








5. DESCRICAO DO PRODUTO
5.1. DESCRICAO ESQUEMATICA
Indicador da bateria - ’ A
: \ Porta da canula nasal
~ \ LED vermelho - Aviso
Ecra ¢
LED verde - Ligado
Tecla de alimentacao

LED amarelo - Aviso

Teclas de selecdo da
definicao do modo Pulsado

. , de Fluxo
Indicador de bateria
Tecla de silenciamento do alarme Tecla do modo
Tampa da bateria /
4~ Manipulo
Botdo de liberacao Fonte de
Bateria da bateria \‘ alimentacdo
A —_— B
‘
cce
Entrada
de ar Abertura de
ventilacao
de exaustao
o (-] > «

Fig. 1
« O dispositivo usa um processo chamado adsorcdo de oscilacdo de pressao para pro-
duzir alta concentracdo de oxigénio da atmosfera, uma canula nasal é usada para for-
necer o oxigénio ao paciente.
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Varios acessdrios podem melhorar a portabilidade
e utilizacdo do Concentrador de Oxigénio Portatil
Zen-O™. Além do dispositivo, a embalagem contém
acessorios para auxiliar ao inicio da utilizagdo do
dispositivo e um manual do utilizador.

Inspeccione o dispositivo e respetivos acessorios
para detetar quaisquer sinais de danos antes da
utilizacao.

IMPORTANTE: Embora a caixa ou embalagem
possa exibir alguns danos, por ex., rasgbes ou
amolgadelas, o dispositivo pode ainda assim
estar em bom estado de funcionamento. Contacte
0 seu prestador de oxigenoterapia domiciliar se o
dispositivo ou qualquer acessorio exibir quaisquer
sinais de danos.

Antes de comecar a utilizar o dispositivo, certifique-
se de que o0s seguintes componentes estdao
disponiveis:

« Concentrador

- Bateria

» Bolsa de transporte

» Bolsa de acessorios

» Fonte de alimentacdo de corrente CA

« Fonte de alimentacdo de corrente CC

« Carrinho

6.1. LISTA DE ACESSORIOS

Utilize apenas as fontes de alimentacdo/
carregadores ou acessorios especificados neste
manual. O uso de acessorios ndo especificados
pode criar um situacdo de perigo e/ou afetar
negativamente o desempenho do dispositivo.
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6. INSTRUCOES GERAIS ANTES DA UTILIZACAO

Fig. 2
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Fonte de alimentacdo




- Bateria recarregavel (RS-00501) « Carrinho (RS-00507)

« Fonte de alimentacdo de corrente CA » Fio elétrico europeu (RS-00504)
— Fio elétrico europeu (RS-00520) « Fio do Reino Unido (RS- 00506)
» Fonte de alimentacdo de corrente CA » Fio da América do Norte (RS-00503)
— Fio do Reino Unido (RS-00521) » Carregador de bateria externa - A
« Fonte de alimentagdo de corrente CA Unido Europeia (RS-00516)
— Fio da América do Norte (RS-00522) « Carregador de bateria externa - US
« Fonte de alimentacdo de corrente CC (RS-00515)
(RS-00508) » Carregador de bateria externa - UK
 Bolsa de transporte (RS-00509) (RS-00517)
» Fonte de alimentacdo CA sem cabo « Unidade de humidificador (RS-00534)
(RS-00510) » Canula nasal MM6012

Nota: Contacte o seu fornecedor ou retalhista se a sua liga¢céo especifica de alimentacéo
eléctrica ndo estiver listada.

& AVISO: Nao utilize o dispositivo ou qualquer outro acessério que exiba quaisquer si-
nais de danos.

6.2. BATERIA

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ pode ser sempre utilizado quando ligado
diretamente a uma fonte de alimentacdo. Porém, para melhorar a sua portabilidade, o
concentrador esta equipado com uma bateria de ides de litio interna recarregdvel. E
possivel instalar duas baterias nas ranhuras de bateria do concentrador ou uma bateria
unica em qualquer uma das ranhuras.

A AVISO: Certifique-se sempre de que estd introduzida pelo menos uma bateria antes de
utilizar este dispositivo.

IMPORTANTE: EstéGo disponiveis fontes de alimentacdo opcionais para varias utilizacées
a nivel global e viagem. Consulte a lista de acessorios aprovados no Capitulo 6.1.

6.2.1. Carregar a Bateria / Baterias

A PRECAUCAO: Carregue apenas a bateria neste dispositivo ou num carregador aprova-

do. (Consulte a lista de acessodrios aprovados no Capitulo 6.1.)

« Antes de utilizar o dispositivo pela primeira vez, instale uma ou duas baterias conforme
ilustrado na Fig. 2 cada bateria fica presa fixamente quando devidamente assente.

« Conecte a fonte de alimentacdo de corrente CA/CC ligando o conector redondo ao
recetaculo na parte lateral do concentrador Fig. 3.

« Ligue a outra extremidade da fonte de alimentacdo de corrente CA/CC a uma tomada
elétrica. Exerca sempre os devidos cuidados ao conectar a fonte de alimentacdo a uma
tomada elétrica.

. O ecrd apresenta Acarr.: NN% ¥ .

PT
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O carregador é universal e pode ser utilizado em varios mercados internacionais, pelo
que pode ser ligado a uma tomada elétrica com as especificacdes 100-240V CA, 50-60
Hz.

Permita a carga total da(s) bateria(s) antes da primeira utilizacdo. Com a carga completa,
o dispositivo pode funcionar durante até 4 horas com uma bateria ou 8 horas com as
duas baterias no modo pulsado, na posicao 2, com 18 inspiracdes por minuto. Em modo
continuo, na posicao 2 o aparelho pode funcionar ate 0,75h com uma bateria ou 1,5h
com duas baterias.

IMPORTANTE: O tempo de funcionamento pode variar com base na frequéncia
respiratoria, idade da bateria e condicées ambientais. Consulte o texto apresentado no
dispositivo para obter informacdo acerca do estado de carga da bateria.

IMPORTANTE: Certifique-se de que o icone do estado da alimentacdo (consulte a Fig.
7) indica que a alimentacdo estd conectada. Caso contrdrio, certifique-se de que o fio
esta devidamente conectado. (Consulte o Capitulo 10. Resolucdo de Problemas para
obter mais informacgdo.)

IMPORTANTE: A bateria ndo carregard se tiver o concentrador ligado a fonte de
alimentagdo de corrente CC e a funcionar no modo continuo na definicGo 2.

IMPORTANTE: A fonte de alimentacdo CC deve ser utilizada em veiculos com a poténcia
nominal de saida adequada.

IMPORTANTE: O veiculo deve estar em funcionamento durante a utilizacdo do adaptador
CC para alimentar o Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O.

Para maximizar a vida util da bateria e tempo de funcionamento, evite permitir que a
bateria descarregue natotalidade e utilize o dispositivo ligado a uma fonte de alimentacao
sempre que possivel. A bateria carregara automaticamente sempre que o concentrador
estiver ligado a uma fonte de alimentacdo. Pode utilizar o dispositivo enquanto a bateria
estd a carregar. O ecra LCD indicara se o dispositivo esta a funcionar com a bateria ou
ligado a uma fonte de alimentacdo de corrente CA externa.

A bateria com a carga completa manterd algum nivel de carga durante até trinta dias
neste dispositivo quando este ndo estiver em uso - consulte a Precaucdo abaixo para
obter recomendacdes acerca da remocao/armazenamento da bateria.

IMPORTANTE: A bateria do concentrador pode sofrer danos se permitir que descarregue
completamente.

IMPORTANTE: A capacidade da bateria serd de pelo menos 80% da sua capacidade
original apds 300 ciclos de carga/descarga. Substitua a bateria quando a vida reduzida
da bateria afetar a sua mobilidade.

A PRECAUCAO: Remova a bateria se este dispositivo ndo for utilizado durante mais de

sete dias. Armazene a bateria num local fresco e seco.
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A PRECAUCAO: Certifique-se de que este dispositivo funciona com carga da bateria apds
desligar a fonte de alimentacao.

IMPORTANTE: Quando néo utilizar a bateria no interior da unidade, certifique-se de que
a armazena na manga protetora fornecida com a embalagem original.

6.3. CANULA NASAL

Utilize apenas uma cénula nasal com as seguintes especificacoes:

« Comprimento: 1,2m (4ft), 2,1m (7ft), 7,6m (25ft) ou 15,2m (50ft)

+ Fluxo elevado

« Orificio com diametro interno grande

« Adequada para até 15 Ipm a um maximo. pressao de 3,6 psi

« Cumprindo as regras de compatibilidade de substancia da norma IEC/EN 60601-1

A Uma canula de 15,2 m (50ft) sé deve ser usada quando o dispositivo estd a funcionar em
uma configuragao de modo continuo.

A PRECAUCAO: Utilize apenas acessdrios apro- ’

vados com este dispositivo. Consulte o guia
de acessodrios aprovados para obter uma lista
completa de acessdrios e canula aprovados
para uso com este dispositivo. A utilizacao de L
acessorios ou de uma canula ndo aprovados ~ ~
pode prejudicar o desempenho deste dispo- ’
sitivo, incluindo a taxa de fluxo ou pureza de
oxigénio. o
Contacte o seu distribuidor para obter _ ‘ >~
informacdo atualizada e acessodrios ou caso
necessite de acessorios adicionais, opcionais
ou de substituicdo.

L

=4
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6.4. CARRINHO

Ao utilizar o dispositivo com um carrinho, encaixe e fixe o concentrador usando as
correias conforme indicado na Fig. 4.

IMPORTANTE: Recomendamos aos pacientes que usem a pega para puxar o carrinho
para transportar o dispositivo sempre que possivel.

6.5. LIGAR UM HUMIDIFICADOR

AVISO: Um humidificador s6 pode ser usado em
modo continuo! NGo use um humidificador enquanto
0 equipamento estiver no modo pulsado ou no modo
ECO!

Ndo encha demais o humidificador!

Adaptador

angulado
Humidificador

/ Canula

Use um humidificador somente se for prescrito por angueira
um médico! adaptadora

Para anexar o humidificador:

« Remova a tampa do frasco humidificador.

« Encha o humidificador com &gua da torneira fervida humidificador
que tenha sido deixada a arrefecer, ou com agua
destilada - Encha o frasco humidificador até ao nivel
especificado pela marca do fabricante do frasco hu-
midificador e recoloque a tampa.

« Prenda o adaptador diretamente ao frasco humidificador, coloque o humidificador
montado no saco do humidificador e prenda o saco do humidificador no carreto.

« Ligue a mangueira do adaptador de oxigénio (max. 50 cm) ao adaptador e encaixe a
outra extremidade na saida de oxigénio do concentrador. Certifique-se de que todas
as ligacdes estejam seguras.

« Ligue a canula nasal a saida do frasco humidificador e verifique se o oxigénio esta a
sair pela canula.

« O concentrador e o humidificador devem sempre ser usados na posicao vertical para
evitar que a agua entre na canula nasal.

NOTA: utilizar apenas a cGnula especificada.

Saco do

. FUNCIONAMENTO DO CONCENTRADOR

IMPORTANTE: Leia a Sec¢do 3.1. Descricdo Geral dos Avisos e a Seccéo 3.2. Descricdo
Geral das Precaugbes antes de utilizar este dispositivo.

O Concentrador de Oxigénio Portétil Zen-O™ foi concebido para permitir uma facil
utilizacdo, estando todas as funcdes acessiveis através de apenas algumas teclas no
painel de controlo.
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O dispositivo deve ser transportado na sua bolsa de transporte, instalado no carrinho e
utilizado posicionado na vertical sobre uma mesa ou no chdao estando dentro da bolsa
de transporte. O paciente deve estar dentro do comprimento recomendado da canula
durante a utilizacao.

IMPORTANTE: A retroiluminacédo do ecrd@ permanece desligada exceto durante as
sequéncias de arranque e desativacdo. A retroiluminacdo € ativada brevemente apos a
press@o de qualquer tecla. A retroiluminacdo também permanecerd ativa durante uma
condicdo de alarme néo silenciado.

71. CONEXAO DA CANULA NASAL

& PRECAUCAO: Substitua a canula regularmen-
te. Consulte o seu prestador de oxigenoterapia
domiciliar ou médico para determinar a fre-
quéncia da substituicdo da canula.

A PRECAUCAO: Cumpra sempre as instrucdes
do fabricante da canula para assegurar uma
utilizacdo apropriada.

Conecte a tubagem a porta da canula conforme
apresentado na Fig. 5.

Para conectar a canula ao paciente, posicione
as pontas da canula nas narinas do paciente e passe a
tubagem sobre ambas as orelhas e debaixo do queixo.
Cumpra as instru¢des do fabricante.

Deslize o adaptador pela tubagem para ajustar para fins de
conforto e encaixe.

Respire normalmente através do nariz apds fixar a canula.
O Zen-O"™ detetara a respiracao e administrarda o oxigénio
durante a inalacgao.

Porta da
canula

PT

IMPORTANTE: Uma colocacgdo incorreta da cdénula pode
fazer com que o dispositivo nGo consiga detetar todos os ig. 6
esforcos respiratorios do paciente. Certifique-se de que a

cdnula estd devidamente conectada e introduzida na totalidade.

7.2. ATIVACAO

« Prima a tecla de alimentacdo para ligar o dispositivo.
« O concentrador emitira um sinal sonoro e os LEDS verde, amarelo e vermelho piscardo
todos uma vez, enquanto o ecrd apresenta o nome do dispositivo.
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- LED vermelho - indica uma situacdo de aviso, perigo e/ou necessidade de acdo

LED amarelo - indica uma situacdo de adverténcia ou atencao;

LED verde - indica que o dispositivo esta ligado. O LED verde permanecera
entdo aceso.

IMPORTANTE: SO é possivel efetuar quaisquer ajustes apos a conclusGo da sequéncia
de arranque.

7.3. SELEQAO DO IDIOMA PREFERIDO

» Tendo o dispositivo ligado, prima ininterrupta e simultaneamente os botdes £+ e silen-
ciar durante cerca de quatro segundos até surgir a indicacdo “Language:”

« Percorra entdo os idiomas disponiveis usando os botdes mais £+/) ou menos (=>.

« Prima o botdo do modo @ para selecionar o idioma pretendido. O dispositivo muda de
idioma e regressa ao ecra do fluxo normal.

7.4. AJUSTE DAS DEFINICOES

IMPORTANTE: A sequéncia de arranque dura cerca de 35 segundos apos ligar o Zen-O™.
O nivel de oxigénio especificado serd alcancado apos 2 minutos de uso.

« O dispositivo comeca %!jmcionar na definicdo anterior.

Use o botdo do modo 7 para alternar entre o modo pulsado Pulso X.X #eco
modo de fluxo continuo Kont. LPM X.X

« No modo pulsado, o dispositivo fornece um fluxo pulsado de oxigénio no inicio da cada
inspiracao.

Modo Auto: se nenhuma inalacado for detetada durante 60 segundos, quando em modo

pulsado, o alarme "Verificar Canula" serd ativado e o equipamento entra em Modo-Auto,

e continua a fornecer oxigénio a uma cadéncia de 18 respiracdes por minuto. Logo que

seja detetada uma inalacao, o alarme "Verificar Canula" sera desativado e o equipamento

saird do Modo-Auto.

« No modo de fluxo continuo, o dispositivo fornece um fluxo continuo de oxigénio, mas
consumira mais poténcia e a duracdo da carga da bateria sera menor.

O modo de funcionamento pode ser definido da seguinte maneira:

. E possivel ajustar o modo pulsado de funcionamento de 1,0 a 6,0 em incrementos de
0,5 através das teclas <) e (=~ .

« E possivel ajustar o modo continuo de funcionamento em incrementos de 0,5 a 2,0 em
incrementos de 0,5 através das teclas <+) e (=~ .

IMPORTANTE: Se suspeitar da existéncia de uma fuga de ar, estas podem ser detetadas

usando uma solucdo de dgua e sabdo aplicada no ponto de conexdo da cdnula-

concentrador e observando para detetar a presenca de bolhas de ar.
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IMPORTANTE: E possivel verificar o fluxo ativando o concentrador no modo continuo e
colocando a extremidade da cdnula nasal debaixo da superficie de meia chavena de
dgua e observando para detetar a presenga de bolhas de ar.

A atual definicdo e fonte de alimentacdo (alimentacdo externa ou bateria; o icone da
bateria também apresenta o nivel aproximado de carga restante) sdo apresentados no
ecra conforme indicado na Fig. 7.

Modo pulsado ‘ ‘
Fulse 6.8 Fulsze &.8 i |-
Yo\ @& 2 & T & o & SJ
Concentrador de Oxigénio Concentrador de Oxigénio

Portdtil Zen-O™ a funcionar
com carga da bateria l

Portatil Zen-O™ a funcionar
[ com alimentacdo externa

Modo de fluxo continuo
Fig. 7

7.5. MODO ECO

Enquanto o ecra de definicdes € mostrado, mantenha pressionado o botdo de bateria
durante cerca de 4 segundos até que o mostrador mude de "Pulsado XX" para "Modo
ECQO". Mantenha pressionado o botdo de bateria novamente para voltar ao Modo Pulsado.

Em Modo Pulsado standard, o equipamento fornecerd a mesma quantidade de oxigénio
em cada respiracao, independentemente da frequéncia respiratdria. Esta situacao pode
consumir mais energia da bateria em frequéncias respiratdrias mais altas. Em Modo ECO,
o equipamento fornecera um caudal de oxigénio fixo, independentemente da frequéncia
respiratodria, e a duracdo da energia da bateria serd mais longa.
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7.6. BOTAO DA BATERIA

O botdo da bateria @ permite-lhe verificar o estado da bateria ou baterias. Prima o
botdo repetidamente para consultar toda a informacdo alternadamente

« Primeiro, a informacdo do indicador da carga de ambas as baterias (ou uma bateria
caso so esteja instalada uma so bateria) serd apresentada em A carr.: NN%

« Em seguida, o indicador da carga referente a bateria na primeira ranhura
Bat1: NN% # , € depois o nimero de ciclos de carga da bateria na primeira ranhu-

'@ Bat.1: N Ciclos. #

« Por dltimo, é apresentado o indicador da carga e os ciclos de carga da bateria na seg-
unda ranhura Bat.2: NN% ¥ Bat.2: N Ciclos. #

E apresentado um ponto de interrogacdo em vez do indicador da carga e o nimero de
ciclos se ndo estiver presente nenhuma bateria em qualquer uma das ranhuras. Apds a
quinta pressdo do botdo da bateria, o ecra alternara entre o ecra principal apresentando
a atual definicdo do fluxo. Saira também automaticamente do menu do estado da
bateria e regressa ao ecrd da definicdo do fluxo principal apds cerca de 15 segundos
sem nenhuma pressao dos botdes.

7.7. RESPOSTA AOS ALARMES

A PRECAUCAO: Consulte um médico antes de utilizar este dispositivo se ndo conseguir

ouvir ou ver os alarmes, ndo possuir sensibilidade tatil normal ou ndo conseguir comuni-
car situacdes de desconforto.

Prima a tecla de silenciamento do alarme a qualquer altura silenciara a campainha.
A duracdo do periodo de silenciamento depende da gravidade do alarme (consulte o
Capitulo 9. Indicadores de Alarme). Durante este periodo de silenciamento, o LED do
silenciamento permanecerd aceso, indicando que a campainha do alarme esta silenciada.
Prima a tecla de silenciamento novamente para anular o silenciamento dos alarmes.
Prima a tecla de silenciamento quando ndo existe nenhum alarme ativo para silenciar
quaisquer futuros alarmes de média ou baixa prioridade durante oito horas. Consulte o
Capitulo 9. Indicadores de Alarme e o Capitulo 10. Resolucdao de Problemas para obter
informacgdo adicional acerca dos alarmes.

IMPORTANTE: O sistema de alarme é testado durante a sequéncia de arranque. Deve
observar se todas as luzes de alarme se acendem brevemente e se soa um indicador
sonoro de alarme. Contacte o seu distribuidor para verificar se os alarmes estéo a
funcionar devidamente em caso de suspeita de funcionamento indevido como a causa
dos alarmes.

256/374



7.8. DESATIVACAO

& PRECAUCAO: Desligue sempre este dispositivo quando no estiver em utilizacdo.
Prima ininterruptamente a tecla de alimentacao para desligar o Concentrador de Oxigénio
Portatil Zen-O™. O dispositivo emitird um sinal sonoro e surge no ecra uma mensagem de
encerramento A desligar durante cerca de cinco segundos e, em seguida, passa
para o modo de baixo consumo de energia.

IMPORTANTE: NéGo desconecte a fonte de alimentacdo de corrente CA e remova a
bateria simultaneamente enquanto a unidade estd a funcionar. Use sempre a tecla de
alimentagdo para desligar o dispositivo. Aguarde até o dispositivo estar completamente
desativado antes de o desconectar da alimentagcdo e remover a bateria.

8. VIAJAR COM O COP ZEN-O" POR VIA AEREA

81. PREPARAGCAO DE PASSAGEIROS ANTES DO VOO

8.1.1. Rotulagem necessadria

O seu COP Zen-O™ é adequado para utilizacdo em aeronaves, tendo cumprido todos os
critérios de aceitacdo da Administracao Federal da Aviacdo dos Estados Unidos (Federal
Aviation Administration, FAA). Este facto é certificado pela declaracdo na parte de tras
do COP que indica, em texto a vermelho, «The manufacturer of this POC has determined
this device conforms to all applicable FAA acceptance criteria for POC carriage and use
on board aircraft» (O fabricante deste COP determinou que este dispositivo esta em
conformidade com todos os critérios de aceitacdo aplicaveis da FAA para o transporte e
utilizacdo do COP a bordo de uma aeronave). Antes do voo, poder-lhe-a ser solicitado
que mostre este rétulo no COP a hospedeira ou ao comissario de bordo.

