marche) mais il
n'y apas de débit. L’ alarme sonore
retentit en continu.

Coupure delaconnexion pneumati-
gue ou autre probléme de pression.

Arréter |’ appareil en appuyant sur le
commutateur 1/0 (Marche/Arrét) et
contacter le fournisseur de I’ équipe-
ment.

Lecommutateur I/O (Marche/Arrét)
est en position | (Marche), le com-
presseur fonctionne et un débit est
présent, maisl’ alarmesonoreretentit
en continu.

Défaillance éectrique interne.
Défaillance du circuit pneumati-
que.

Arréter |’ appareil et contacter le four-
nisseur de |’ équipement.

Le compresseur s arréte au milieu
du cycle, puisredémarre au bout de
quelques minutes.

Filtres sales, obturés.

Le ventilateur ne fonctionne pas.

Nettoyer le filtre de caisson. Redé-
marrer.

Supprimer |’ obstruction. Redémarrer.
Réarmer ledigoncteur. Si |’ appareil ne

démarre pas, contacter e fournisseur
de I’ équipement.

Ledébitd’ air enrichi enoxygéneest
interrompu & la sortie de la canule
nasale.

Tube débranché ou capuchon d’ hu-
midificateur mal serré.

Vérifier que les tubes sont correctement
raccordés et que I’humidificateur est
hermétiquement fermé.

L edébit auniveaudelacanulenasale
est irrégulier.

Tube de canule plié ou étranglé.

Redresser letube; s'il estendommagé,
contacter le fournisseur de I’ équipe-
ment.

Articlesd entretien

Filtre aair de caisson:

Tube d’humidificateur :

Réf. : 8400-1025 ; nettoyer chaque semaine ; remplacer si nécessaire.
Filtredadmission d’air : Réf. : 8400-1180 ; inspecter a chaque visite du patient ; remplacer tousles 2 ans.
Réf. : 8400-8409 ; nettoyer dans I’eau chaude ; remplacer si nécessaire.
Veuillez consigner toutes les opérations d’entretien danslelivret d’ entretien du manuel d’ entretien
ou en ligne a I’ adresse www.nidekmedical.com sous |’ onglet Maintenance Log (Livret d’entretien).
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REMARQUES
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NIDEK

Nidek Medical Products, Inc.
3949 Valley East Industria Drive
Birmingham, Alabama 35217 U.S.A.
Tél. : 205-856-7200 Fax : 205-856-0533
info@nidekmedical.com
www.nidekmedical.com

Représentant UE
mdi Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
30855 Hannover-Langenhagen
Allemagne
Tél. : +49-511-39-08 95 30
Fax : +49-511-39-08 95 39
info@mdi-europa.com
www.mdi-europa.com
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