8.1.2. Consulta com o profissional de saude PT
A FAA ndo exige que um passageiro consulte um profissional de saude antes de utilizar

um COP Zen-O™ a bordo de uma aeronave. No entanto, podera querer debater o que se
segue com o seu profissional de saude:

» Os efeitos de uma cabina pressurizada (a altitude de pressdao da cabina pode atingir
até 8000 pés) nas suas necessidades em termos de oxigénio.

- Alguns utilizadores do COP Zen-O™ precisam de um valor de fluxo por litro ou litros
por minuto (LPM) superior para o COP Zen-O™ no ar devido a altitude de pressdo da
cabina.

- Alguns utilizadores do COP Zen-O™, que utilizam um COP Zen-O™ ocasionalmente em
terra, poderao ter de utilizar o seu COP Zen-O™ durante todo o voo devido a altitude
de pressdo da cabina.

« As suas necessidades de oxigénio no momento da viagem e se as suas necessidades

se alteraram desde que o COP Zen-O™ |he foi prescrito pela primeira vez ou durante a

consulta mais recente com um profissional de salde.
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« Algumas disposicdes fundamentais do manual de utilizacdo do COP Zen-O™ relativas
ao fornecimento de oxigénio, indicadores, avisos e alertas, assim como a regulacao/
alteracdo do fluxo por litro ou LPM.

» Todos os membros da tripulacdo (pilotos e hospedeiras/comissarios de bordo) rece-
bem formacdo relativamente a gestao de eventos médicos durante o voo. No entanto,
a FAA ndo exige que as transportadoras aéreas nem os membros da tripulacdo facul-
tem assisténcia médica aos passageiros.

IMPORTANTE: Encontra mais informacées relativas a saude e seguranca de passageiros
em http.//www.faa.gov/passengers/fly_safe/health/comprehensive/.

8.1.3. Definir um numero suficiente de baterias

Vocé é responsavel por ter consigo um ndmero suficiente de baterias para alimentar o
seu COP Zen-O™ durante o tempo de utilizacdao previsto do seu COP Zen-O™. Devera
considerar, no minimo, o que se segue, para definir qual o numero suficiente de baterias:

« Aconselhamento do profissional de saude relativamente ao tempo de utilizacdo do
COP Zen-O™.

« Informacdo da transportadora aérea relativamente a duracdo prevista do voo, assim
como quaisquer escalas e atrasos nao previstos.

IMPORTANTE: Poderd ter de viajar em diversos voos ou vdrias companhias aéreas, o

que poderd também implicar periodos prolongados de utilizagGo do COP Zen-O™ em

terra entre voos.

« Informacdes do manual do proprietdrio do Zen-O™ relativamente a duragcdo esperada
da carga da bateria.

IMPORTANTE: Nunca deverd depender da alimentacdo aérea a bordo de uma aeronave

durante um voo.

« As exigéncias das transportadoras aéreas para o transporte de um determinado ndme-
ro de baterias normalmente estdo disponiveis no website de cada companhia aérea.

IMPORTANTE: As transportadoras aéreas poderdo exigir que transporte baterias
suficientes para alimentar o dispositivo durante, no minimo, 150% da duracdo mdxima
esperada do voo.

8.1.4. Documentacao

Vocé é responsavel pela utilizacdo do COP Zen-O™ a bordo da aeronave. Por este motivo,
a FAA recomenda que os passageiros transportem junto deles, no minimo, este Manual
do Utilizador e quaisquer outras informacdes escritas fornecidas pelo seu profissional de
saude relativas ao COP Zen-O™ e a sua utilizacdo.
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8.1.5. Declaracdao médica

Uma transportadora aérea podera exigir um atestado médico de um passageiro com uma
incapacidade caso exista uma duvida fundamentada de que o individuo possa concluir
O VOO em seguranca sem necessitar de assisténcia médica extraordindria durante o
voo. Além disso, uma transportadora aérea podera exigir um atestado médico de uma
pessoa que necessite de oxigénio medicinal durante um voo. A FAA ndo exige que os
passageiros obtenham uma declaracdo de um médico e apresentem essa declaracdao
ao operador ou ao piloto comandante antes da utilizacdo do COP Zen-O™ a bordo da
aeronave.

8.1.6. Baterias sobressalentes

Danos e curto-circuitos na bateria poderdo resultar em sobreaquecimento da bateria e
em incéndio. Estes acontecimentos, por seu lado, podem resultar em ferimentos pessoais
em passageiros e, na pior das hipoteses para alguns tipos de baterias, num incéndio
catastrofico no compartimento dos passageiros. Assim, as baterias de litio sobressalentes
transportadas a bordo da aeronave tém de ser protegidas individualmente contra curto-
circuito através da colocacdo na embalagem de venda original, cobrindo os terminais
expostos, ou colocando cada bateria num saco de plastico/bolsa de protecdo separados.

IMPORTANTE: Néo € permitido transportar baterias de litio sobressalentes na bagagem
de pordo.

Vocé é responsdvel por assegurar que todas as baterias sobressalentes transportadas na
bagagem de cabina estdao devidamente embaladas. Os fornecedores do equipamento
COP Zen-O", algumas companhias aéreas e transitarios especializados no envio de
pequenas embalagens poderdo providenciar-lhe este servico de embalagem.

8.2. INFORMACOES SOBRE "UTILIZACAO A BORDO E VOO"

8.2.1. Bagagem de cabina

O seu COP Zen-O™ é um dispositivo auxiliar. Neste caso, as transportadoras ndo
deverdo, na implementacdo da sua politica relativa a bagagem de cabina, contar com o
COP Zen-O™ para o limite de bagagem de mdo levada para a cabina por um individuo
qualificado com uma incapacidade.

IMPORTANTE: Um saco com baterias extras necessdrias para alimentar o POC ZEN-O™
durante o véo também podem ser considerados um dispositivo de apoio. No entanto,
existem restricées ao valor Watt hora (Wh) maximo da bateria, que € limitada a 100Wh
por bateria. Para o seu POC ZEN-O", o valor Watt hora (Wh) é inferior a 100Wh por
bateria e portanto, nao serd imposta nenhuma limitacéo.

8.2.2. COP Zen-O" como bagagem de porao

O seu COP Zen-O™ pode ser transportado numa aeronave como bagagem de cabina
ou bagagem de pordo. No entanto, as baterias de litio sobressalentes ndo podem ser
transportadas na bagagem de pordo de uma aeronave.
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8.2.3. Consideracoes relativas ao posicionamento e acondicionamento do seu COP
Zen-O"

Para que um COP Zen-O™ trabalhe de modo eficiente, o filtro de ar/entrada ndo deve
estar bloqueado durante a utilizagdo. Por conseguinte, a area a volta do COP Zen-O™
ndo deve ter cobertores, casacos e outras pecas de bagagem de cabina que possam
bloquear o filtro de ar/entrada. Se o filtro de ar/entrada for bloqueado, irdo correr
duas coisas. Primeiro, serd alertado por indicadores luminosos e/ou sonoros de aviso
que indicam que a concentracdo de oxigénio na saida do COP Zen-O™ é insuficiente.
Segundo, quando a temperatura dos componentes internos do COP Zen-O™ aumentar
até um determinado limite porque o COP Zen-O™ continua a tentar fornecer oxigénio,
o COP Zen-O™" ird desligar-se automaticamente para evitar sobreaquecimento do COP
Zen-O" e sera alertado por indicadores luminosos e/ou sonoros de aviso.

Posicionamento do Zen-O™ a bordo de uma aeronave

O COP Zen-O™ deve ser posicionado sob o assento a sua frente para que vocé ou a
hospedeira/o comissario de bordo possam ver os indicadores luminosos de aviso e/
ou escutar o sinal sonoro de aviso. O posicionamento diretamente sob o0 assento e o
posicionamento num compartimento fechado iriam impedi-lo de ver os indicadores
luminosos de aviso assim como, possivelmente, de escutar 0s sinais sonoros de aviso.
Poder-se-do aceitar outros locais de posicionamento conforme aceite pela hospedeira/
comissario de bordo.

8.2.4. RestricOes de lugares para passageiros que planeiem utilizar um COP Zen-O™ a
bordo de uma aeronave

Lugares na fila junto a saida — As diretrizes internacionais para aeronaves proibem que
0s passageiros que utilizem qualquer dispositivo auxiliar, incluindo o Zen-O™, de ocupar
um lugar junto a saida.

Acondicionamento durante a movimentacdo — Durante a movimentacdo em terra
(reboque do portdo e taxi), descolagem e aterragem, o COP Zen-O™ deve ser devidamente
acondicionado e de modo a ndo impedir 0 acesso de passageiros a qualquer saida ou
ao corredor da cabina de passageiros. Poderdo ser necessarias restricdes de lugares
adicionais para cumprir estas regras de seguranca da FAA. Por exemplo:

1. Alguns lugares na aeronave, como na primeira fila, podem ou ndo ter espaco de
acondicionamento aprovado para colocar um COP Zen-O™ durante a movimentacao
na superficie, descolagem e aterragem. Por conseguinte, o COP Zen-O™ podera
ndo ser devidamente acondicionado durante estas fases do voo se o utilizador do
Zen-O™ ocupar esses lugares. Neste caso, podera aplicar-se uma restricdo de lugar.
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2. Durante a movimentacdo em terra, descolagem e aterragem a tubagem da canula
nasal que € utilizada para fornecer oxigénio a partir do seu COP Zen-O™ devidamente
acondicionado, ndo poderd atravessar a fila de modo a impedir o acesso de
passageiros ou constituir risco de tropecamento em caso de evacuacao. Nao podera
limitar o acesso de outro passageiro durante estas fases do voo. Neste caso, podera
ser necessadria uma restricdo de lugares para cumprir uma regra de seguranca da
FAA. Por exemplo, se todos os lugares na fila estiverem ocupados, o lugar adequado
para o utilizador do COP Zen-O™ seria um lugar junto a janela.

3. Um operador apenas podera estabelecer restricdes de lugares com base numa regra
de seguranca da FAA. Os exemplos acima representam alguns, mas nao todos, os
cendrios a considerar.

IMPORTANTE: Uma politica geral da companhia aérea, de que todos os passageiros que
embarquem na aeronave com um COP Zen-O™ devem ocupar um lugar junto a janela,
independentemente das especificidades da situacdo do individuo, seria inconsistente
com os requisitos da FAA.

8.2.5. Despressurizacao da cabina

Um COP Zen-O™ em funcionamento durante uma perda de pressao da cabina ndao causa
qualquer tipo de risco. No entanto, em caso de perda de pressao da cabina (rdpida
ou lenta), devera utilizar as mascaras de oxigénio que se soltam até que a aeronave
estabilize.

8.2.6. Utilizacdo da energia elétrica da aeronave

Ndo existe qualquer requisito para que os operadores fornecam energia elétrica da
aeronave a um utilizador de um COP Zen-O™. As tomadas elétricas a bordo da aeronave
sdo consideradas equipamento ndo essencial e nao sdo exigidas pelas normas de
certificacdo ou operacionais aplicdveis. Além disso, a ocorréncia de avarias nos sistemas
da aeronave poderdo exigir a desativacdo da energia elétrica nestas tomadas em terra
ou durante o voo por motivos de seguranca. Devido a esta declaracao, o COP Zen-O™
apenas deve ser utilizado alimentado por bateria enquanto estiver a bordo da aeronave.
Nunca deverd depender da disponibilidade de alimentacdo elétrica a bordo de uma
aeronave durante um voo

8.2.7. Habitos tabdgicos

Fumar (incluindo cigarros eletrénicos) durante a terapia com oxigénio € perigoso e podera
resultar em ferimentos graves ou morte do doente ou de outros devido a incéndio. Nao
permita que fumem nem permita chamas desprotegidas a uma distancia de 3 metros do
concentrador de oxigénio portatil ou quaisquer acessdrios de transporte de oxigénio.
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8.3. REQUISITOS DA ADMINISTRAC}AO PARA A SEGURANCA DOS
TRANSPORTES DOS ESTADOS UNIDOS (TRANSPORTATION SECURITY
ADMINISTRATION, TSA)

Podera obter informacdes detalhadas relativas a passageiros que utilizem dispositivos
respiratérios, incluindo COPs Zen-O", junto da TSA em https.//www.tsa.gov/travel/
special-procedures.

As seguintes questdes de controlo de seguranca gerais aplicam-se aos COPs Zen-O™:

1. Olimite de uma mala de mao e um item pessoal (por exemplo, carteira, pasta ou mala
de computador) ndo se aplica a medicamentos, equipamento médico, auxiliares de
mobilidade, e/ou dispositivos auxiliares transportados por e/ou utilizados por uma
pessoa com uma incapacidade.

2. Se uma pessoa possuir documentacdo médica referente ao seu estado de saude
ou incapacidade, pode apresentar esta informacdo ao operador responsavel pelo
rastreio para ajudar a informa-lo sobre a situacdo da pessoa. Esta documentacdo ndo
€ necessaria e ndo dispensard uma pessoa do processo de controlo de seguranca.

8.4. INSTRUCOES PARA SELECIONAR O MODO DE AVIAO

Sexc vocé tem a versdao RS-00500C (estard descrito na parte traseira do dispositivo),,
isso significa que ele esta ligado a Plataforma Clarity da GCE. A plataforma Clarity permite
um envio frequente de informacdo sobre o seu dispositivo ao seu fornecedor da terapia
de oxigénio, permitindo-lhe proporcionar um melhor apoio, a si € ao seu dispositivo.

Ao viajar por avido, € obrigatdrio desativar as comunicacdes dos seus equipamentos
eletronicos a bordo, pelos regulamentos de viagens aéreas. Se o seu concentrador
portatil de oxigénio Zen-O comunica com a plataforma Clarity da GCE, entdo sera
necessario colocar o equipamento em modo de avido.

Podera fazer isso em alguns passos simples:

1. Para ativar o modo de avido: Mantenha pressionados ambos os botdes “Siléncio”
e Menos (-) (=7 durante 4 segundos.

2. O ecra ird mostrar:

e o simbolo corrente/bateria ird alternar
continuamente com "A"
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3. Se um botdo for pressionado, o ecrd mostra,
como é normal:

e apods 10 segundos vai voltar a alternar
continuamente com "A"

4. Para desativar o modo de avido: Mantenha pressionados ambos os botdes
“Siléncio” e Menos (-) (=~ durante 4 segundos.

IMPORTANTE: Ativar ou desativar o modo de avido ndo afeta o desempenho do
funcionamento normal do seu equipamento, pode continuar a usd-lo normalmente.

9. INDICADORES DE ALARME

Se o Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ detetar uma condicdo de alarme,
indicara a situacdo de alarme por meio de um indicador visual e sonoro dentro de 10
segundos. Existem quatro niveis de alarmes: critico de alta prioridade, alta prioridade,
média prioridade e baixa prioridade.

Cada alarme ¢é indicado de maneira diferente pelo ecrd retroiluminado; LEDs amarelo
e vermelho; e campainha, conforme indicado abaixo. Em cada caso, a mensagem de
alarme e estado da alimentacdo substituira o atual ecra.

IMPORTANTE: Todas as condi¢cbes e para@metros de alarme sdo predefinidos na fabrica;
as condicbes e parGmetros ndo podem ser alterados ou ajustados pelo utilizador.

IMPORTANTE: O sistema de alarme é testado durante a sequéncia de arranque. Deve
observar se todas as luzes de alarme se acendem brevemente e se soa um indicador

sonoro de alarme. PT
ESTADO DO ALARME SINAL SONORO INDICADOR VISUAL TEMPO DE
SILENCIO
Critico de alta Dez sinais sonoros por | LED vermelho continuo | 20 minutos
prioridade sequéncia; a sequén- e é automaticamente
cia € repetida a cada 3 | desativado
segundos.
Alta prioridade Dez sinais sonoros por | LED vermelho a piscar | 20 minutos
sequéncia; a sequén-
cia € repetida a cada 3
segundos.
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Média prioridade Trés sinais sonoros por | LED amarelo a piscar 8 horas
sequéncia; a sequén-
cia € repetida a cada 8
segundos

Baixa prioridade Trés sinais sonoros por | LED amarelo continuo | 24 horas
sequéncia; a sequéncia
€ repetida a cada 10
minutos

IMPORTANTE: Se existirem duas condicées de alarme simulténeas, serd indicado
o alarme com a prioridade mais elevada. Se existirem duas ou mais condicées de
prioridade igual simultdneas, serd apresentada a mais recente.

IMPORTANTE: Os alarmes mais recentes indicados pelo dispositivo sdo registados
para referéncia dos técnicos de assisténcia. Este registo € mantido mesmo apdos a
desativagdo do dispositivo ou em caso de falha da alimenta¢cdo por qualquer motivo.

IMPORTANTE: Se a tecla de silenciamento for premida antes de uma condicdo de
alarme (por exemplo, para silenciar o dispositivo numa sala de cinema), os alarmes
criticos de alta prioridade e de alta prioridade substituirGo a funcdo de silenciamento;
os alarmes de média e baixa prioridade serdo silenciados durante oito horas vinte e
quatro horas respetivamente a partir do momento em que a tecla foi premida. Prima a
tecla de silenciamento para apresentar o mais recente alarme com a prioridade mais
elevada. Prima a tecla de silenciamento novamente para reiniciar o temporizador de
oito horas.
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941. ALARMES

Quando o concentrador emite um alarme, uma mensagem correspondente sera
apresentada no ecrd. Tome a acao apropriada conforme indicado nos graficos abaixo.

9.1.1. Alarmes Criticos de Alta Prioridade
IMPORTANTE: Estes alarmes desativarédo o dispositivo imediatamente.
MENSAGEM DE DESCRICAO ACAO

ALARME
Carreg. bat. A bateria precisa de ser carregada. Carregue a bateria ligando-a a
fonte de alimentacdo. Certifique-se
de que todas as conexdes estdo
devidamente encaixadas.
Bat. invalida A bateria ndo é uma bateria Substitua a bateria por uma bateria
aprovada aprovada.
XX: Servigo!* Assisténcia necessaria. Contacte o seu distribuidor.
*Valor: 01-20

9.1.2. Alarmes de Alta Prioridade
IMPORTANTE: Estes alarmes permitirGo que o dispositivo continue a funcionar.

MENSAGEM DE DESCRICAO ACAO
ALARME
Verif. vent. O dispositivo ndo consegue man- | Certifique-se de que a entrada/
ter a pureza do oxigénio. saida do ar ndo esta bloqueada.

Contacte o seu distribuidor se o
alarme persistir.

Bateria fraca A duracao prevista da carga da Carregue a bateria ligando-a a
bateria € inferior a 17 minutos. fonte de alimentacao.
IMPORTANTE: A mensagem é
limpa automaticamente quando o
dispositivo é conectado a fonte de
alimentacdo.

XX: Servigo!* Assisténcia necessadria. Contacte o seu distribuidor.

*Valor: 21-50
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91.3. Alarmes de Média Prioridade

MENSAGEM DE

ALARME
Verif. canula

DESCRICAO

Nenhuma respiracdo detetada
durante 60 segundos

ACAO

Verifique a conexao da canula.
Certifiqgue-se de que estd a respirar
pelo nariz. Contacte o seu distribui-
dor se o alarme persistir.
IMPORTANTE: A mensagem &€ lim-
pa automaticamente quando for
detetada respiracdo.

Fluxo baixo O fluxo continuo de oxigénio estd | Certifique-se de que a canula ndo
abaixo das especificacdes. estd dobrada e que o filtro do pa-
ciente estd devidamente instalado.
Contacte o seu distribuidor se o
alarme persistir.
XX: Servigo!* Assisténcia necessaria. Contacte o seu distribuidor.
*Valor: 51-70
9.1.4. Alarmes de Baixa Prioridade
MENSAGEM DE DESCRICAO ACAO
ALARME
XX: Servigo!* ‘ Assisténcia necessaria. ‘ Contacte o seu distribuidor.
*Value: 71-99
9.1.5. Outras Mensagens
MENSAGEM DESCRICAO ACAO
Desligado A alimentacdo externa foi desco- Nao é necessdria nenhuma acdao.
nectada; a unidade estd a funcio-
nar com carga da bateria.
A desligar Apresentado enquanto a unida- N&o é necessdria nenhuma acdao.

de percorre a sua sequéncia de
desativacdo.
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Sem bateria Apresentado como item do menu | Certifique-se de que a bateria esta
da bateria quando ndo existem instalada corretamente. Contac-
quaisquer comunicacdes com a te o seu distribuidor se a bateria
bateria. estiver completamente introduzi-

da e a mensagem continuar a ser
apresentada durante mais de 30
segundos.

Bat NN% Percentagem da carga da bateria A mensagem € apresentada quan-

apresentada se for de, pelo me-
nos, 10% e ndo houver nenhuma
alimentacdo externa conectada.

do premir a tecla da bateria.

A carr.: NN%

L

NN% apresenta o atual nivel de
carga da bateria.

Apresentado quando a carga da
bateria € superior a 10% mas infe-
rior a 100% e a alimentacdo exter-
na esta conectada.

A mensagem & apresentada quan-
do premir a tecla da bateria.

MENSAGEM DESCRICAO ACAO
A carregar A carga da bateria € inferior a A mensagem é apresentada quan-
10% e a alimentacdo externa estd do premir a tecla da bateria.
conectada.
Freq. resp. XX | A frequéncia respiratoria media do | Nivel de atividade reduzido.

paciente quando o dispositivo esta
a fornecer a quantidade maxima
de oxigénio e o bolus é reduzido.
E apresentada a frequéncia respi-
ratéria mais recente se ndo forem
detetadas quaisquer respiracoes.

Certifique-se

de que a entrada/saida do ar ndo
estd blogueada.

IMPORTANTE: A mensagem é
limpa automaticamente quando o
dispositivo regressa ao funciona-
mento normal.

Alarme apag

Um alarme definido anteriormente
foi limpo automaticamente.

N&o é necessdria nenhuma acdao.
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10. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA POSSIVEL RESOLUCAO DO PROBLEMA
O sistema estd |« O sistema pode ter sido | « Certifique-se de que o sistema esta
inoperante desconectado da fonte devidamente conectado a fonte de
de alimentacdo. alimentacdo.
« O sistema pode estar « Certifique-se de que o sistema esta ligado.
desligado. « Inspecione o sistema para detetar quais-
« Ocorreu um alarme cri- quer danos ou exposicdo a liquidos.
tico de alta prioridade. |« Contacte o seu distribuidor se o problema
persistir.
Qualquer » Consulte o Capitulo 9. | Consulte o Capitulo 9. Indicadores De

alarme sonoro
ouo LED

EWAN--

Indicadores De Alarme.

Alarme.

aceso
A bateria ndo - A alimentacdo ndo estd | » Verifique as conexdes para assegurar o
carrega conectada. seguinte:

duzida na totalidade.
« A bateria esta
inoperante.

« A bateria ndo estd intro-

» Os recetdculos redondos estado firme-
mente conectados a unidade.

O fio elétrico estd conectado a fonte de
alimentacado de corrente CA/CC ou o car-
regador de corrente CC para automodvel
estd conectado, se aplicavel.

« O fio elétrico estd ligado a tomada elétri-
ca, se aplicavel.

- A tomada elétrica tem alimentacao.

« Certifique-se de que a bateria estd com-
pletamente assente e que a tampa do
respetivo compartimento esta fixa.

« Contacte o seu distribuidor se o problema
persistir.
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11. MANUTENCAO E LIMPEZA

141. MANUTENC}AO DE ROTINA
& AVISO: Nao use lubrificantes neste dispositivo ou qualquer um dos seus acessorios.

& PRECAUCAO: Substitua a canula regularmente. Consulte o seu distribuidor ou médico
para determinar a frequéncia da substituicdo da canula.
O equipamento avisa com um alarme quando manuencao e necessaria. (Consulte
também o Capitulo 10. Resolucao de Problemas.)

O utilizador ndo necessita realizar nenhuma manutencdo especial. Contacte o seu
fornecedor ou o fabricante para obter ajuda, na configuracdo, na manutencao, ou para
informar mensagens de erro inesperadas.

11.2. LIMPEZA E DESINFECCAO

& AVISO: Nao submirja este dispositivo em liquidos. Nao exponha a agua ou precipita-
c¢do. Nao exponha a condicdes com poeiras.

A PRECAUCAO: N3o utilize agentes de limpeza além dos especificados neste manual.
Aguarde até a solucdo de limpeza secar na superficie limpa antes de utilizar.

A PRECAUCAO: Desligue sempre a alimentacdo e desligue este dispositivo antes de o
limpar.
Limpe o exterior com um pano macio ligeiramente humedecido com agua e sabdo ou
com toalhetes antibacterianos (solucdo de alcool isopropilico a 70%).
Para desinfecao usartoalhetes MadaCide-FDW-Plus ou equivalente e seguir as instrucoes
do fabricante. (fabricante - Mada Medical Products Inc., www.madamedical.com)

IMPORTANTE: O exterior do dispositivo deve ser limpo semanalmente e os acessorios
devem ser limpos conforme necessdrio. O exterior do dispositivo e acessorios deve
ser limpo e desinfectado e o filtro de paciente substituido antes de ser entregue a novo
paciente. O dispositivo pode ficar quente apds a operagdo e ter cuidado adicional ao
substituir os filtros.

Canula nasal: Consulte as instru¢cdes do fabricante para a limpeza da canula nasal.

11.3. VIDA UTIL

A vida util prevista do dispositivo e de 6 anos, exceto astorres de filtragem. A vida util das
torresde filtragem dependera das condicoes operacionais. As torres de filtragem sao
um componente interno do equipamento e apenas devem ser substituidas por pesoal
treinado. Se os filtros de entrada e saida de ar nao estiverem tapados e o alarme "check
vents" soar, por favor contacte o seu distribuidor.

269/374

PT



PT

12. REPARACAO E ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

12.1. REPARACAO

Ndao tente reparar o dispositivo. Contacte o seu prestador de oxigenoterapia domiciliar ou
distribuidor para solicitar assisténcia. (Consulte o Capitulo 10. Resolucdo de Problemas.).

12.2. ELIMINACAO

» Contacte o seu distribuidor para obter mais informacdes acerca da eliminacdo do

dispositivo.

 Elimine a bateria de acordo com os regulamentos locais ou contacte o seu distribuidor.

13. GARANTIA

A GCE garante que todos os concentradores de oxigénio portateis Zen-O™ novos, seus
componentes e acessorios relacionados (“Produtos”) estdo livres de defeitos de material
e mao de obra nas seguintes condicdes:
1. Os quadros a seguir definem o periodo e a cobertura da garantia padrao (coletivamente,
a “Garantia Padrao”) para os produtos listados abaixo:

Produto
Zen-O™

Concentrador de
oxigénio portatil
(POCQC)

‘ Prazo de garantia

3 anos ou 15.000
horas, o0 que ocorrer
primeiro.

A garantia do conjunto
de peneira molecular
no POC é limitada
a 2 anos ou 15.000
horas, 0 que ocorrer

‘ Trabalho coberto

v

Nao inclui apenas
a substituicdo do
conjunto da peneira.

‘ Pecas cobertas

v

primeiro.
Conjunto/ Médulos 1ano
de peneira i \/
Vendidos como
peca de reposicao
Baterias, 1ano
carregadores

externos e fontes de
alimentacao

AN
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Todas as bolsas e 1ano
maletas B

Filtros, canula, Sem garantia
umidificador,
ferramentas

de servico,
equipamento de
servico

2. A sociedade GCE pode, a seu exclusivo critério, celebrar acordos separados sob os
quais fornece uma garantia para determinados produtos que se estende além do periodo
de garantia da garantia padrdo para tais produtos (“Garantia Estendida”). Para produtos
vendidos com uma Garantia Estendida, tal Garantia Estendida ndo cobre os custos
de mao de obra e transporte associados ao reparo ou substituicdo de tais produtos
que possam ocorrer entre a expiracao do periodo de garantia da garantia padrdo e a
expiracdo do periodo de garantia da Garantia Estendida. Todos os custos de mao de
obra e transporte associados ao reparo ou a substituicdo de produtos cobertos pela
garantia estendida que possam ocorrer entre a expiracao do periodo de garantia padrdo
e a expiracao do periodo de garantia estendida deverdo ser arcados pelo comprador.

3. COM EXCECAO DA GARANTIA PADRAO E DA GARANTIA ESTENDIDA, SE HOUVER,
DESCRITAS NESTE DOCUMENTO, A GCE, POR MEIO DESTE DOCUMENTO, ISENTA-
SE EXPRESSAMENTE DE TODAS AS DECLARACOES E GARANTIAS, SEJAM ELAS
ESCRITAS OU ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, COM RELAQAO AOS PRODUTOS,
ATE O LIMITE MAXIMO PERMITIDO POR LEI. Esta garantia ndo é transferivel e se aplica
somente ao comprador original do produto da GCE.

4. O periodo de garantia da garantia padrdo comeca na data de venda indicada na fatura
emitida pela GCE. O periodo de garantia da garantia estendida, se houver, terd inicio
apods a expiracao do periodo de garantia da garantia padrdo. O periodo de garantia
da garantia padrdo e/ou da garantia estendida ndo deve ser estendido com base no
trabalho de garantia realizado durante o periodo de garantia. Os reparos feitos fora de
qualquer periodo de garantia sdo cobertos pela garantia padrdo de 90 dias, valida para
pecas e mao de obra para o reparo feito.

5. Se o comprador julgar que o produto ndo estd em conformidade com a garantia
padrdo ou com a garantia estendida declarada neste documento, o comprador devera
entrar em contato com a GCE no prazo de 2 dias Uteis apds o recebimento do produto e
fornecer uma descricdo do problema e prova da data de compra. Sob orientacdao da GCE,
o comprador deve devolver os produtos com frete pré-pago, devidamente embalados
em contéineres de remessa aprovados pela GCE e marcados com um Numero de
Material de Devolucao emitido pela GCE. A GCE ndo aceitara produtos que ndo estejam
marcados com um Numero de Material de Devolucdo.
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Os produtos sem um Numero de Material de Devolucdo serdo devolvidos ao Comprador
as custas do Comprador.

6. A sociedade GCE, por sua Unica obrigacdo nos termos da garantia padrao e/ou
garantia estendida, conforme aplicdvel, substituird ou reparard, a seu critério, qualquer
produto que ndo esteja em conformidade com a garantia aplicavel. Os produtos podem
ser reparados ou substituidos por produtos novos ou reciclados.

7. Qualquer garantia padrdo e/ou garantia estendida serd anulada se o(s) produto(s)
for(em);
a. submetido a uso inadequado, mau uso, armazenamento inadequado, dano acidental,
negligéncia, dano fisico, fumaca (incluindo tabaco ou cigarros elétricos), modificacdo ou
reparo nao autorizado,

b. a garantia do conjunto da peneira podera ser anulada se o equipamento ndo for usado
regularmente,

c. danificado devido a entrada de areia, liquidos, insetos, pelos de animais ou outros obje-
tos estranhos,

d. danificado por tensdes elétricas anormais ou condicdes ambientais, como temperatura,
umidade, condensacao fora das especificacdes do produto ou do componente,

e. usado ou danificado de uma forma que ndo possa ser considerada como desgaste nor-
mal,

f. reparados ou modificados com componentes e materiais ndo fornecidos ou aprovados
pela GCE,

g. danificados devido a condi¢cbes consideradas fora do controle da GCE,

h. devolvido sem um numero de série valido fornecido pela GCE ou se o ndmero de série/
lote tiver sido alterado ou danificado.

8. A garantia padrdo e/ou qualquer garantia estendida ndo cobre defeitos de aparéncia,
caracteristicas cosméticas ou decorativas, incluindo quaisquer componentes que ndo
afetem a funcdo. O produto deve ser usado e mantido de acordo com as recomendacdes
dos manuais relevantes. O ndo cumprimento das instrucdes de operacdao do manual do
usudrio invalidard a garantia padrdo e/ou qualquer garantia estendida. EM NENHUMA
HIPOTESE A GCE SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS NOS TERMOS DA GARANTIA PADRAO OU ESTENDIDA. Além disso,
a responsabilidade total da GCE perante o Comprador em relacao aos Produtos nao
devera exceder o preco de compra dos Produtos em relacdo aos quais a reclamacao é
feita, e a GCE fica isenta de qualquer reclamacdo que exceda o preco total de compra
de tais produtos.

9. ESTES RECURSQOS SAO 0OS RECURSOS EXCLUSIVOS DO COMPRADOR EM CASO
DE VIOLAC_;AO DA GARANTIA PADRAO E/OU DA GARANTIA ESTENDIDA, CONFORME
APLICAVEL.
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14. MARCAS COMERCIAIS E ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

14.1. MARCA COMERCIAL
Todas as marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios.

14.2. ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

A informacdo neste documento foi cuidadosamente examinada e considera-se que €
fidvel. Além disso, o fabricante reserva-se o direito de efetuar alteracdes a quaisquer
produtos aqui mencionados para melhorar a legibilidade, funcdo ou concecao. O
fabricante ndo assume qualquer responsabilidade resultante da aplicagao ou utilizacao
de qualquer produto ou circuito descrito no presente; nem o mesmo abrange qualquer
licenca ao abrigo dos seus direitos de patente nem dos direitos de terceiros.

14.2.1. Este Documento

A informacao contida neste documento encontra-se sujeita a alteracdo sem aviso prévio.
Este documento contém informacao proprietdria que esta protegida por direitos de autor.
Nenhuma parte deste documento pode ser reproduzida de qualquer maneira, na sua
totalidade ou em parte (exceto para breves excertos em analises e artigos cientificos) sem
a autorizacdo prévia por escrito do fabricante. Certifique-se de que |é cuidadosamente e
compreende todos os manuais fornecidos com o produto.

Para obter ajuda

Contacte o seu prestador de oxigenoterapia domiciliar ou distribuidor caso tenha
quaisquer duvidas acerca da informacdo fornecida nestas instrucdes ou acerca do
funcionamento seguro deste dispositivo.

15. DESCRICAO TECNICA

Tamanho: 212 mm (L), 168 mm (P), 313 mm (A) (8,3" (L), 6,6" (P), 12,3" (A)
Peso da unidade: 4,3kg (9,5 Ibs) sem bolsa de transporte e carrinho)

Requisitos de poténcia: Transformador de corrente CA: 100-240V CA (+/- 10%), 50-60 Hz
entrada, 24V CC, 6.25A saida. Transformador de corrente CC:
11,5-16V CC entrada, 19V, 7,9A de saida
(IMPORTANTE: Consulte a lista de acessdrios para obter a indi-
cacdo do modelo e nimero da peca da fonte de alimentacdo de
corrente CA)

Pureza: 90% (+6/-3%) com qualquer caudal, em condicoes normais de
operagao
Definicao: Ajustdvel pelo utilizador em incrementos de 0,5 de 1,0 a 6,0 no

modo pulsado e de 0,5 a 2,0 no modo continuo.
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Sensibilidade do
disparo inspiratorio:

Indicador de definicdo:

Pressao maxima de

descarga do oxigénio:
Intervalo de humidade:

Altitude operacional:

Nivel sonoro:

Tipo de protecdo
(elétrica):
Grau de protecdo
(elétrica):

Grau de protecdo
(dgua):

Grau de seguranca
(mistura anestésica
inflamavel):

Temperatura
operacional:

-012 cm/H20
Ecra LCD

22 psi
5% a 93% + 2% ndo condensada
para as condicdes de operacdo, armazenamento e transporte

0 m a 4,000 m (0 pés a 13,000 pés) em relacdo ao nivel do mar;
1,060 até 575 mbar

Nivel sonoro de 38 dB(A) na posicao 2 em modo pulsado, testa-
do de acordo com Prufmethode 14-1 03/2007 MHS-Hi

Nivel sonoro de 46dBA/nivel de potencia sonora de 54dBA na
posicao 6 em modo pulsado
Nivel sonoro de 52dBA/nivel de potencia sonora de 60dBA na
posicao 2 em modo continuo

Classe ll

Tipo BF

IP22 dentro da bolsa de transporte (Protecdo contra pequenos
objetos e queda de agua inclinada)

IP20 fora da bolsa de transporte (Protecdo contra pequenos
objetos e nenhuma protecdo contra a entrada de dgua dentro
do Concentrador)

Nao é adequado para uso na presenca de uma
mistura anestésica inflamavel

Funcionamento continuo a temperaturas entre 5 °C (41 °F)
e 40 °C (104 °F).
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Temperatura

de armazenamento e

transporte: Entre -20 °C (-4 °F) e 60 °C (140 °F).

Nivel da pressao do

som do alarme: 69 dB(A)

Menos de 10 segundos apds a detecdo (alarmes de oxigénio
baixo se o oxigénio for inferior a uma fracdo do volume de 82%
nas condicdes ambientais especificadas)

Atrasos do sistema de
alarme:

Indicador do estado
do concentrador de
oxigénio:

Alarme de alta prioridade que indica que a concentracdao de
oxigénio é inferior a 82%

Volume respiratoério (ml/respiracdo) versus parametros e frequéncia respiratoria.

POR MINUTO 1 2 3 4 5 6
15 1 22 33 44 55 66
20 il 22 33 44 55 66
25 " 22 33 44 55 66
30 " 22 33 44 55 66
35 " 22 33 44 55 57
40 " 22 33 44 50 50

* Todos os valores +/- 15% através de todas as condicbes operacionais

Eco Modo - Volume respiratério (ml/respiracao) versus parametros e frequéncia
respiratoria.

RESPIRAGAO
POR MINUTO 1 2 3 4 5 6

15 1 22 33 44 55 66

20 10.5 19.8 315 42 52.5 59.4

25 8.4 15.8 25.2 33.6 42 475

30 7 13.2 21 28 35 39.6

35 6 1.3 18 24 30 33.9

40 5.25 9.9 15.75 21 26.25 297

* Todos os valores +/- 15% através de todas as condicbes operacionais
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Fluxo do modo continuo (I/min) versus definicdao

DEFINICAO TAXA DO FLUXO

0.5 0.5
1.0 1.0
1.5 1.5
2.0 2.0

* Todos os valores +/- 0,2 | através de todas as condi¢cbes operacionais

15.1. INFORMACAO ACERCA DA COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)
O equipamento médico elétrico exige precaugdes especiais acerca da compatibilidade
eletromagnética (EMC). O equipamento de comunicagdes por radiofrequéncia (RF)
portatil e movel pode afetar dispositivos como o Concentrador de Oxigénio Portatil
Zen-O™". O dispositivo ndo deve assim ser utilizado préoximo de outro equipamento. Se tal
nao for pratico, deve observar o dispositivo para assegurar que estd sempre a funcionar
devidamente.

15.1.1. Diretrizes e Declaracao do Fabricante: Emissdes Eletromagnéticas

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ destina-se a utilizacdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do concentrador deve
certificar-se de que ele é utilizado num tal ambiente.

TESTE DE CONFORMI- AMBIENTE/DIRETRIZES ELETROMAGNETICOS
EMISSOES DADE
Emissdes RF | Grupo 1 O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ usa energia
CISPR N RF apenas nas suas funcdes internas.

Consequentemente, as suas emissdes RF sdao muito bai-
xas ndo sendo provavel que causem quaisquer interferén-
cias no equipamento eletrénico na zona circundante.

Emissdes RF | Classe B O concentrador é adequado para utilizacdo em todos os
CISPR 1 estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
Harmadnico Classe A domeésticos e os diretamente ligados a rede publica de
emissdes fornecimento de baixa tensdo que abastece os edificios
IEC 61000-3-2 utilizados para fins domésticos.

Flutuacdes Em

de tensdo/ conformidade

emissdes de

tremulacdo

IEC 61000-3-3
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15.1.2. Diretrizes e Declaracao do Fabricante: Imunidade Eletromagnética
O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ destina-se a utilizacdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do concentrador deve

certificar-se de que ele é utilizado num tal ambiente.

TESTE DE
IMUNIDADE

Descarga
eletrostati-
ca (ESD) IEC
61000-4-2

IEC 60601 NiVEL DE
TESTE

+ 6kV de contacto
+ 8kV de ar

NIVEL DE
CONFORMIDADE

+ 15kV de contacto
+ 8kV de ar

AMBIENTE/DIRETRIZES

Os pavimentos devem ser
madeira, betdo ou tijoleira.

Se o pavimento estiver coberto
com material sintético, a humi-
dade relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Transitorio/Ra-
jada elétricos

+ 2kV para linhas de
corrente elétrica

* 2kV para linhas de
corrente elétrica

A gualidade da corrente elétri-
ca deve ser a de um ambiente

rapidos IEC + 1kV para linhas de | £ 1kV para linhas de | comercial ou hospitalar comum.
61000-4-4 entrada/saida entrada/saida
Pico de tensdo | £ 1kV modo * 1kV modo A qualidade da corrente elétri-
IEC 61000-4-5 | diferencial diferencial ca deve ser a de um ambiente
*+ 2kV modo comum | £ 2kV modo comum | comercial ou hospitalar comum.
Quedas de <5% UT (>95% <5% UT (>95% de A qualidade da corrente elétri-
tensdao, in- de queda em UT) queda em UT) ca deve ser a de um ambiente
terrupcdes durante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos comercial ou hospitalar comum.
breves e 40% UT 40% UT (60% de Se o utilizador do Concentrador

variacOes da
tensdo nas lin-
has de entra-
da da corrente
elétrica

IEC 1000-4-11

(60% de queda em
uT)

durante 5 ciclos
70% UT (30% de
queda em UT)
durante 25 ciclos
<5% UT (>95% de
queda em UT)
durante 5 seg

queda em UT)
durante 5 ciclos
70% UT (30% de
queda em UT)
durante 25 ciclos
<5% UT (>95% de
queda em UT)
durante 5 seg

de Oxigénio Portatil Zen-O™
necessitar de funcionamento
continuo durante interrupcdes
do fornecimento da corrente
elétrica, recomendamos que o
concentrador seja alimentado
por uma fonte de alimentacdo
ininterrupta (UPS) ou bateria.
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TESTE DE IEC 60601 NIiVEL DE NIVEL DE AMBIENTE/DIRETRIZES
IMUNIDADE TESTE CONFORMIDADE

Campo ma- 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da
gnético da frequéncia da poténcia devem
frequéncia estar a niveis caracteristicos

da poténcia de um ambiente comercial ou
(50/60 Hz) hospitalar comum.

IEC 61000-4-8

RF conduzida |3 Vrms 150 kHz a 80 | 3 Vrms O equipamento de comunica-
IEC 61000-4-6 | Mhz cdes RF portatil e moével deve
RFirradiada  3V/m 80 Mhzto 2.5 3V/m ser utilizado junto de qualquer
IEC 61000-4-3  Ghz parte do dispositivo a pelo me-

IMPORTANTE: A 80 MHZz e 800 MHz, aplica-se o intervalo
de frequéncia mais elevado. |

MPORTANTE: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em
todas as situacbes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absor¢cdo e reflexo de estruturas, objetos e
pessoas.

3 As intensidades de campo de transmissores fixos, como
estacOes radiotelefone (celulares/sem fios) e radios
terrestres moveis, rddio, transmissodes de radio AM e FM e
transmissdo de televisdo ndo podem distancia de separacdo
recomendada em ser previstas teoricamente com precisdo.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores RF fixos, um estudo eletromagnético do
Intensidades do campo dos transmissores RF local deve ser
considerado. Se a intensidade de campo medida no fixos,
conforme determinado por um estudo eletromagnético local
onde o Concentrador Zen-O™ é utilizado exceder o intervalo
do locala deve ser inferior ao nivel de conformidade RF acima,
o concentrador deve ser observado o nivel de conformidade
em cada frequéncia para verificar o funcionamento normal.
Se for observado um desempenho andmalo, aplicavel podem
ser necessdrias medidas adicionais, como reorientagcdo ou
deslocalizacdo deslocalizacdo de concentrador.

® Através do intervalo de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as
intensidades de campo deve ser inferior a 3 V/m.

nos a distancia de separacdo
calculada com base na equacdo
aplicavel a frequéncia do trans-
missor. Distdncia de separacdo
recomendada

d=12 P 150 kHz a 80 MHz d
=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz d
=2,3+vP 800 MHz a 2,5 GHz
onde P é a poténcia nominal
maxima de saida do transmissor
em watts (W)base para de acor-
do com o fabricante do trans-
missor e d é a distancia de se-
paragdo em metros (m).
Intensidades do campo dos
transmissores RF conforme de-
terminado por um eletromagné-
tico deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada intervalo
de frequéncia.”

Podem ocorrer interferéncias
ao reposicionar o concentrador
proximo do equipamento
assinalado com o seguinte
simbolo:

<<<i>>)
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15.1.3. Distancias de Separacao Recomendadas Entre Equipamento de Comunicacoes
Rf Portatil e Mdvel e o Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ destina-se a uso num ambiente
eletromagnético onde os disturbios da RF irradiada sejam controlados. O utilizador
responsavel pela monitorizacdo pode ajudar a prevenir as interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacdes RF portatil e
movel (transmissores) e o monitor conforme recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacdes.

POTENCIA NOMI- | DISTANCIA DE SEPARACAO (M) DE ACORDO COM A FREQUENCIA
NAL MAXIMA DO TRANSMISSOR

DE SAIDA DO 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

TRANSMISSOR d=1.2 VP d=12 VP d=23 P
(W)
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima diferente da listada
acima, a distancia de separacdo recomendada (d) em metros (m) pode ser calculada
utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P € a poténcia nominal
de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

IMPORTANTE: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagdo para o intervalo
de frequéncia mais elevado.

IMPORTANTE: Essas diretrizes podem nédo se aplica em todas as situagées. A propagacdo
electromagnética € afetada pela absorg¢do e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

15.2. DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM RE GULAMENTOS DA FCC

« Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 dos regulamentos da FCC. A
operacdo estd sujeita as duas condi¢cdes a seguir:

(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial.

(2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias
que possam causar operacao indesejada.

» Este equipamento esta em conformidade com os limites de exposicdo a RF da FCC es-
tabelecidos para um ambiente ndo controlado. Os utilizadores finais devem seguir as
instrucdes operacionais especificas para satisfazer a conformidade com a exposicdo
a RF. Este transmissor ndo deve ser localizado ou operado em conjunto com qualquer
outra antena ou transmissor.
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» Alteracdes ou modifi cacdes ndo expressamente aprovadas pela parte responsavel
pela conformidade com regulamentos podem anular o direito do utilizador operar o
dispositivo.

15.3. RESTRIC}@ES AO ARTIGO 10 (10) DA DIRETIVA RED DA UE RELATIVAS A

APLICACAO DO MODELO RS00500C:

Com base nas informacdes disponiveis no Sistema de Informacdes de Espectro de
Frequéncia (EFIS) do Gabinete Europeu de Comunicac¢des (ECO), o Zen-O™ (modelo
RS-00500C) atende aos limites de radiofrequéncia estabelecidos. A tabela abaixo
demonstra conformidade com o Artigo 10 (10) da Diretiva de equipamentos de radio da
Unido Europeia (RED) e confi rma que ndo ha restricbes ao seu uso por pacientes nos
Estados Membros da Unido Europeia.

Informacao do transmissor de RF para nimeros de série de dispositivos comecando
com ZACHY, DC:

FUNCAO/ | LIGACAO AS | LIGACAO DE REGIME DE POTENCIA EFE

Uso CENDENTE/ | SCENDENTE | MODULACAO TIVA IRRADIADA
DA BANDA | TRANSMITIR / RECEBER MAXIMA (ERP/EIRP)

MHZ280 TRANSMIS
SOES MHZ280
EGSM 900 |880.0-915.0 '925.0-960.0 GMSK +9.33DBM / 8.57MW
DCS 1800 |1710.2 —1784.8 1805.2 —1879.8 GMSK +18.79DBM / 75.68MW
GPS N/A 1563 — 1587 CDMA /FDMA | RECEIVE ONLY
GLONASS | N/A 1593 — 1610 CDMA /FDMA | RECEIVE ONLY
GALILEO N/A 1559-1610MHZ / RECEIVE ONLY
BTLE 2400 — 2483 2400 — 2483 | GFSK/M/4- -8.0DBM  /0.158MW
DPSK/ 8-DPSK | (EIRP)
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Informacao do transmissor de RF para nimeros de série de dispositivos comecando

4C, 4Y:
FUNCAO/ | LIGACAO AS | LIGAGAO DE REGIME DE POTENCIA EFE
USsoO CENDENTE/ | SCENDENTE | MODULACAO TIVA IRRADIADA
DA BANDA | TRANSMITIR / RECEBER MAXIMA (ERP/EIRP)
MHZ281 TRANSMIS
SOES MHZz281

LTE BAND 1 1920 — 1980 2110 — 2170 QPSK/16QAM 18.3 dBm / 68mW
UMTS BAND
1
DCS 1800 | 1710 — 1785 1805 — 1880 GMSK/8PSK 16.2 dBm / 42mW
LTE BAND 3 QPSK/16QAM
LTEBAND 7 | 2500 — 2570 2620 -2690 QPSK/16QAM 177 dBm / 59mW
EGSM 900 880 -915 925 — 960 GMSK/8PSK 201 dBm /102mwW
UMTS BAND QPSK/16QAM
8
LTE BAND 8
LTE BAND 832 - 862 791 — 821 QPSK/16QAM 20.8 dBm / 120mW
20
LTE BAND 703 — 748 758 — 803 QPSK/16QAM 12.4 dBm / 17mW
28
GPS N/A 1559 — 1610 CDMA / FDMA | RECEIVE ONLY
BLE 2402 — 2480 | 2402 -2483 | GFSK 8.0dBm / 6.3mW

15.4. INFORMACOES DE EXPOSICAO A RF:

O modelo RS-00500C atende aos limites de exposicao a radiofrequéncia (RF) aplicaveis,
conforme determinado por testes independentes para a taxa de absorcdo especifi ca
(SAR). A taxa de absorcao especifi ca (Specifi c Absorption Rate - SAR) refere-se a taxa
na qual o corpo absorve a energia de alta frequéncia. O limite de SAR é de 1,6 watts por
quilograma em paises que estabeleceram o limite médio por 1 grama de tecido e 2,0
watts por quilograma em paises que estabeleceram o limite médio por 10 gramas de
tecido. Para RS-00500C, com numeros de série comecando com ZC, HY, DC, os valores
SAR mais altos medidos de acordo com as diretrizes da ICNIRP sdo:

PT

SAR corporal a 1g: 1,50 W/Kg
SAR corporal a 10 g: 1,70 W/Kg
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Para RS-00500C, com numeros de série comecando 4C, 4Y, os valores SAR mais altos
medidos de acordo com as diretrizes da ICNIRP para este dispositivo com uma separacao
de 4/5 mm conforme fornecido pelo gabinete do sistema séo:

SAR corporal a1g: 0.742 W/Kg

SAR corporal a 10 g: 0.834 W/Kg

Durante o uso os valores reais de SAR para este dispositivo sdo geralmente bem
abaixo dos valores dados acima, porque, para os propdsitos de efi ciéncia do sistema, o
desempenho operacional é reduzido quando a poténcia total ndo € necessaria, e quanto
menor a poténcia de saida, tanto menor o valor de SAR.

16. GLOSSARIO - EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM E
ROTULAGEM

Limitacdo da pressao atmos-

EE Consulte as instrucdes antes 10" ferica operacional de 0" a
ot 13,000

de utilizar o dispositivo
(0 Kpa a 50.2 Kpa)

Limitacdo da temperatura de
armazenamento
-20°C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)

k Tipo BF de acordo com as
regras de seguranca elétrica

@ Numero de série

Limitacdo da humidade de 5%
a 93% + 2% nao condensada

REF Ndmero de catalogo Manusear com cuidado

A lei federal americana limi-

R only ta a venda deste dispositivo

a médicos ou sob receita

Recolha separada para equi-
pamento elétrico e eletrdnico

E < «a®

médica.
Ndo utilizar se a embalagem
@ estiver danificada. Consulte o Fabricante
Capitulo 6.
~ - . -~ Manter seco (Este simbolo
Nao utilizar 6leo ou massa DSt N e N
oo o gotwt refere-se a classificacao IPX2
or Grease IU brlﬂca nte 1P20

do dispositivo)
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Proibido ter chamas vivas ao
pé do dispositivo quando em

Oy oseoseor | Eliminar a bateria usada

USED BATTERY

No Open . ) PROPERLY deVida mente
Flames uso ou incinerar
Do Not Nao desmontar Ne Proibido fumar
Disassemble Smoking
Em conformidade com as nor- ,
NP D Simbolo de Classe |l
mas da UE aplicaveis.

Representante autorizado na

Comunidade Europeia

E Indica o representante
autorizado na Suica

P Adequado para utilizacdo em
O Home care

Gas Control Equipment Limited

100 Empress Park, Penny Lane, Haydock,
St Helens WA11 9DB

United Kingdom

Fabricado para:

Gas Control Equipment Limited
Montado em GCE, s.r.o
Zizkova 381, 583 01 Chotebor

| CH |REP|

EUMEDIQ AG
Grafenauweg 8

CH-6300 Zug, Switzerland
www.eumedig.eu

Importador da UE:
GCE, s.r.o.

Zizkova 381,

583 01, Chotebor
Republica Checa

PT

Fabricado para:

Gas Control Equipment Limited
Jesus Siqueiros #652, 83170
Hermosillo, Mexico

Republica Checa c € 2460
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1. PREMESSA

Per le istruzioni dettagliate relative a avvertenze, precauzioni, specifiche e informazioni
aggiuntive, fare riferimento a questo manuale.

IMPORTANTE: Gliutentidevono leggere tutto ilmanuale prima di utilizzare il concentratore
di ossigeno portatile Zen-O™. La mancata osservanza di tale raccomandazione potrebbe
portare a lesioni personali e/o al decesso. In caso di domande riguardanti le informazioni
contenute in questo manuale dell’'utente o le procedure per la sicurezza di questo
sistema, contattare il distributore locale.

11. INFORMAZIONI GENERALI

Questo manuale dell’'utente fornisce informazioni per gli utenti del concentratore di
ossigeno portatile Zen-O™. Per brevita, in questo manuale i termini “concentratore”,
“POC”, “unita” o “dispositivo” sono utilizzati a volte per indicare il concentratore di
ossigeno portatile Zen-O™. “Paziente” e “utente” sono utilizzati in modo interscambiabile.

1.2. CLASSIFICAZIONE

Questo dispositivo e stato classificato da un laboratorio di analisi riconosciuto a livello

internazionale per rischio di scosse elettriche, incendio e rischi meccanici in conformita

agli standard seguenti:

« CEI/EN 60601-1:2012, Apparecchiature Elettromedicali — Parte 1: Requisiti Generali per
la Sicurezza di Base e le Prestazioni Essenziali

« CEI/EN 60601-1-2:2014, Parte 1-2: Norme Generali per la Sicurezza — Norma Collaterale:
Compatibilita Elettromagnetica — Prescrizioni e Prove

« CEI/EN 60601-1-6:2010+A1:2013 Apparecchiature Elettromedicali — Parte 1-6: Requisiti
Generali per la Sicurezza di Base e le Prestazioni Essenziali — Norma Collaterale:
Usabilita

« CEI/60601-1-8:2006 Apparecchiature Elettromedicali — Parte 1-8: Norme Generali per la
Sicurezza — Norma Collaterale: Prescrizioni Generali, Prove e Linee-guida per Sistemi
di Allarme usati in Apparecchi e Sistemi Elettromedicali

« CEI/60601-1-11:2011 Apparecchiature Elettromedicali — Parte 1-11: Norme Generali per la
Sicurezza — Norma Collaterale: Prescrizioni per Apparecchi Elettromedicali e Sistemi
Elettromedicali per uso Domiciliare

« ISO 80601-2-67:2014, Dispositivi medici elettrici - Parte 2-67: Disposizioni particolari per
la Sicurezza di base e prestazioni essenziali dei dispositivi economizzatori di Ossigeno.

« ISO 80601-2-69:2014, Medical Electrical Equipment - Part 2-69: Disposizioni particolari
per la Sicurezza di base e le prestazioni essenziali dei Concentratori di ossigeno.

« CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14, Standard Canadese, Apparecchiature Elettromedicali
— Parte 1: Requisiti Generali per la Sicurezza di Base e le Prestazioni Essenziali

« RTCA DO-160G:12/8/2010 Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment.
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« ISO 7637-2:2011 Road Vehicles - Electrical disturbances from conduction and coupling
- Part 2: Electrical transient conduction along supply lines only.
« Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi edici

Questa apparecchiatura e classificata come segue:
« Classificazione FDA di Classe I

 Classe lla secondo MDD 93/42 / CEE

« Tipo BF secondo IEC 60601

« IP22 secondo IEC 60509

1.3. CONVENZIONI TIPOGRAFICHE

Queste istruzioni contengono avvertenze, precauzioni € note per richiamare I'attenzione
su gli aspetti piu importanti riguardanti la sicurezza e il funzionamento del dispositivo. Per
poter riconoscere facilmente queste voci nel testo, esse sono indicate con le seguenti
convenzioni tipografiche:

& AVVERTENZE: Dichiarazioni che descrivono reazioni indesiderate gravi e possibili ri-

schi per la sicurezza.

A PRECAUZIONI: Dichiarazioni che richiamano I'attenzione su informazioni relative a qual-

siasi particolare cura alla quale si dovrebbero attenere il professionista e/o il paziente
per un utilizzo sicuro ed efficace del dispositivo.

IMPORTANTE: Dichiarazioni che richiamano ['attenzione su ulteriori informazioni
importanti relative al dispositivo e a una procedura.

. USO PREVISTO

llconcentratore diossigeno portatile Zen-O™eindicato perfornire ossigeno supplementare
a pazienti adulti che soffrono di patologie polmonari croniche o a qualsiasi paziente che
richieda ossigeno supplementare.

[l dispositivo portatile consente ai pazienti che necessitano di un dispositivo di erogazione
di ossigeno di essere trattati a domicilio secondo la prescrizione o le indicazioni del
medico.

Il dispositivo Zen-O™ non e indicato per I'uso in condizioni di supporto o di sostentamento
vitale, perché e fornito non sterile. E un dispositivo solo su prescrizione medica per
I'uso al chiuso e all’esterno. Per le condizioni operative corrette vedere il capitolo 15.
Descrizione Tecnica.

Il concentratore di ossigeno portatile Zen-O™ non e indicato per I'uso:
g P p

« in condizioni di supporto o di sostentamento vitale
- in ambiente operatorio o chirurgico

» CON una popolazione non adulta

» insieme ad anestetici o materiali infiammabili
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3. ISTRUZIONI PER LA SICUREZZA
/\ 31. PANORAMICA DELLE AVVERTENZE

1.

2.

10.

1.

12.
13.

14.

Il dispositivo deve essere utilizzato nella borsa da trasporto per proteggerlo dalla
penetrazione di liquido dovuto a pioggia e/o a perdite.

Esiste un rischio di incendio associato ad apparecchiature con ossigeno e ossigeno-
terapia. Non utilizzare vicino a scintille o flamme libere.

Le pulsazione impostazioni del concentratore di ossigeno portatile Zen-O™RS-00500/
RS-00500C potrebbero non corrispondere a quelle di flusso continuo di ossigeno.
Le impostazioni di altri modelli o marchi di apparecchiature di ossigenoterapia non
corrispondono a quelle del concentratore di ossigeno portatile Zen-O™ RS-00500/
RS-00500¢C.

Il vento o forti spifferi possono alterare la corretta erogazione dell’ossigenoterapia.

| pazienti geriatrici o non in grado di comunicare il proprio disagio possono richiede-
re un ulteriore monitoraggio per evitare danni.

Fumare (comprese le sigarette elettroniche) durante I'ossigenoterapia e pericoloso e
potrebbe provocare ustioni al viso o il decesso. Vietare il fumo o evitare la presenza
di flamme libere nella stessa stanza del concentratore di ossigeno portatile o di qual-
siasi accessorio che contiene ossigeno. Se il paziente fuma, deve sempre spegnere
il concentratore di ossigeno, rimuovere la cannula e lasciare la stanza in cui sono
riposti il concentratore e la cannula. Se non & possibile lasciare la stanza, si devono
attendere 10 minuti dopo I'interruzione del flusso di ossigeno.

Durante I'ossigenoterapia utilizzare solo lozioni a base di acqua, compatibili con 'os-
sigeno. Non utilizzare mai lozioni o balsami a base di petrolio o olio per evitare |l
rischio di incendio e ustioni.

Durante l'ossigenoterapia le flamme libere sono pericolose e potrebbero provocare
incendi o il decesso. Evitare la presenza di fiamme libere entro 3 m (10ft) dal concen-
tratore di ossigeno o da qualsiasi accessorio che contiene ossigeno.

Lossigeno facilita lo sviluppo e la diffusione di un incendio. Non lasciare la cannula
nasale sul copriletto o sui cuscini delle sedie, mentre il concentratore € acceso ma
inutilizzato, perché I'ossigeno puo rendere il materiale inflammabile. Quando non si
utilizza il concentratore, spegnerlo per evitare I'arricchimento di ossigeno.

Rischio di esplosione. Non utilizzare in presenza di anestetici infiammabili!

Non utilizzare questo dispositivo in presenza di inquinanti o esalazioni.

Non immergere questo dispositivo in liquidi. Non esporlo all’acqua o a precipitazioni.
Non esporlo a condizioni polverose.

Non utilizzare un dispositivo 0 alcun accessorio che mostra qualsiasi segno di danno.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

Non utilizzare lubrificanti su questo dispositivo o sui suoi accessori per evitare il ri-
schio di incendi e ustioni.

L'utilizzo di questo dispositivo a un’altitudine superiore a 4,000 m (13,000 piedi) o al
di fuori dell’intervallo di temperatura di 5 °C (41 °F)/40 °C (104 °F) o dell’intervallo di
umidita del 5%/93% puo alterare la velocita di flusso e la percentuale di ossigeno e
conseguentemente la qualita della terapia. Quando il dispositivo non viene utilizzato,
deve essere conservato in un ambiente pulito e secco a una temperatura compresa
tra -20 e 60 °C ( -4/140 °F). Luso e/o la conservazione al di fuori delle condizioni va-
lide puo danneggiare il prodotto. Per maggiori dettagli tecnici vedere il capitolo 15.
Descrizione Tecnica. Consentire a questo dispositivo fino a 20 minuti di riscaldarsi /
raffreddarsi dalla temperatura di conservazione alla temperatura di esercizio prima
dell'uso.

Verificare sempre che sia inserita almeno una batteria prima di iniziare a utilizzare
questo dispositivo.

In caso di sensazione di malessere o disagio durante I'uso di questo dispositivo,
contattare il medico o cercare immediatamente assistenza medica per evitare danni.
Loperatore sanitario deve verificare la compatibilita del dispositivo e di tutti gli ac-
cessori prima dell’'uso. Per garantire che il paziente riceva la quantita terapeutica
di ossigeno per le sue condizioni mediche, il dispositivo e gli accessori compatibili
verificati devono essere utilizzati solo dopo che sono state determinate o prescritte
dall’operatore sanitario una o piu impostazioni per il paziente in base ai suoi livelli
specifici di attivita.

Il cavo elettrico e i tubi possono presentare un rischio di inciampo o di strangolamen-
to. Tenere lontano da bambini e animali domestici.

Non smontare o modificare questo dispositivo o qualsiasi suo accessorio. Non ten-
tare di eseguire alcuna manutenzione diversa dalle attivita descritte nel capitolo 10.
Risoluzione dei Problemi. Lo smontaggio puo creare un rischio di scossa elettrica e
invalida la garanzia. Per l'assistenza da parte di personale autorizzato contattare |l
distributore locale.

Utilizzare solo ricambi raccomandati dal produttore per garantire il corretto funziona-
mento ed evitare il rischio di incendio e di ustioni.

Non effettuare riparazioni o manutenzioni mentre I'apparecchio € in uso al paziente.
Non posizionare I'impianto e la sua sorgente di alimentazione in modo che in caso di
emergenza sia diffi cile staccare I'impianto dalla sorgente di alimentazione oppure,
che sia diffi cile separare I'impianto nel caso di un incendio, pericolo elettrico oppure
un altro incidente.
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/\ 3.2. PANORAMICA DELLE PRECAUZIONI

1.

10.

1.

12.

13.

Tenere lontano da fonti di calore (camini, stufe radianti, ecc.) che potrebbero far au-
mentare la temperatura operativa del dispositivo o vicino ad esso sopra i 40 °C (104
°F).

In condizione di luce abbagliante (luce del sole, luci d’interni, ecc.) puo essere diffi-
cile leggere il display, in tal caso allontanarsi dalla luce diretta per poter visualizzare
il display.

Tenere lontano da garze o altro materiale che si sfalda che potrebbe bloccare le fes-
sure di ingresso dell’aria.

In alcuni Paesi la vendita di questo dispositivo e limitata al medico o dietro prescrizio-
ne medica. Verificare di essere conformi alle leggi relative locali.

Lossigenoterapia non prescritta puo essere pericolosa in alcune circostanze. Utiliz-
zare questo dispositivo solo quando prescritto da un medico.

| pazienti con una frequenza respiratoria veloce, che richiedono un’impostazione di
ossigeno piu alta, possono aver bisogno di piu ossigeno di quanto possa erogare
questo dispositivo, vedere il capitolo 15. Descrizione Tecnica. In tal caso questo di-
spositivo non puo essere appropriato. Consultare il medico per un trattamento alter-
nativo.

Utilizzare il dispositivo sempre all'impostazione prescritta dal medico. Non modifi-
care 'impostazione se non prescritto dal medico. Il medico deve eseguire controlli
periodici delle impostazioni del flusso.

Non utilizzare questo dispositivo quando si dorme, se non prescritto dal medico.

Si raccomanda di avere disponibile una fonte alternativa di ossigeno nel caso di in-
terruzione della corrente elettrica o di danno meccanico. Per un sistema appropriato
di backup consultare 'operatore sanitario o il medico.

Questo dispositivo raggiunge la purezza specificata di concentrazione di ossigeno
dopo 2 minuti di utilizzo alla velocita di flusso impostata. Per ottenere un livello otti-
mo della purezza dell'ossigeno puo essere richiesto il tempo di scaldamento suppl
mentare fi no a 30 minuti, se I'impianto & stato depositato/non utilizzato per un perio-
do piuttosto lungo oppure conservato a basse temperature.

Questo dispositivo & progettato per I'uso da parte di un paziente alla volta.

Se non si e in grado di udire o vedere gli allarmi, non si ha una normale sensibilita
tattile o non si € in grado di comunicare condizioni di disagio, consultare il medico
prima di usare questo dispositivo.

Se la concentrazione di ossigeno dovesse scendere al di sotto del livello specificato,
un allarme indichera questa condizione. Se I'allarme persiste, interrompere I'utilizzo
di questo dispositivo, usare una fonte alternativa di ossigeno e contattare 'operatore
sanitario.
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14.

15.

16.

17.
18.
19.

20.

21.

22

23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.
30.

31.

32.
33.

Utilizzare solo accessori approvati con questo dispositivo. Vedere 'elenco degli ac-
cessori e delle cannule approvati per 'uso nella sezione 6.1. Lutilizzo di accessori o
cannule non approvati puo alterare la prestazione di questo dispositivo.

Questo dispositivo non & progettato per I'uso con un nebulizzatore. Se questo dispo-
sitivo viene utilizzato con un nebulizzatore, la sua prestazione puo risultare ridotta e
il dispositivo si pud danneggiare.

L'umidificatore deve essere usato per questo dispositivo solo in modalita flusso con-
tinuo. Osservare le istruzioni per I'uso del produttore dell'umidificatore.

Per un uso corretto della cannula, a

ttenersi sempre alle istruzioni del produttore.

Sostituire la cannula regolarmente. Verificare con I'operatore sanitario o il medico la
frequenza con cui va sostituita la cannula.

Controllare che il dispositivo funzioni quando & alimentato dalla batteria, scollegan-
dolo dalla fonte di alimentazione elettrica.

Caricare la batteria solo in questo dispositivo o in un caricatore approvato (vedere
I’elenco degli accessori approvati).

. Se il dispositivo non verra utilizzato per piu di sette giorni, rimuovere la batteria. Con-

servare la batteria in un luogo fresco e asciutto.

Utilizzare esclusivamente soluzioni detergenti specificate in questo manuale. Prima
dell’'uso, lasciar sempre asciugare la soluzione detergente sulla superficie pulita.

Spegnere sempre questo dispositivo quando non lo si utilizza.

Prima della pulizia scollegare sempre il dispositivo dall’alimentazione e spegnerlo,
vedere il capitolo 11. Manutenzione e Pulizia.

Durante il funzionamento di questo dispositivo non ostruire le fessure di ingresso o
di sfiato di aria. Il blocco puo creare un accumulo di calore interno e arrestare o dan-
neggiare il dispositivo.

Non porre degli oggetti sopra questo dispositivo.

Tenere lontano da bambini e animali domestici per evitare di danneggiare il disposi-
tivo o gli accessori e/o di modificare accidentalmente le impostazioni.

Tenere questo dispositivo lontano da bambini e animali domestici.

Questo dispositivo e classificato IP22 quando utilizzato nella borsa da trasporto. Non
utilizzare in condizioni polverose o umide.

Utilizzare sempre in una posizione ben ventilata.
Attenersi sempre al calendario di manutenzione specificato nel capitolo 11.1.

Se il dispositivo indica una condizione anormale, vedere il capitolo 10. Risoluzione
dei Problemi.
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34. Porre attenzione quando si tocca questo dispositivo in condizioni di alte temperature.

35. ll dispositivo pud essere riutilizzato con un nuovo paziente. |l dispositivo deve essere
pulito come indicato nella sezione 11.2 di questo manuale e secondo le leggi locali e
prescrizioni prima di essere utilizzato con un nuovo paziente.

36. Lapparecchio puo essere isolato dall’alimentazione elettrica sconnettendo il connet-
tore diingresso, vedere fig.1, posizionare I'apparecchio in modo che il connettore sia
facilmente accessibile.

3.3. INFORMAZIONI IMPORTANTI

1. Se e necessaria una prolunga, utilizzare un cavo classificato UL almeno da 15 amp.
Non collegare qualsiasi altro dispositivo alla stessa prolunga. Non utilizzare una
prolunga con multipresa.

2. Linalazione attraverso il naso consente al concentratore di funzionare al meglio.
L’inalazione per bocca puo rendere meno efficace I'ossigenoterapia.

3. Il concentratore di ossigeno puo funzionare sia in modalita flusso continuo sia in
modalita erogazione a pulsazione. Il medico fornira le istruzioni per entrambe le
modalita, se pertinente, vedere il capitolo 15. Descrizione Tecnica.

4. |l tuo dispositivo e concepito per un uso quotidiano, per una ottima performance usa
il tuo dispositivo per almeno 4 ore al giorno.

4. ISTRUZIONI E FORMAZIONE

La Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE riporta che il fornitore del dispositivo deve
assicurarsi che tutti gli utilizzatori del dispositivo stesso siano prowvvisti di manuale
istruzioni. Il manuale istruzioni e stato concepito per dare le giuste informazioni e istruzioni
al fine di utilizzare il dispositivo in modo appropriato.

/I ADVERTENCIA: Non usare il dispositivo senza prima aver letto le istruzioni. Non utiliz-
zare il dispositivo se non siete sicuri delle sue funzioni e caratteristiche. Contattate il
vosto fornitore del dispositivo per assistenza o informazioni aggiuntive.
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5. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
5.1. DESCRIZIONE SCHEMATICA

Indicatore di
silenziamento allar

’ Porta della cannula nasale
\ LED rosso - Avvertimento
Schermo del display R 3

LED verde - Attivato
Tasto dell’alimentazione

LED giallo - Avvertimento

/ Tasti di selezione per
impostazione pulsazione/
flusso continuo

Indicatore bateria

Tasto di silenziamento Tasto modalita
allarme

Copri batterie/

& «~ Maniglia

Blocco del . .
. coperchio Alimentazione
Batteria della batteria
cce
Entrata :
dell’aria
IC\I(;) nrire Fessura
P di sfiato 5
=== Non
coprire
- o o > r

Fig. 1
« Il dispositivo utilizza un processo chiamato adsorbimento dell'oscillazione della pres-
sione per produrre un'elevata concentrazione di ossigeno dall'atmosfera, una cannula
nasale viene utilizzata per fornire I'ossigeno al paziente.
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6. ISTRUZIONI GENERALI PRIMA DELLUSO

Numerosi accessori possono migliorare la trasportabilita e I'utilizzo del concentratore
di ossigeno portatile Zen-O™. Oltre al dispositivo, la confezione contiene accessori per
’avvio e un manuale dell’utente.

Ispezionare sempre il dispositivo e i suoi accessori per qualsiasi segno di danno prima
dell’uso.

IMPORTANTE: Anche se la confezione o la scatola puo mostrare alcuni danni, per es.
strappi o ammaccature, il dispositivo puo essere comunque in condizioni idonee all’uso.
Se il dispositivo o qualsiasi accessorio mostra segni di danno, contattare 'operatore
sanitario.

Prima di iniziare, accertarsi di avere quanto segue:

. Concentratore - Alimentazione c.a.
- Batteria - Alimentazione c.c.
« Borsa da trasporto « Carrello

» Borsa accessori

6.1. LISTA ACCESSORIO
Utilizzare solo materiali/adattatori o accessori specificati in questo manuale. Lutilizzo
di accessori non specificati pud generare dei rischi e/o influire negativamente sulla
prestazione del dispositivo.

« Batteria ricaricabile (RS-00501) « Cavo di alimentazione europeo
« Alimentazione c.a. — Cavo di alimenta- (RS-00504)
zione europeo (RS-00520) « Cavo di alimentazione per il Regno
« Alimentazione c.a. — Cavo di alimenta- Unito (RS-00506)
zione per il Regno Unito (RS-00521) « Cavo di alimentazione per '’America
» Alimentazione c.a. — Cavo di alimenta- del Nord (RS-00503)
zione per ’America del Nord (RS-00522) - Caricabatteria esterno - UE
« Alimentazione elettrica CA senza cavo (RS-00516)
(RS-00510) « Caricabatteria esterno - US
« Alimentazione c.c. (RS-00508) (RS-00515)
» Borsa da trasporto (RS-00509) « Caricabatteria esterno - UK
« Carrello (RS-00507) (RS-00517)

« Kit umidificatore (RS-00534)
« Cannula nasale MM6012

Nota: Rivolgersi al produttore o al rivenditore autorizzato se la specifica connessione di
alimentazione non e elencata.
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A AVVERTENZE: non utilizzare il dispositivo o alcun
accessorio che mostra qualsiasi segno di danno.

6.2. BATTERIA

Il concentratore di ossigeno portatile Zen-O™ pud
essere sempre utilizzato quando e connesso
direttamente a una fonte di alimentazione. Tuttavia,
per migliorare la sua trasportabilita il concentratore
e provvisto di una batteria interna agli ioni di litio
ricaricabile. E possibile posizionare due batterie i f
nei vani specifici del concentratore oppure una g1
sola batteria in uno dei due vani. y

A AVVERTENZE: verificare sempre che sia inserita
almeno una batteria, prima di iniziare a utilizzare !
questo dispositivo. Fig. 2
IMPORTANTE: e possibile alimentare il dispositivo
in modi diversi per adattarsi alle esigenze globali
di utilizzo e viaggio, vedere I'elenco degli accessori
approvati nel capitolo 6.1.

6.2.1. Caricamento di Una o Piu Batterie

A PRECAUZIONI: Caricare la batteria solo in questo
dispositivo o in un caricatore approvato (vedere
I’elenco degli accessori approvati nel capitolo 6.1.). g
« Prima di utilizzare per la prima volta il dispositivo,

installare una o due batterie, come mostrato nella
Fig. 2, ogni batteria si blocca quando & corretta-
mente in posizione. .

« Collegare il cavo dell’alimentazione c.a./c.c. inse- Fig. 3
rendo il connettore rotondo nella presa sul lato del concentratore, vedere la Fig. 3.

- Inserire l'altra estremita del cavo dell’alimentazione c.a./c.c. in una presa di corrente.
Porre sempre attenzione quando si inserisce il cavo dell’alimentazione in una presa
della corrente a parete.

- Sul display viene visualizzato Charging NN% # .

Il caricatore e universale e supporta un’ampia varieta di condizioni internazionali, quindi

puo essere collegato a una spina a 100-240 V c.a., 50-60 Hz.

Alimentazione
elettrica
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Lascia caricare la batteria/batterie completamente prima di utilizzarlo per la prima volta.
Una volta che la batteria € caricata completamente, il dispositivo puo funzionare per
un massimo di 4 ore con una batteria o 8 ore con due batterie in modalita pulsazione
con settaggio 2 a 18 respiri al minuto. In modalita a flusso continuo con settaggio 2, il
dispositivo puo lavorare fino a 45 minuti circa con una batteria e un’ora e mezza con due
batterie.

IMPORTANTE: la durata di carica della batteria pud variare in base alla frequenza
respiratoria, all’eta della batteria e alle condizioni ambientali. Per conoscere lo stato di
carica della batteria, guardare il testo visualizzato sul display.

IMPORTANTE: verificare che l'icona dello stato di alimentazione (vedere la Fig. 7) indichi
che il dispositivo e collegato all’alimentazione. In caso contrario, controllare che il cavo
sia inserito correttamente nella presa (per maggiori informazioni vedere il capitolo 10.
Risoluzione dei Problemi).

IMPORTANTE: quando il concentratore € alimentato con alimentazione c.c. e funziona in
modalita continua all'impostazione 2, la batteria non si carica.

IMPORTANTE: L’alimentazione CC deve essere utilizzata su veicoli con un’adeguata
potenza in uscita nhominale.

IMPORTANTE: Per poter alimentare il concentratore di ossigeno portatile Zen-O
utilizzando I'adattatore CC, il veicolo deve essere in funzione.

Per massimizzare la vita della batteria e la durata della carica, evitare che si esaurisca
completamente e usarla mentre il dispositivo e collegato a una fonte di alimentazione,
ogni volta possibile. La batteria si carica automaticamente ogni volta che il concentratore
e collegato a una fonte dell’alimentazione.

E possibile utilizzare il dispositivo mentre la batteria si carica. Il display LCD indichera se
il dispositivo sta funzionando a batteria con un’alimentazione c.a. esterna.

La batteria completamente carica mantiene un livello di carica per un massimo di trenta
giorni all’interno del concentratore inutilizzato, vedere Precauzioni di seguito per le
raccomandazioni sulla rimozione/conservazione della batteria.

IMPORTANTE: Se la batteria del concentratore viene lasciata scaricare completamente,
si puo danneggiare.

IMPORTANTE: Dopo 300 cicli di caricamento/scaricamento, la capacita della batteria
sara almeno I’'80% della sua capacita originale. Sostituire la batteria, quando la ridotta
durata della carica influisce sugli spostamenti.

A PRECAUZIONI: Se il dispositivo non verra utilizzato per piu di sette giorni, rimuovere la

batteria. Conservare la batteria in un luogo fresco e asciutto.
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A PRECAUZIONI: Controllare che il dispositivo funzioni quando e alimentato dalla batteria,
scollegandolo dalla fonte di alimentazione elettrica.

IMPORTANTE: Quando non si usa la batteria nell’unita, accertarsi di conservarla nella
custodia protettiva in dotazione con la confezione originale.

6.3. CANNULA NASALE

Utilizzare una cannula nasale solo con le
seguente specifiche:
« Lunghezza: 1,2 m (4 piedi), 2,1 m (7 piedi), 7,6
m (25 piedi) 0 15,2 m (50 piedi)
» Flusso elevato
« Diametro interno grande T
» Punte dritte non coniche
« Adatta per un massimo di 15 Ilpm a un max.
pressione di 3.6 psi
« Soddisfa la compatibilita del materiale CEl/ \ w
EN 60601-1 = '

La cannula da 15,2 m (50 piedi) puo essere uti-
lizzata solo se il dispositivo funziona in modali-
ta flusso continuo.

A PRECAUZIONI: Utilizzare solo accessori ap-
provati con questo dispositivo. Per un elenco
completo degli accessori e delle cannule ap-
provate con questo dispositivo fare riferimento
alla guida degli accessori approvati. Lutilizzo
di accessori o cannule non approvate puo alte-
rare la prestazione di questo dispositivo, com-
presa la velocita di flusso o la purezza dell’os- Fig. 4
sigeno.

Contattare il distributore locale per informazioni aggiornate e per gli accessori o se sono
necessari accessori aggiuntivi, opzionali o sostitutivi.

6.4. CARRELLO

Quando si usa il dispositivo con un carrello, fissare e bloccare il concentratore con le
cinghie, come mostrato nella Fig. 4.

L
=€

(

IMPORTANTE: Si raccomanda di utilizzare il carrello per trasportare il dispositivo quando
possibile.
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6.5. CONNESSIONE DI UN UMIDIFICATORE

ATTENZIONE: Un umidificatore puo essere usato solo con la modalita a flusso continuo!
Non utilizzare un umidificatore se il contentratore e in modalita flusso pulsato o in modo
ECO!

Non sovraripempire 'umidificatore!

Utilizzare un umidificatore solo se prescritto da un medico!
Per connettere I'umidificatore:

« Rimuovere il coperchio dalla bottiglia dell’'umidificatore.

« Riempire l'umidificatore con acqua di rubinetto
bollita lasciata prima raffreddare a temperatura
ambiente, oppure con acqua distillata. - Riempire
'umidificatore al livello specificato dal produttore e
riposizionare il coperchio.

« Collegare l'adattatore angolare direttamente fubo flessibil
all’'umidificatore e inserirlo nella sacca per umidifica- [/Adattatore
tore cheva poiattaccata al carrello del concentratore. fossigeno

« Collegare il tubo ossigeno (max 50 cm) all’adattatore
angolare e collegare I'altra estremita all’'uscita del
concentratore. Assicurarsi che tutte le connessioni
siano sicure.

» Collegare la cannula nasale all’'uscita
dell‘'umidificatore ed assicurarsi che 'ossigeno stia
fluendo attraverso la cannula.

- Il concentratore e I'umidificatore devono essere usati in posizione corretta per preve-
nire il capovolgimento dell’umidificatore stesso ed evitare che 'acqua fuoriesca dalla
bottiglia 0 peggio possa arrivare alla cannula e quindi al naso del paziente.

NOTA: Utilizzare solo cannule adeguate.

Adattatore
ad angolo
Umidificatore

Cannula

Borsa
umidificatore

. FUNZIONAMENTO DEL CONCENTRATORE

IMPORTANTE: Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere le sezioni 3.1. Avvertenze e
Precauzioni e 3.2. Panoramica delle Precauzioni.

Il concentratore di ossigeno portatile Zen-O™ e progettato per un semplice utilizzo e un
accesso a tutte le funzioni mediante pochi tasti sul pannello di controllo.

Il dispositivo deve essere trasportato nella sua borsa da trasporto, posizionato su un
carrello e utilizzato in posizione verticale sul tavolo o sul pavimento all’interno della
borsa da trasporto. Durante I'uso il paziente si deve trovare a una distanza inferiore alla
lunghezza raccomandata della cannula.
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IMPORTANTE: La retroilluminazione del display rimane spenta, tranne durante le
sequenze di awvio e spegnimento. Per accenderla brevemente premere qualsiasi tasto.
La retroilluminazione rimane accesa anche durante una condizione di allarme non
silenziato.

71. COLLEGAMENTO DELLA CANNULA NASALE

& PRECAUZIONI: Sostituire la cannula regolar-
mente. Verificare con I'operatore sanitario o
il medico la frequenza con cui va sostituita la
cannula.

A PRECAUZIONI: Per un uso corretto della can- 3
nula, attenersi sempre alle istruzioni del pro- N0n

/‘f Porta della
cannula

duttore. N
Collegare il tubo alla porta della cannula,

come mostrato nella Fig. 5.

Per collegare la cannula al paziente,

posizionare le punte della cannula nelle narici del paziente e
far passare il tubo su entrambe le orecchie e sotto il mento.
Seguire le istruzioni del produttore.

Far scorrere I'adattatore sul tubo in modo che la cannula sia
comoda e si adatti al paziente.

Una volta bloccata la cannula, respirare normalmente
attraverso il naso. Il dispositivo Zen-O™ rileva un respiro ed
eroga I'ossigeno durante l'inalazione.

IMPORTANTE: Se la cannula non e posizionata in modo
corretto, il dispositivo potrebbe non riuscire a rilevare tutti gli
sforzi respiratori del paziente. Verificare che la cannula sia
collegata saldamente e completamente inserita.

7.2. ACCENSIONE

» Per accendere il dispositivo, premere il tasto deII’aIimentazione.
« Il concentratore emette un segnale acustico e i LED verde, giallo e rosso lampeggiano
una volta, mentre sullo schermo sono visualizzate il nome del dispositivo.

LED rosso: indica un avviso di pericolo e/o la necessita di un’azione urgente.

LED giallo: indica che e richiesta attenzione o precauzione.
: :

LED verde: indica che il dispositivo e acceso. Il LED verde quindi rimane
acceso.
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IMPORTANTE: possono essere eseguite delle regolazioni solo al termine della sequenza
di awvio.

7.3. SCELTA DELLA LINGUA

« Mentre il dispositivo € acceso, tenere premuti contemporaneamente i pulsanti piu £+)
e di silenziamento per quattro secondi fino a quando viene visualizzato “Lingua:”.

« Quindi scorrere le lingue disponibili con i pulsanti piu <+) 0 meno (=~ .

« Quando viene visualizzata la lingua desiderata, premere il pulsante modalita @ per
selezionarla. Il dispositivo cambia la lingua e ritorna alla schermata di flusso normale.

7.4. REGOLAZIONE DELLE IMPOSTAZIONI

IMPORTANTE: una volta acceso il dispositivo Zen-O", la sequenza di avvio richiedera
circa 35 secondi.

Il livello specificato di ossigeno e raggiunto entro 2 minuti di utilizzo.

« Il dispositivo inizia operando con I'impostazione precedente.

Usare il pulsante modalita &= per alternare tra modalita pulsazione Pulsazione X.X # o
flusso continuo Flus. con. X.X

« Nella modalita pulsazione, il dispositivo eroga una “pulsazione” di ossigeno all’inizio di
ogni inalazione.

Modo Auto: se nessuna inalazione viene percepita per 60 secondi in modo pulsato,

I'allarme "verifica Cannula" viene attivato e il dispositivo passa alla modalita Auto e

continua a fornire ossigeno con un ritmo di 18 respiri al minuto. Non appena si verifica

un respiro l'allarme si annulla automaticamente e il dispositivo esce dalla modalita Auto.

« Nella modalita flusso continuo il dispositivo fornisce un flusso continuo di ossigeno, ma
consuma piu potenza e la vita della batteria & pilu breve.

E possibile impostare la modalita come segue:

« La modalita pulsazione puo essere regolata da 1,0 a 6,0 con incrementi da 0,5 con i
tasti <{+)e (=.

« La modalita continua puo essere regolata da 0,5 a 2,0 con incrementi da 0,5 con i tasti
{+)e [~>.

IMPORTANTE: se si sospetta una perdita d’aria, € possibile rilevarla applicando una

soluzione di sapone e acqua al punto di collegamento tra cannula e concentratore e

controllando la formazione di bolle.

IMPORTANTE: é possibile verificare il flusso impostando il concentratore di ossigeno in
modalita continua e posizionando I'estremita della cannula nasale sotto la superficie di
una tazza d’acqua mezza piena e controllare la formazione di bolle.

Le impostazioni della corrente e la fonte di alimentazione (alimentazione esterna o
batteria; 'icona della batteria mostra anche il livello approssimativo di carica rimasta)
sono visualizzate sullo schermo del display, come mostrato nella Fig. 7.
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Modalita pulsazione

P WO
Dispositivo Zen-O™ che
funziona
a batteria.

Dispositivo Zen-O™ che
funziona
|| con l'alimentazione esterna.

Modalita flusso continuo
Fig. 7

7.5. MODO ECO

Mentre lo schermo mostra i settaggi premere e tenere premuto per 4 secondi circa il
pulsante Batteria fino a quando cambia da "Pulsato xx" a "Modo Eco". Premere e tenere
premuto per 4 secondi il tasto batteria per tornare al modo pulsato.

In modo pulsato il dispositivo vi dara la stessa quantita di ossigeno ad ogni respiro
indipendentemente da quanti respiri fate al minuto. Questa ottima caratteristica puo
consumare piu batteria del normale se i respiri al minuto aumentano di molto. Nel modo
Eco invece come avviene in molti dispositivi sul mercato, il dispositivo eroghera un
volume prefissato di ossigeno al minuto indipendentemente dal numero di respiri che
fate e in questo modo la durata della batteria sara superiore.

7.6. PULSANTE BATTERIA

Il pulsante batteria @ consente di controllare lo stato della o delle batterie. Premendo
ripetutamente il pulsante si scorrono tutte le informazioni.

« All’inizio vengono visualizzate le informazioni dell'indicatore di carica per entrambe le
batterie (o per una batteria, se & installata solo una) In caricaNN% ¥

. Successivamente I'indicatore dicarica solo perlabatteria nel primovano Batt-1: NN% i
, poi il numero di cicli di caricamento per quella stessa batteria Batt.1: N Cycli #

« Infine, saranno visualizzati I'indicatore di carica e il numero di cicli di caricamento per la
batteria nel secondo vano Batt.2: NN%  # Batt.2: NCycli #
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Se in uno dei vani non e presenta la batteria, sara visualizzato un punto di domanda
invece dell’indicatore di carica e del numero di cicli. Dopo la quinta pressione del pulsante
batteria, il display ritornera alla schermata principale che mostra I'impostazione corrente
del flusso. Il dispositivo esce automaticamente dal menu dello stato della batteria e
ritorna al display principale dell’impostazione del flusso dopo 15 secondi di inattivita.

7.7. RISPOSTA AGLI ALLARMI

A PRECAUZIONI: Se non si e in grado di udire o vedere gli allarmi, non si ha una normale

sensibilita tattile o non si e in grado di comunicare condizioni di disagio, consultare il
medico prima di usare questo dispositivo.
Quando si preme il tasto di silenziamento allarme in qualsiasi momento si disattiva
il segnale acustico. La durata della disattivazione dell’allarme acustico dipende dalla
gravita dell’allarme (vedere il capitolo 9. Indicatori di Allarme). Durante questo periodo
di silenziamento, il LED di silenziamento rimane illuminato a indicare che il segnale
acustico dell’allarme & disattivato. Per riattivare l'allarme acustico, premere di nuovo il
pulsante di silenziamento. Se si preme il tasto di silenziamento quando nessun allarme
e attivo, si silenzia qualsiasi allarme futuro di priorita media o bassa per otto ore. Per
ulteriori informazioni sugli allarmi vedere il capitolo 9. Indicatori di Allarme e il capitolo 10.
Risoluzione dei Problemi.

IMPORTANTE: il sistema di allarmi viene testato durante la sequenza di awvio. Si
dovrebbero illuminare brevemente tutte le spie degli allarmi e si dovrebbe avvertire il
segnale acustico. Se si sospetta che gli allarmi non funzionino correttamente, contattare
il distributore per la verifica del loro corretto funzionamento.

7.8. SPEGNIMENTO

& PRECAUZIONI: Spegnere sempre questo dispositivo quando non lo si utilizza.
Per spegnere il concentratore di ossigeno portatile Zen-O™, premere e tenere premuto il
tasto dell’alimentazione. Il dispositivo emette un segnale acustico e lo schermo visualizza
un messaggio di arresto Spegnimento | per circa cinque secondi, infine entra nella modalita
a basso consumo.

IMPORTANTE: non scollegare I'alimentazione c.a. e contemporaneamente rimuovere la
batteria mentre I'unita sta funzionando. Utilizzare sempre il tasto dell’alimentazione per
spegnere il dispositivo. Attendere fino al completo spegnimento del dispositivo, prima di
scollegarlo dall’alimentazione o rimuovere la batteria.
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8. VIAGGIARE IN AEREO CON IL POC ZEN-O™

8.1. PREPARAZIONE PRE-VOLO PER | PASSEGGERI

8.1.1. Etichettatura richiesta

Il concentratore di ossigeno portatile (Portable Oxygen Concentrator, POC) Zen-O™ e
adatto all’'uso in aereo e rispetta tutti i criteri di ammissione stabiliti dalla Federal Aviation
Administration (FAA) degli Stati Uniti. Cio e certificato dall’etichetta con testo rosso sul
retro del POC, che dichiara: “The manufacturer of this POC has determined this device
conforms to all applicable FAA acceptance criteria for POC carriage and use on board
aircraft”. (=“Il costruttore di questo concentratore ha determinato che il dispositivo &
conforme a tutte le disposizioni applicabili della FAA per I'accettazione e I'uso a bordo del
dispositivo stesso.”.) Prima del volo, potrebbe essere necessario mostrare all’assistente
di volo I'etichetta riportata sul POC.

8.1.2. Consulto con un operatore sanitario

La FAA nonrichiede al passeggero il consulto con un operatore sanitario prima dell’utilizzo

del POC Zen-O™ a bordo di un aereo. Tuttavia, & consigliabile valutare con il proprio

operatore sanitario i seguenti aspetti:

- Effetti di una cabina pressurizzata (I’'altitudine di pressione della cabina pud raggiunge-
re gli 8.000 piedi) sulle proprie esigenze di ossigeno.

- A causa dellaltitudine di pressione della cabina, alcuni utenti necessitano di un’impo-
stazione superiore del flusso di litri o di litri al minuto (LPM) per il POC Zen-O™ durante
il volo.

- A causa dell’altitudine di pressione della cabina, alcuni utenti che a terra utilizzano
occasionalmente un POC Zen-O™ potrebbero richiederne I'utilizzo per l'intero volo.

« Specifiche esigenze di ossigeno al momento del viaggio ed eventuali modifiche alle
stesse dalla prima prescrizione del POC Zen-O™ o durante il consulto piu recente con
un operatore sanitario.

« Determinate indicazioni chiave presenti nel manuale operativo del POC Zen-O™ relati-
ve all’erogazione di ossigeno, agli indicatori, alle avvertenze, agli avvisi e all'imposta-
zione/modifica del flusso di litri o del’LPM.

« Tutti i membri dell’equipaggio (piloti e assistenti di volo) ricevono una formazione spe-
cifica in merito alla gestione degli eventi medici a bordo. Tuttavia, la FAA non richiede
ai vettori aerei né ai membri dell’equipaggio di fornire assistenza medica ai passeggeri.

IMPORTANTE: ulteriori informazioni sulla salute e la sicurezza dei passeggeri sono

contenute nella seguente pagina http.//www.faa.gov/passengers/fly_safe/health/
comprehensive/.
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8.1.3. Determinazione del numero di batterie richieste

Lutente e responsabile del trasporto di un numero sufficiente di batterie per alimentare
il POC Zen-O" per 'intera durata dell’uso previsto dello stesso. E necessario considerare
almeno i seguenti aspetti per determinare il numero di batterie richieste:

« Indicazione dell’operatore sanitario in merito alla durata di utilizzo del POC Zen-O™.

« Informazioni del vettore aereo in merito alla durata prevista del volo e a eventuali scali
e ritardi imprevisti.

IMPORTANTE: in caso di viaggi che prevedano piu voli o piu compagnie aeree,

considerare anche i periodi prolungati di utilizzo del POC Zen-O™ a terra tra un volo e

I'altro.

« Informazioni contenute nel manuale del proprietario del POC Zen-O" relative alla dura-
ta prevista delle batterie.

IMPORTANTE: non fare mai affidamento sulla disponibilita di prese elettriche a bordo

dell’aereo durante il volo.

« | requisiti stabiliti da ciascun vettore aereo relativamente al quantitativo di batterie tra-
sportabile a bordo sono in genere disponibili sul rispettivo sito web.

IMPORTANTE: i vettori aerei potrebbero richiedere all’utente di portare batterie sufficienti
per alimentare il dispositivo per un periodo pari almeno al 150% della durata massima
prevista del volo.

8.1.4. Documentazione

Lutente e responsabile del funzionamento del POC Zen-O™ a bordo dell’aereo. Per tale
motivo, la FAA raccomanda ai passeggeri di portare a bordo il manuale utente e qualsiasi
altra informazione scritta fornita dall’operatore sanitario in merito al POC Zen-O™ e al
relativo utilizzo.

8.1.5. Dichiarazione del medico

Il vettore aereo puod richiedere un certificato medico a un passeggero con disabilita
qualora vi sia il ragionevole dubbio che il soggetto possa completare il volo in sicurezza,
senzarichiedere un’assistenza medica straordinaria durante il volo. Inoltre, il vettore aereo
puo richiedere un certificato medico a una persona che necessita di ossigeno medicale
durante il volo. La FAA non richiede ai passeggeri di munirsi di una dichiarazione del
medico da presentare all’operatore o al pilota in comando (PIC) prima di poter utilizzare
il POC Zen-O™ a bordo dell’aereo.
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8.1.6. Batterie di ricambio

Danni alle batterie o il cortocircuito delle stesse possono comportarne il surriscaldamento
e l'incendio. Tali eventi possono comportare conseguentemente lesioni personali ai
passeggeri e, nello scenario peggiore per determinati tipi di batterie, un grave incendio
nel comparto passeggeri. Pertanto, le batterie al litio di ricambio trasportate a bordo
dell’aereo devono essere protette singolarmente dal cortocircuito collocandole
nellimballo originale del rivenditore, coprendo con del nastro i terminali esposti o
collocando ciascuna batteria in una bustina di plastica separata/involucro protettivo.

IMPORTANTE:ée vietato trasportare su un aereo batterie al litio di ricambio all’interno del
bagaglio registrato.

L'utente e responsabile del trasporto di tutte le batterie di ricambio nel bagaglio a mano,
debitamente imballate. | fornitori di apparecchiature POC Zen-O", alcune compagnie
aeree e gli spedizionieri specializzati in spedizioni di piccoli imballi possono fornire tale
servizio di imballaggio.

8.2. IMBARCO E USO DURANTE IL VOLO

8.2.1. Bagaglio a mano

I POC Zen-O™ & un dispositivo di assistenza. Pertanto, relativamente all'implementazione
della politica sul bagaglio a mano, le compagnie aeree non possono conteggiare il POC
Zen-O™ nel limite di oggetti a mano trasportabili in cabina da un soggetto qualificato con
disabilita.

IMPORTANTE: Una borsa con una batteria addizionale che sia richiesta per alimentare
ZEN-O™ durante il volo pud altresi essere considerata un dispositivo di assistenza.
Comunque ci sono restrizioni ai Watt per ora (Wh) erogabili dalla batteria che sono
limitati a 100 Wh per batteria. Per il tuo ZEN-O™i Wh sono meno di 100 per batteria quindi
non saranno imposte limitazioni al volo.

8.2.2. POC Zen-O" come bagaglio registrato

Il proprio POC Zen-O™ puo essere trasportato a bordo come bagaglio a mano o come
bagaglio registrato. Tuttavia, € vietato trasportare in aereo batterie al litio di ricambio
all’interno del bagaglio registrato.

8.2.3. Considerazioni relative al posizionamento e allo stivaggio del POC Zen-O™
Affinché il POC Zen-O™ possa funzionare efficacemente, il filtro dell’aria/di aspirazione
non deve essere ostruito durante I'uso. Pertanto, I’area intorno al POC Zen-O™ dovrebbe
essere priva di coperte, cappotti e altri elementi dei bagagli a mano in grado di ostruire
il filtro dell’aria/di aspirazione. Se il filtro dell’aria/di aspirazione risulta ostruito, si
verificheranno due situazioni. Per prima cosa, si verra informati mediante spie di avviso
e/o allarmi acustici della rilevazione di una concentrazione di ossigeno insufficiente
nell’aria erogata dal POC Zen-O™.

305/374



Secondo, se la temperatura dei componenti interni del POC Zen-O™ dovesse salire
fino a un determinato limite, a causa del tentativo da parte del POC Zen-O™ di erogare
comunque ossigeno, il POC Zen-O™ si arrestera automaticamente per impedire un
sovraccarico, segnalando tale situazione mediante spie di avviso e/o allarmi acustici.

Posizionamento del POC Zen-O™ a bordo di un aereo Collocare il POC Zen-O™ sotto al
sedile posto davanti all’'utente, in modo che I'utente o chilo accompagna possa notare le
spie di avviso e/o udire l'allarme acustico. Il posizionamento direttamente sotto il sedile
o in un comparto chiuso impedirebbe la visualizzazione delle spie di avviso, cosi come
I’ascolto degli avvisi acustici. Altri posizionamenti possono risultare accettabili in base
alle indicazioni fornite dagli assistenti di volo.

8.2.4. Limitazioni per i posti a sedere dei passeggeri che intendono utilizzare un POC
Zen-O™ a bordo di un aereo

Posto a sedere vicino all’'uscita di emergenza: La FAA vietano ai passeggeri che
utilizzano dispositivi di assistenza, tra cui lo Zen-O™, di occupare uno dei posti a sedere
in prossimita dell’'uscita di emergenza.

Stivaggio durante il movimento: durante il movimento in superficie (pushback da gate e
taxi), il decollo e I'atterraggio, il POC Zen-O™ deve essere stivato correttamente e in modo
tale da non limitare 'accesso dei passeggeri a qualsiasi uscita o al corridoio nel comparto
passeggeri. Al fine di rispettare tali normative di sicurezza della FAA, potrebbero essere
applicate altre limitazioni ai posti a sedere. Ad esempio:

1. Alcuni posti a sedere all'interno dell’aereo, come quelli in prossimita delle paratie,
potrebbero presentare o meno uno spazio di stivaggio approvato per ospitare un
POC Zen-O™" durante il movimento in superficie, il decollo e I'atterraggio. Pertanto, il
POC Zen-O"™ potrebbe non essere stivato correttamente durante tali fasi di volo, nel
caso in cui l'utente dello Zen-O™ occupi tali posti a sedere. Di conseguenza, potrebbe
essere applicata una limitazione ai posti a sedere.

2. Durante il movimento in superficie, il decollo e 'atterraggio, i tubi di collegamento
della cannula nasale, utilizzati per erogare ossigeno dal proprio POC Zen-O™
correttamente stivato, potrebbero non distendersi sufficientemente tra la fila,
comportando limitazioni all’accesso dei passeggeri o rappresentando un rischio di
inciampo in caso di evacuazione. Durante tali fasi di volo, € necessario non limitare
’accesso degli altri passeggeri. Di conseguenza, potrebbe essere applicata una
limitazione ai posti a sedere, al fine di rispettare le normative di sicurezza della FAA.
Ad esempio, se tutti i posti a sedere nella fila risultano occupati, il posto appropriato
per I'utente del POC Zen-O™ sarebbe quello del finestrino.

3. Un operatore puo stabilire limitazioni ai posti a sedere solo in base alle normative
di sicurezza della FAA. Gli elenchi sopra rappresentano solo alcuni degli scenari da
considerare.
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IMPORTANTE:una politica generale applicata dalle compagnie aeree che richiedesse
a tutti i passeggeri imbarcatisi con un POC Zen-O™ di occupare un posto a sedere con
finestrino, indipendentemente dal caso specifico, non rispetterebbe i requisiti della FAA.

8.2.5. Depressurizzazione in cabina

In caso di utilizzo del POC Zen-O™ durante una perdita di pressione in cabina, non vi
alcun pericolo specifico. Tuttavia, se dovesse verificarsi una perdita di pressione in cabina
(lenta o rapida), & consigliabile utilizzare le maschere di ossigeno messe automaticamente
a disposizione fino alla stabilizzazione dell’aereo.

8.2.6. Utilizzo dell’energia elettrica dell’aereo

Non vi e alcun obbligo per gli operatori in merito alla fornitura di energia elettrica a
un utente del POC Zen-O". Le prese elettriche a bordo dell’aereo sono considerate
apparecchiature non essenziali e laloro presenza non e regolamentata dalla certificazione
applicabile o dalle norme operative. Inoltre, eventuali malfunzionamenti elettrici nei
sistemi aerei possono richiedere la disattivazione di tali prese elettriche, a terra o in volo,
per garantire la sicurezza del volo. Pertanto, per I'intera permanenza a bordo dell’aereo, il
POC Zen-O™ deve essere utilizzato esclusivamente a batteria. Non fare mai affidamento
sulla disponibilita di prese elettriche a bordo dell’aereo durante il volo.

8.2.7. Fumo

Durante I'ossigenoterapia, il fumo (comprese le sigarette elettroniche) e pericoloso e
potrebbe provocare lesioni gravi o il decesso del paziente o di altri a causa dell’incendio.
Non consentire la presenza di fumo o fiamme libere entro 3 metri dal con—~centratore di
0ssigeno o da qualsiasi accessorio contenente ossigeno.

8.3. REQUISITI DELLA TRANSPORTATION SECURITY ADMINISTRATION (TSA)

| passeggeri che utilizzano dispositivi respiratori, inclusi i POC Zen-O™, possono ottenere
dalla TSA informazioni specifiche consultando la pagina https.//www.tsa.gov/travel/
special-procedures.

Le seguenti considerazioni generiche per il controllo di sicurezza sono applicabili

anche ai POC Zen-O™:

1. Il limite di un bagaglio a mano e di un bagaglio personale (borsa, valigetta o custodia
per portatile) non si applica alle forniture mediche, alle apparecchiature, agli ausili per
la mobilita e/o ai dispositivi di assistenza trasportati da e/o utilizzati da una persona
con disabilita.

2. Se sidispone di una documentazione medica relativa alla propria condizione clinica
o disabilita, presentare tali informazioni all’addetto al controllo per informarlo in
merito alla propria situazione personale. Tale documentazione non e obbligatoria e
non esentera il soggetto dalla procedura di controllo di sicurezza.
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8.4. ISTRUZIONI PER IL SETTAGGIO IN MODO AEREO

Se tu haiil modello RS-00500C (cio e scritto sul retro del vostro apparecchio), il dispositivo
e connesso alla piattaforma Clarity di GCE. Clarity fornisce un aggiornamento regolare
sulle performances del dispositivo al vostro fornitore di servizi domiciliari permettendogli
un milgiore supporto a voi e al dispositivo stesso.

Mentreviaggiateinaereo e necessariodisattivare le comunicazionidel dispositivosecondo
le norme del trasporto aereo. Quindi se il vostro Zen-O e abilitato alle comunicazioni con
Clarity (dovrebbe essere presente anche un adesivo) DOVETE SETTARE ZEN-O NELLA
MODALITA* AEREO prima di salire a bordo!

Potete fare cio in modo molto semplice:

1. Premere e tenere premuti entrambi i pulsanti Mute e Meno (=~ per 4 secondi.
2. Sul display appare: Sul display appare:

E il simbolo batteria si alternera con la A"
Siete in modalita aereo.

3. Se un pulsante qualsiasi viene premuto il
display mostrera le indicazioni normali

dopo 10 secondi tornera a mostrare la ,A*
lampeggiante della modalita Aereo.

4. Per disattivare la modalita aereo premere e tenere premuto entrambi i pulsanti
Mute e Meno (=~ per 4 secondi. La ,A“ lampeggiante sparira.

IMPORTANTE: L'attivazione o disattivazione del modo aereo non influisce sulla normale
operativita del concentratore, continuate ad usarlo normalmente.

9. INDICATORI DI ALLARME

Se il concentratore di ossigeno portatile Zen-O™ rileva una condizione di allarme, indica
visivamente I'allarme ed emette un segnale sonoro entro 10 secondi. | livelli di allarme
sono quattro: priorita critica alta, priorita alta, priorita media e priorita bassa.

Ognuno ¢ indicato in modo differente dal display retroilluminato; dai LED giallo e rosso
e dal segnale acustico. In ogni caso, il messaggio di allarme e lo stato di alimentazione
hanno la precedenza sulla visualizzazione corrente.
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IMPORTANTE: tutti i parametri e le condizioni di allarme sono preimpostati in fabbrica e
non possono essere modificati o regolati dall’utente.

IMPORTANTE: il sistema di allarmi viene testato durante la sequenza di awvio. Si
dovrebbero illuminare brevemente tutte le spie degli allarmi e si dovrebbe avvertire il

segnale acustico.
STATO DELLALLARME

SEGNALE ACUSTICO

INDICATORE VISIVO

DURATA
DELLA
DISATTI-
VAZIONE
ACUSTICA

Priorita critica alta Sequenza di dieci bip, | LED rosso fisso e il di- | 20 minuti

ripetuta ogni 3 secondi. | spositivo e disabilitato
automaticamente

Priorita alta Sequenza di dieci bip, | LED rosso 20 minuti
ripetuta ogni 3 secondi. lampeggiante

Priorita media Sequenza di tre bip, LED giallo 8 ore
ripetuta ogni 8 secondi. | lampeggiante

Priorita bassa Sequenza di tre bip, ri- | LED giallo fisso 24 ore
petuta ogni 10 secondi.

IMPORTANTE: se coesistono due condizioni di allarme contemporaneamente, viene
indicato I'allarme a priorita pit alta. Se coesistono contemporaneamente due condizioni
di allarme di eguale priorita, viene visualizzato I'allarme piu recente.

IMPORTANTE: gli allarmi piu recenti indicati dal dispositivo sono registrati per riferimento
dal personale dell’assistenza. Questo registro € conservato anche se il dispositivo viene
spento o se si interrompe I'alimentazione per qualsiasi altra ragione.

IMPORTANTE: se si preme il tasto di silenziamento prima di una condizione di allarme
(per esempio per silenziare il dispositivo al cinema), gli allarmi di priorita Critica e Alta
disabiliteranno comunque la funzione di silenziamento;, mentre gli allarmi di priorita
media e bassa saranno silenziati rispettivamente per 8 e 24 ore dal momento in cui si &
premuto il tasto. Premere il tasto di silenziamento per vedere I'ultimo allarme di priorita
piu alta. Premerlo di nuovo per resettare il timer a otto ore.
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91. ALLARMI

Quando un concentratore emette un allarme acustico, sullo schermo viene visualizzato
un messaggio corrispondente. Intraprendere le azioni indicate nel grafico seguente.

91.1. Allarmi a Priorita Critica Alta

MESSAGIO DI
ALLARME

Caricare batt.

IMPORTANTE: questi allarmi disattivano immediatamente il dispositivo.

DESCRIZIONE

La batteria deve essere
ricaricata.

AZIONE

Ricaricare il pacchetto batteria colle-
gandolo all’alimentazione. Verificare
che tutte le connessioni siano salde.

Batt. non val.

La batteria non e approvata.

Sostituire la batteria con una
approvata.

Allarm!ManutXX*

E necessario I'intervento
dell’assistenza.

Contattare il distributore locale.

*Valore: 01-20

91.2. Allarmi a Priorita Alta

MESSAGIO DI
ALLARME

Contr. aeraz.

DESCRIZIONE

Il dispositivo non riesce
a mantenere la purezza
dell’ossigeno.

IMPORTANTE: questi allarmi consentono al dispositivo di continuare a funzionare.

AZIONE

Verificare che I'entrata/uscita dell’aria
non siano bloccate. Se l'allarme persi-
ste, contattare il distributore locale.

Batt. scarica

Vita della batteria stimata infe-
riore a 17 minuti.

Caricare il pacchetto batteria collegan-
dolo all’alimentazione.

IMPORTANTE: il messaggio vie-

ne cancellato automaticamente
quando la batteria viene collegata
all’alimentazione.

Allarm!ManutXX*

E necessario I'intervento
dell’assistenza.

Contattare il distributore locale.

*Valore: 21-50
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9.1.3. Allarmi a Priorita Media

MESSAGIO DI DESCRIZIONE
ALLARME

Cont. cannula | Nessun respiro rilevato per
60 secondi.

AZIONE

Controllare il collegamento della can-
nula. Accertarsi di respirare attraverso
il naso. Se l'allarme persiste, contattare
il distributore locale.

IMPORTANTE: il messaggio viene
cancellato automaticamente quando
viene rilevata la respirazione.

Basso consumo Il flusso continuo di ossigeno &
inferiore alle specifiche.

Controllare che la cannula non sia
attorcigliata e il filtro del paziente sia
installato correttamente. Se I'allar-
me persiste, contattare il distributore
locale.

Allarm!ManutXX* E necessario I'intervento
dell’assistenza.

Contattare il distributore locale.

*Valore: 51-70
9.1.4. Allarmi a Priorita Bassa
MESSAGIO DI DESCRIZIONE

ALLARME

AZIONE

Allarm!ManutXX* E necessario I'intervento
dell’assistenza.

Contattare il distributore locale.

*Valore: 71-99
9.1.5. Altri Messaggi
MESSAGIO DESCRIZIONE

Alim. rimossa Lalimentazione esterna e stata
scollegata, I'unita ora e alimen-
tata dalla batteria.

AZIONE
Nessuna azione richiesta.

Spegnimento Visualizzato durante la sequen-
za di spegnimento dell’unita.

Nessuna azione richiesta.
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MESSAGIO
Nessuna batt.

DESCRIZIONE

Visualizzato come voce del
menu della batteria, quando
non vi & comunicazione con la
batteria.

AZIONE

Verificare che il pacchetto batteria sia
installato correttamente. Contattare

il distributore locale, se il messaggio
continua a essere visualizzato per piu
di 30 secondi nonostante la batteria
sia completamente inserita.

Batt NN%

Percentuale di carica della bat-
teria visualizzata se € almeno
del 10% e non vi € alcuna ali-
mentazione esterna collegata.

Il messaggio e visualizzato quando
viene premuto il tasto batteria.

In carica NN% ¥

NN% visualizza il livello di cari-
ca corrente della batteria.

E visualizzato quando la cari-
ca della batteria € maggiore
del 10% ma inferiore al 100%

e l'alimentazione esterna &
collegata.

[l messaggio e visualizzato quando
viene premuto il tasto batteria.

La carica della batteria & infe-

In carica Il messaggio & visualizzato quando
riore al 10% e I'alimentazione viene premuto il tasto batteria.
esterna & collegata.

Freq. resp. XX | La frequenza media di respi- Livello di attivita ridotta. Verificare

razione del paziente quando

il dispositivo sta erogando la
quantita massima di ossigeno
e il bolo & ridotto. Se non viene
rilevato alcun respiro, viene
visualizzata la frequenza di
respirazione pil recente.

che I'entrata/uscita dell’aria non siano
bloccate.

IMPORTANTE: Il messaggio viene
cancellato automaticamente, quando
il dispositivo ritorna al funzionamento
normale.

Allarme elimin

E stato cancellato automatica-
mente un allarme impostato in
precedenza.

Nessuna azione richiesta.
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10. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA

Il sistema non
funziona piu.

POSSIBILE CAUSA

« |l sistema puo essere scolle-
gato dall’alimentazione.

« |l sistema puo essere spento.

« Si e attivato un allarme a prio-
rita critica alta.

RISOLUZIONE DEL PROBLEMA

« Controllare che il sistema sia collega-
to correttamente all’alimentazione.

» Verificare che il sistema sia acceso.

« Esaminare il sistema per la presenza
di eventuali danni o I'esposizione a
liquidi.

« Se I'allarme persiste, contattare il
distributore locale.

Suona qualsiasi
allarme o & illu-
minato il LED

JAY -
o [li]

« Vedere il capitolo 9. Indicatori
di Allarme.

Vedere il capitolo 9. Indicatori di
Allarme.

La batteria non
& carica.

. Lalimentazione non e
collegata.

« La batteria non e inserita
completamente nel vano.
« La batteria non funziona.

« Controllare le connessioni per verifi-
care che:

« Le prese rotonde siano fissate
nell’unita.

« |l cavo dell’alimentazione sia colle-
gato all’'alimentazione c.a./c.c. o sia
collegato I'adattatore c.c. per auto,
se pertinente.

« |l cavo dell’alimentazione sia
collegato alla presa a muro, se
pertinente.

» La presa a muro sia alimentata.

« Verificare che la batteria sia com-
pletamente inserita nel vano e il suo
coperchio sia fissato.

- Se l'allarme persiste, contattare il
distributore locale.
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11. MANUTENZIONE E PULIZIA

111. MANUTENZIONE REGOLARE

/N AVVERTENZE: Non utilizzare lubrificanti su questo dispositivo o su qualsiasi suo ac-
cessorio. | lubrificanti a contatto con lI'ossigeno possono incendiarsi spontaneamente.

& PRECAUZIONI: Sostituire la cannula regolarmente. Verificare con il distributore o il medi-
co la frequenza con cui va sostituita la cannula.
Il dispositivo indichera con un allarme quando un servizio di assistenza & richiesto.
(vedere anche il capitolo 10. Risoluzione dei Problemi).
Nessuna manutenzione speciale € necessaria da parte dell'utilizzatore. Contatta il tuo
fornitore o il fabbricante per informazioni sull'uso, la manutenzione o per riportare errori
inaspettati.

11.2. PULIZIA E DISINFEZIONE

A AVVERTENZE: Non immergere questo dispositivo in liquidi. Non esporlo all’lacqua o a
precipitazioni. Non esporlo a condizioni polverose.

A PRECAUZIONI: Utilizzare esclusivamente soluzioni detergenti specificate in questo ma-
nuale. Prima dell’'uso, lasciar sempre asciugare la soluzione detergente sulla superficie
pulita.

& PRECAUZIONI: Prima della pulizia scollegare sempre il dispositivo dall’alimentazione e
spegnerlo.
Pulire la parte esterna con un panno morbido leggermente inumidito con acqua e sapone
o con salviette antibatteriche (soluzione di alcool isopropilico al 70%).

Per disinfettare usare MadaCide-FDW-Plus o un equivalente seguendo le istruzioni del
produttore. (Produttore - Mada Medical Products Inc., www.madamedical.com)

IMPORTANTE: Il dispositivo dovrebbe ricevere una pulizia settimanale, gli accessori
dovrebbero essere puliti al bisogno. La parte esterna del dispositivo e gli accessori
devono essere puliti e disinfettati nonché il “filtro paziente” sostituito prima di
consegnare il dispositivo ad un nuovo paziente. Il dispositivo potrebbe surriscaldarsi
dopo l'operazione, prestare particolare attenzione quando si sostituiscono i filtri.
Cannula nasale: fare riferimento alle istruzioni originali del produttore riguardo la sua
pulizia.

11.3. VITA UTILE

Laspettativa di durata di funzionamento dell’apparecchio € 6 anni tranne che per i
filtri molecolari. La durata dei filtri molecolari dipende dalle condizioni di utilizzo. | filtri
molecolari sono un componente interno dell’apparecchio e devono essere sostituiti solo
da personale addestrato. Se le feritoie di ingresso e uscita aria dell’apparecchio sono
libere e I'allarme di ventilazione € attivo contattate il vostro distributore.
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12. RIPARAZIONE E SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

121. RIPARAZIONE

Non tentare di riparare il dispositivo. Contattare I'operatore sanitario o il distributore per
I’assistenza (vedere il capitolo 10. Risoluzione dei Problemi).

12.2. SMALTIMENTO

« Per lo smaltimento del dispositivo contattare il distributore locale.
- Smaltire la batteria in conformita alle normative locali o contattare il distributore locale.

13. GARANZIA

GCE garantisce chetuttiinuoviconcentratoridiossigeno portatiliZen-O™,iloro componenti
e i relativi accessori (i "prodotti") sono privi di difetti di materiale e di lavorazione alle
seguenti condizioni:

1. Le tabelle seguenti definiscono il periodo di garanzia standard e la copertura
(collettivamente, la "garanzia standard") per i prodotti elencati di seguito:

Prodotto Periodo di garanzia Parti coperte

Zen-O™

Concentratore di
ossigeno portatile
(POC)

3 anni o015 000 ore,
a seconda della
condizione che si
verifica per prima.
La garanzia sul
gruppo del setaccio
molecolare nel POC
e limitataa 2 annio a
15 000 ore, a seconda
della condizione che si
verifica per prima.

v

Non comprende solo
la sostituzione del
gruppo del setaccio.

v

Gruppo/moduli del
setaccio
Venduto come
pezzo di ricambio

1anno

N

Batterie,
caricabatterie e
alimentatori esterni

1anno

Tutte le borse e le
custodie

1anno

ENEN
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Filtri, cannula, Nessuna garanzia
umidificatore,
strumenti di servizio, - -
attrezzature di
servizio

2. La societa GCE pu0, a sua esclusiva discrezione, stipulare accordi separati in base
ai quali fornisce una garanzia per determinati prodotti che si estende oltre il periodo di
garanzia standard per tali prodotti ("garanzia estesa"). Per i prodotti venduti con una
garanzia estesa, quest'ultima non copre i costi di manodopera e di trasporto associati
alla riparazione o alla sostituzione di tali prodotti e sostenuti tra la scadenza del
periodo di garanzia standard e la scadenza del periodo di garanzia estesa. Tutti i costi
di manodopera e di trasporto associati alla riparazione o alla sostituzione dei prodotti
coperti dalla garanzia estesa e sostenuti tra la scadenza del periodo di garanzia standard
e la scadenza del periodo di garanzia estesa sono a carico dell'acquirente.

3. AD ECCEZIONE DELLA GARANZIA STANDARD E DELLEVENTUALE GARANZIA
ESTESA DESCRITTE NEL PRESENTE DOCUMENTO, LA SOCIETA GCE DECLINA
ESPRESSAMENTE TUTTE LE DICHIARAZIONI E LE GARANZIE, SCRITTE OD ORALI,
ESPRESSE O IMPLICITE, RELATIVE AIPRODOTTINELLA MISURA MASSIMA CONSENTITA
DALLA LEGGE. La presente garanzia non e trasferibile e si applica solo all'acquirente
originale che ha acquistato il prodotto dalla societa GCE.

4. |l periodo di garanzia standard inizia dalla data di vendita indicata sulla fattura emessa
dalla societa GCE. Il periodo di garanzia estesa inizia alla scadenza del periodo di
garanzia standard. Il periodo di garanzia standard e/o estesa non viene esteso in base
agli interventi in garanzia eseguiti durante il periodo di garanzia stesso. Le riparazioni
effettuate al di fuori di qualsiasi periodo di garanzia sono coperte dalla garanzia standard
di 90 giorni su parti e manodopera.

5. Se l'acquirente ritiene che il prodotto non sia conforme alla garanzia standard
o alla garanzia estesa qui riportata, deve contattare GCE entro 2 giorni lavorativi dal
ricevimento del prodotto e fornire una descrizione del problema e la prova della data
di acquisto. Su indicazione di GCE, I'acquirente deve restituire i prodotti con spedizione
prepagata, adeguatamente imballati in contenitori per la spedizione approvati da GCE
e contrassegnati da un numero di restituzione del materiale (Returns Material Number)
rilasciato da GCE. GCE non accettera prodotti che non siano contrassegnati da un numero
direstituzione del materiale. | prodotti privi di numero di restituzione del materiale saranno
rimandati all'acquirente a spese di quest'ultimo.

6. La societa GCE, a sua esclusiva discrezione e secondo i suoi obblighi, sostituira o
riparera eventuali prodotti non conformi alla garanzia standard e/o alla garanzia estesa.
| prodotti possono essere riparati o sostituiti con prodotti nuovi o ricondizionati.
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14.

7. La garanzia standard e/o la garanzia estesa sono nulle se il prodotto o i prodotti;

a. subject to inappropriate use, misuse, improper storage, accidental damage, neglect,
physical damage, smoke (including tobacco or electric cigarettes), unauthorized modifica-
tion or repair.

a. sono soggetti a uso improprio, uso scorretto, conservazione impropria, danni accidentali,
negligenza, danni fisici, fumo (incluso tabacco o sigarette elettriche), modifiche o riparazi-
oni non autorizzate;

b. la garanzia sul gruppo del setaccio puo decadere se |'apparecchiatura non viene utiliz-
zata regolarmente;

c. danneggiati dalla penetrazione di sabbia, liquidi, insetti, peli di animali o altri oggetti
estranei;

d. danneggiati da tensioni elettriche anomale o da condizioni ambientali quali temperatura,
umidita, condensa al di fuori delle specifiche del prodotto o del componente;

e. utilizzati o danneggiati in modo tale che lo stato dei prodotti non pud essere considerato
normale usura;

f. riparati o modificati con componenti e materiali non forniti o approvati dalla societa GCE;
g. danneggiati a causa di condizioni che esulano dal controllo di GCE;

h. restituiti senza un numero di serie valido fornito dalla societa GCE o se il numero di serie/
lotto e stato alterato o danneggiato.

8. La garanzia standard e/o qualsiasi garanzia estesa non copre i difetti estetici,
cosmetici o decorativi, compresi i componenti che non influiscono sul funzionamento.
Il prodotto deve essere utilizzato e sottoposto a manutenzione conformemente alle
raccomandazioni contenute neirelativimanuali; la mancata osservanza delle istruzioni per
I'uso contenute nel manuale d'uso invalidera la garanzia standard e/o qualsiasi garanzia
estesa. INNESSUN CASO LA SOCIETA GCE SARA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI
ACCIDENTALI O CONSEQUENZIALI Al SENSI DELLA GARANZIA STANDARD O ESTESA.
Inoltre, la responsabilita complessiva della societa GCE nei confronti dell'acquirente in
relazione ai prodotti non superera mai il prezzo di acquisto dei prodotti per i quali viene
avanzata la richiesta di risarcimento, e la societa GCE e contestualmente esonerata da
qualsiasi richiesta di risarcimento superiore al prezzo totale di acquisto di tali prodotti.

9.1 RIMEDI DI CUI SOPRA SONO QUELLI ESCLUSIVI DELLACQUIRENTE PER LA
VIOLAZIONE DELLA GARANZIASTANDARD E/O DELLA GARANZIAESTESA, ASECONDA
DEI CASI.

MARCHI DI FABBRICA E DICHIARAZIONI DI NON RESPONSABILITA

14.1. MARCHI DI FABBRICA
Tutti i marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi proprietari.
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14.2. DICHIARAZIONI DI NON RESPONSABILITA

Le informazioni contenute in questo documento sono state esaminate con attenzione e
ritenute affidabili. Inoltre, il produttore si riserva il diritto di apportare modifiche a qualsiasi
prodotto indicato nel presente documento per migliorarne la leggibilita, il funzionamento
o il design. Il produttore non si assume alcuna responsabilita sulla corretta applicazione o
meno del concentratore Zen-O e dei suoi vari accessori di completamento alle patologie
del paziente; né risponde di alcuna licenza prevista dai diritti dei suoi brevetti o dai diritti
di altri.

14.21. Il Presente Documento

Le informazioni contenute in questo documento sono soggette a modifica senza avviso.
Questo documento contiene informazioni proprietarie protette da copyright. Nessuna
parte di questo documento puo essere riprodotta in alcun modo, per intero o in parte
(tranne per brevi estratti in revisione e articoli scientifici), senza previo consenso scritto
del produttore. Accertarsi di aver letto con attenzione e aver compreso tutti i manuali
forniti con il prodotto.

Per assistenza
In caso di domande riguardanti le informazioni contenute in queste istruzioni o I'utilizzo
sicuro del dispositivo, contattare il distributore locale.

15. DESCRIZIONE TECNICA

Dimensioni: 212 mm (L), 168 mm (P), 313 mm (A) (8,3 pollici (L), 6,6 pollici (P),
12,3 pollici (A)

Peso dell’unita: 4,3 kg (9,5 Ib) (senza borsa da trasporto e carrello)

Requisiti Adattatore c.a.: 100-240 V c.a. (x10%), 50—60 Hz ingresso, 24 V

di alimentazione: c.c., 6,25 A uscita. Adattatore c.c.: 11,5-16 V c.c. ingresso, 19 V,
7.9 A uscita
(IMPORTANTE: vedere I'elenco degli accessori per i modelli e i
codici
dell’alimentazione c.a.)

Purezza: 90% (+6/-3%) a tutte le frequenze di flusso, nelle condizioni
operative

Impostazione: Regolabile dall’utente con incrementi di 0,5 da 1,0 a 6,0 in mo-

dalita pulsazione e da 0,5 a 2,0 in modalita continua.
Sensibilita di
attivazione inspiratoria: -0,12 cm/H20
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Indicatore
di impostazione:

Pressione massima di

emissione di ossigeno:

Intervallo di umidita:

Altitudine operativa:

Livello sonoro

Tipo di protezione
(elettrica):

Grado di protezione
(elettrica):

Grado di protezione
(acqua):

Grado di sicurezza
(miscela di anestetici
infiammabili):

Temperatura operativa:

Temperatura
di trasporto e
conservazione:

Livello della
pressione del suono
degli allarmi:

Display LCD

22 psi

da 5% a 93% + 2% senza condensa

per le condizioni di funzionamento, immagazzinamento

e trasporto

da 0 m a 4,000 m (0-13,000 piedi) sopra il livello del mare,
da 1,060 a 575 mbar

Livello di pressione sonora di 38 dB(A) al settaggio 2 in modo
pulsato, testato in accordo al Prufmethode 14-1 03/2007 MHS-Hi

Livello di pressione sonora di 46 dBA/Livello di potenza sonora
di 54 dBA al settaggio 6 in modo pulsato. Livello di pressione
sonora di 52 dBA/Livello di potenza sonora di 60 dBA al settag-
gio 2 in modo continuo.

Classe Il

Tipo BF

IP22 nella borsa da trasporto (protezione contro piccoli oggetti
e da gocciolamento inclinato)

IP20 al di fuori della borsa da trasporto (protezione contro pic-
coli oggetti e nessuna protezione contro I'acqua che entra nel
concentratore)

Non adatto all’'uso in presenza di una miscela di anestetici
inflammabili

Funzionamento continuo a temperature comprese tra 5 °C
(41°F) e 40 °C (104 °F).

Tra -20 °C (-4 °F) e 60 °C (140 °F).

69 dB(A)
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Ritardi del sistema di
allarmi:

Indicatore di stato
del concentratore di
ossigeno:

Meno di 10 secondi dopo il rilevamento (allarme di ossigeno
basso se inferiore alla frazione di volume dell’82% in specifiche
condizioni ambientali)

Allarme a priorita alta che indica quando la concentrazione di

ossigeno scende sotto I'82%

Tamanho do bolus do modo pulsado (ml/respiragao) versus definicao e frequéncia

respiratoria

RESPIRI IMPOSTAZIONE
AL MINUTO

1 2 3 4 5 6
15 1 22 33 44 55 66
20 N 22 33 44 55 66
25 1 22 33 44 55 66
30 1l 22 33 44 55 66
35 " 22 33 44 55 57
40 " 22 33 44 50 50
Tutti i valori + 15% per tutte le condizioni operative
Modo Eco dimensioni bolo (ml/respiro) rispetto al settaggio e numero di respiri
RESPIRI IMPOSTAZIONE
AL MINUTO 1 2 3 4 5 6
15 1 22 33 44 55 66
20 10.5 19.8 315 42 52.5 59.4
25 8.4 15.8 25.2 33.6 42 475
30 7 13.2 21 28 35 39.6
35 6 1.3 18 24 30 33.9
40 5.25 9.9 15.75 21 26.25 297

Tutti i valori + 15% per tutte le condizioni operative
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Flusso in modalita continua (I/min) versus impostazione

IMPOSTAZIONE FREQUENZA DI FLUSSO

0.5 0.5
1.0 1.0
1.5 1.5
2.0 2.0

Tutti i valori + 0,2 | per tutte le condizioni operative

15.1. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA
(EMC)

Le apparecchiature elettromedicali richiedono specifiche precauzioni riguardo alla
compatibilita elettromagnetica (EMC). Le apparecchiature per comunicazioni in
radiofrequenza (RF) portatili e mobili possono influire sui dispositivi, quali il concentratore
di ossigeno portatile Zen-O™. Pertanto, il dispositivo non deve essere utilizzato accanto ad
altre apparecchiature. Se cid non fosse possibile, controllare il dispositivo per accertarsi
che funzioni appropriatamente sempre.

15.1.1. Linee Guida e Dichiarazione del Produttore: Emissioni Elettromagnetiche

Il concentratore di ossigeno portatile Zen-O™ e progettato per l'uso nell’ambiente
elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente del concentratore deve
assicurare che I'apparecchiatura venga utilizzata in un ambiente di questo tipo.

TEST DELLE | CONFORM- AMBIENTE ELETTROMAGNETICO/LINEE GUIDA
EMISSIONI ITA
Emissioni RF Gruppo 1 Il concentratore di ossigeno portatile Zen-O™ utilizza ener-
CISPR 1 gia RF solo per il suo funzionamento interno.

Le emissioni RF sono pertanto molto ridotte e difficilmen-
te causano interferenze con apparecchiature elettroniche
poste in prossimita.

Emissioni RF Classe B Il concentratore e adatto per I'uso in tutti gli ambienti, inclusi
CISPR 1 gli ambienti domestici e gli ambienti direttamente collegati
Armoniche Classe A alla rete di alimentazione pubblica a bassa tensione che
Emissioni alimenta edifici utilizzati per scopi domestici.

CEI 61000-3-2

Fluttuazioni di = Conforme
tensione/emis-
sioni flicker

CEI 61000-3-3
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15.1.2. Linee Guida e Dichiarazione del Produttore: Immunita Elettromagnetica

Il dispositivo Zen-O™ e indicato per I'uso nell’lambiente elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente o l'utente del concentratore deve assicurare che I'apparecchiatura
venga utilizzata in un ambiente di questo tipo.

TEST DI LIVELLO TEST CEl LIVELLO DI AMBIENTE ELETTROMAGNETICO/
IMMUNITA 60601 CONFORMITA LINEE GUIDA
Scariche + 6 kV a contatto +15 kV a contatto || pavimenti devono essere in
elettrostatiche | £ 8 kV in aria + 8 kV in aria legno, cemento o piastrelle di
(ESD) ceramica.
CEI 61000-4-2 Se i pavimenti sono ricoperti con
materiale sintetico, 'umidita rela-
tiva deve essere pari ad almeno il
30%.
Transitori *+ 2 kV per linee di + 2 kV per linee di | La qualita dell’alimentazione
elettrici veloci/ | alimentazione alimentazione principale deve essere quella
burst +1kV per linee di 11 kV per linee di | tipica del’ambiente commerciale o
CEI 61000-4-4 | ingresso/ ingresso/uscita ospedaliero.
uscita
Sovracorrente | = 1kV modalita +1kV modalita La qualita dell’alimentazione
CEI 61000-4-5 | differenziale differenziale principale deve essere quella
+ 2 kV modalita + 2 kV modalita tipica del’lambiente commerciale o
comune comune ospedaliero.
Cali di ten- <5% UT <5% UT La qualita dell’alimentazione prin-
sione, brevi (> 95% di caduta in (> 95% di caduta cipale deve essere quella tipica
interruzioni e | UT) per 0,5 cicli in UT) per 0,5 cicli | dell’lambiente commerciale o ospe-
variazioni di 40% UT 40% UT daliero. Se I'utente del concentra-
tensione su (60% di caduta in UT) | (60% di caduta in | tore di ossigeno portatile Zen-O™
linee diingres- | per 5 cicli UT) per 5 cicli necessita di un uso continuo du-
so dell’alimen- | 70% UT 70% UT rante interruzioni dell’alimentazio-
tazione (30% di caduta in UT) (30% di cadutain | ne, si raccomanda che il concentra-
CEI1000-4-11 | per 25 cicli UT) per 25 cicli tore sia alimentato da un gruppo di
<5% UT <5% UT continuita o da una batteria.
(> 95% di caduta in (> 95% di caduta
UT) per 5 cicli in UT) per 5 cicli
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TEST DI LIVELLO TEST CEI

60601

LIVELLO DI
CONFORMITA

IMMUNITA

AMBIENTE ELETTROMAGNETICO/
LINEE GUIDA

Campo mag- |3 A/m 3 A/m | campi magnetici alla frequenza
netico genera- dell’alimentazione devono essere
to alla fre- pari ai livelli caratteristici di una
quenza di rete posizione tipica in ambiente com-
(50/60 Hz) merciale o ospedaliera.

CEI 61000-4-8

RF condotta 3Vrms da150 kHza |3 Vrms Le apparecchiature per comuni-
CEI 61000-4-6 | 80 MHz cazioni RF mobili e portatili non

RF irradiata 3V/mda80MHza 3V/m devono essere utilizzate vicino ad
CEI 61000-4-3 | 2,5 GHz alcuna parte del dispositivo, inclusi

IMPORTANTE: a 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma
di frequenza piu elevata.

IMPORTANTE: queste linee guida potrebbero non
essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica e condizionata dall’assorbimento e
dalla rifrazione da parte di strutture, oggetti e persone.
alLe intensita di campo provenienti dai trasmettitori fissi,
quali stazioni base per radiotelefono (cellulari e cord-

less) e radio mobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni
radiofoniche in AM e FM e trasmissioni TV, non sono
teoreticamente prevedibili in modo accurato. Per valutare
’ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori RF
fissi, si consiglia di prendere in considerazione un’inda-
gine elettromagnetica del sito. Se I'intensita del campo
misurata nella posizione in cui il dispositivo Zen-O™ vie-
ne utilizzato supera il livello di conformita RF applicabile
sopra indicato, il concentratore deve essere tenuto sotto
controllo per verificarne il corretto funzionamento. Qua-
lora si osservino prestazioni anomale, potrebbero essere
necessarie misure aggiuntive, quali il riposizionamento e
la correzione dell’orientamento del concentratore.

bAl di sopra della gamma di frequenza da 150 kHz a 80
MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3
V/m.

i cavi, a una distanza non inferiore
a quella consigliata e calcolata in
base all’equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.
Distanza consigliata:

d=12 +P da 150 kHz a 80 MHz
d=1,2 +P da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3 vP da800 MHz a 2,5 GHz
dove P & il valore nominale massi-
mo di alimentazione in uscita dal
trasmettitore espresso in watt (W),
secondo il produttore del trasmet-
titore e d la distanza consigliata in
metri (m).

Le intensita di campo provenienti
dai trasmettitori RF fissi, secondo
quanto determinato da un’indagi-
ne elettromagnetica condotta sul
campoa devono essere inferiori

al livello di conformita in ciascuna
gamma di frequenzab.

Possono verificarsi interferenze in
prossimita di apparecchiature
contrassegnata con il simbolo (@)
seguente: A
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15.1.3. Distanza Consigliata tra le Apparecchiature di Comunicazione RF Portatili e
Mobili e il Concentratore di Ossigeno Portatile Zen-O™

Il concentratore di ossigeno portatile Zen-O™ e indicato per I'uso in un ambiente
elettromagnetico in cui i disturbi da radiofrequenza irradiata sono controllati. Lutente del
monitor puo aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche garantendo la distanza
minima consigliata tra il monitor e le eventuali apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili (trasmettitori), come consigliato di seguito, in base alla potenza massima

in uscita da tali apparecchiature.

POTENZA NOMI-

DISTANZA IN BASE ALLA FREQUENZA DEL TRASMETTITORE (M)

DU SEEHIIES 150 kHza 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2.5 GHz
IN USCITA DAL d=12 VP d=12 VP d=23 P

TRASMETTITORE

()]

0.01 012 012 0.23

01 0.38 0.38 073

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non & elencata sopra, la
distanza consigliata (d) in metri (m) puo essere determinata tramite 'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza nominale massima in uscita in Watt
(W) indicata dal produttore del trasmettitore.

IMPORTANTE: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza della gamma di frequenza piu
elevata.

IMPORTANTE: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica e condizionata dall’assorbimento e dalla rifrazione
da parte di strutture, oggetti e persone.
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15.2. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CON LE NORME FCC

Il presente impianto risponde alla parte di 15 norme FCC. Il suo utilizzo e sottoposto a
due condizioni seguenti:

(1 Il presente impianto non deve causare le interferenze nocive.

(2) Il presente impianto deve accettare qualsiasi interferenza, incluse anche quelle che
causano il funzionamento indesiderato.

« Questa apparecchiatura & conforme ai limiti di esposizione alle radiazioni FCC stabiliti
per un ambiente non controllato. Gli utenti finali devono seguire le istruzioni operative
specifiche per soddisfare la conformita all'esposizione alle RF. Questo trasmettitore non
deve essere collocato accanto o funzionare insieme ad altre antenne o trasmettitori.

« | cambiamenti o modifi che che non sono state espressamente approvate da parte re-
sponsabile dell'adempimento di tutte le prescrizioni, potrebbero annullare la licenza di
esercizio dell'utente.

15.3. LIMITAZIONE DELL ’ARTICOLO 10(10) DIRETTIVA RED EU CONCERNENTE
L'UTILIZZO DEL MODELLO RS00500C:

In base alle informazioni accessibili nel Sistema di informazioni sullo spettro di frequenza
(EFIS) Uffi cio europeo delle comunicazioni (ECO), Zen-O™ (modello RS-00500C) risponde
ai limiti stabiliti delle radiazioni ad alta frequenza. La tabella sottoriportata dimostra
I'osservazione dell’articolo 10 (10) della Direttiva dell'lUnione europea sugli impianti ed
apparecchiature radio (RED) e conferma l'inesistenza delle limitazioni per quanto riguarda
I'utilizzo da parte dei pazienti nei paesi membri dell'Unione europea;

Informazioni sul trasmettitore ad alta frequenza per i numeri di serie del dispositivo che
iniziano ZC, HY, DC:

FUNZIONE/ UPLINK/TR DOWNLINK/ SCHEMA DI POTENZA IRRA
USO DELLA | ASMISSIONE RICEZIONE MODULAZIONE DIATA EFFICACE
BANDA MHZ325 MHZ325 MASSIMA
(ERP/EIRP)
EGSM 900 |880.0-915.0 '925.0-960.0 |GMSK +9.33DBM / 8.57MW
DCS 1800 1710.2 —1784.8 | 1805.2 —1879.8  GMSK +18.79DBM / 75.68MW
GPS N/A 1563 — 1587 CDMA /FDMA  RECEIVE ONLY
GLONASS N/A 1593 - 1610 CDMA /FDMA | RECEIVE ONLY
GALILEO N/A 1559-1610MHZ / RECEIVE ONLY
BTLE 2400 — 2483 2400 — 2483 GFSK/T1/4- -8.0DBM  /0158MW
DPSK/ 8-DPSK | (EIRP)

325/374



Informazioni sul trasmettitore ad alta frequenza per i numeri di serie del dispositivo che
iniziano 4C, 4Y:

FUNZIONE/
USO DELLA
BANDA

UPLINK/TR
ASMISSIONE

MHZ326

DOWNLINK/
RICEZIONE

MHZ326

SCHEMA DI
MODULAZIONE

POTENZA IRRA
DIATA EFFICACE
MASSIMA
(ERP/EIRP)

LTE BAND 11920 —1980 2110 - 2170 QPSK/16QAM 18.3 dBm / 68mW
UMTS BAND

1

DCS 1800 1710 — 1785 1805 — 1880 GMSK/8PSK 16.2 dBm/42mW
LTE BAND 3 QPSK/16QAM

LTE BAND 7 | 2500 — 2570 2620 — 2690 | QPSK/16QAM 177 dBm / 59mW
EGSM 900 880 —915 925 -960 GMSK/8PSK 201dBm/102mwW
UMTS BAND QPSK/16QAM

8

LTE BAND 8

LTE BAND 832 -862 791 - 821 QPSK/16QAM 20.8 dBm /120mW
20

LTE BAND 703 —-748 758 — 803 QPSK/16QAM 12.4 dBm / 17mW
28

GPS N/A 1559 - 1610 CDMA /FDMA  RECEIVE ONLY
BLE 2402 — 2480 2402 — 2483 GFSK 8.0dBm/6.3mW
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15.4. INFORMAZIONI SULLE RADIAZIONI AD ALTA FREQUENZA:

I modello RS-00500C risponde ai rispettivi limiti per I'esposizione alle radiazioni ad alta
frequenza (RF), come viene stabilito dai test indipendenti per la velocita di assorbimento
dei tipi (SAR). Il tasso di assorbimento specifi co (Specifi cAbsorptionRate - SAR) riguarda
la velocita con la quale il corpo assorbe I'energia ad alta frequenza. Il limite SAR e 1,6
watt al chilo nei paesi che avevano stabilito il limite medio ad un grammo di tessuto e 2,0
watt al chilo nei paesi che hanno stabilito il limite medio a 10 grammi di tessuto.

Per RS-00500C, con numeri di serie che iniziano con ZC, HY, DC, i valori SAR piu elevati
misurati in conformita con le linee guida ICNIRP sono:

SAR corpo a1g:1,50 W/Kg

SAR corpo a 10 g: 1,70 W/Kg

Per RS-00500C, con numeri di serie che iniziano 4C, 4Y, i valori SAR piu alti misurati in
conformita con le linee guida ICNIRP per questo dispositivo con una distanza di 4/5 mm
come fornito dall'involucro del sistema sono:

SAR corpo a1g: 0.742 W/Kg

SAR corpo a 10 g: 0.834 W/Kg

Di solito, con I'utilizzo dell'impianto, i valori reali di SAR sono molto piu bassi rispetto ai
valori riportati, perché, allo scopo dell’effi cienza del sistema, la potenza di esercizio e

ridotta quando proprio non serve la potenza piena. Piu bassa e la potenza di entrata, piu
basso ¢ il valore SAR.

16. GLOSSARIO: SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI DELLA CONFEZIONE E

DELLETICHETTATURA
Limitazione per pressione
Vedere le istruzioni prima 130T | stmosferica operativa: da
dell’'uso - 0-13,000 piedi

(0 Kpa a 50.2 Kpa)

Limitazioni per temperatura di
conservazione: -20 °C-60 °C
(-4 °F=140 °F)

Limitazione per umidita:
5-93% +2% senza condensa

Tipo BF secondo i requisiti di
sicurezza elettrica

Numero di serie

s > @

REF Numero di catalogo Maneggiare con cura
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R only

La legge federale statuni-
tense limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o
Su prescrizione medica

it

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed
elettroniche

®

Non usare se la confezione e
danneggiata.
Vedere il Capitolo 6.

-l

Produttore

No Oil

Non usare olio o grasso

Do not
get wet

Tenere asciutto (questo sim-
bolo si riferisce alla classifica-

or Grease 1P20 zione IPX2 del dispositivo)
Nessuna fiamma libera se |l . .
. e Ovy oseoseor | Smaltire appropriatamente le
No Soen dispositivo € in %@ USED BATTERY .
Flam . . batterie esauste
ames USO O non incenerire
Do Not Non smontare No Vietato fumare
Disassemble Smoking
Conforme alla UE applicable
Simbolo di Classe
c € Standards D
Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea N\, Idoneo per utilizzo in Ossige-
O no terapia domiciliare

(2]
I

Indica il rappresentante
autorizzato in Svizzera
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Gas Control Equipment Limited
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United Kingdom

Prodotto per:

Gas Control Equipment Limited
Assemblato a: GCE, s.r.o
Zizkova 381, 583 01 Chotebor
Repubblica Ceca
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1. FORORD

Var god se denna bruksanvisning fér detaljerade anvisningar om varningar,
forsiktighetsdtgdrder, specifikationer och ytterligare information.

Viktigt: Anvéndare bor IGsa hela bruksanvisningen innan de anvénder den bdrbara
syrgaskoncentratorn Zen-O™. Att inte gbra detta kan resultera i personskada och/eller
dédsfall. Om du har fragor om informationen i denna bruksanvisning eller om hur du
anvdénder detta system pa ett sdkert sétt bér du kontakta din distributér.

11. ALLMAN INFORMATION

Denna bruksanvisning innehdller information for anvdndare av den barbara
syrgaskoncentratorn Zen-O™. For att gdra bruksanvisningen lattare att ldsa anvands

ibland termerna "koncentrator”, "BSK”, "enhet” och "utrustning” for att hanvisa till den
barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™. "Patient” och "anvdandare” betecknar samma sak.

1.2. KLASSIFICERING

Denna utrustning finns listad hos ett internationellt ként testlaboratorium och &r
klassificerad med avseende pa elchock, eld och mekaniska faror i enlighet med foljande
standarder:

« IEC/EN 60601-1:2012, Medicinsk elektrisk utrustning — del 1: Krav for grundlaggande
sakerhet och drift

« IEC/EN 60601-1-2:2014, del 1-2: Krav for Grundlaggande Sakerhet — Sakerhetsstandard:
Elektromagnetisk Kompatibilitet — Krav och Tester.

« [IEC/EN 60601-1-6:2010+A1:2013 Medicinsk Elektrisk Utrustning — del 1-6: Krav for
Grundlaggande Sakerhet och Drift — Sdkerhetsstandard: Anvandbarhet

+ [IEC/60601-1-8:2006 Medicinsk Elektrisk Utrustning — del 1-8: Krav for Grundlaggande
sakerhet — Sakerhetsstandard: Grundlaggande Krav, Tester och Vagledning for
Alarmsystem i Medicinsk Elektrisk Utrustning och i Medicinska Elektriska System

« IEC/60601-1-11:2011 Medicinsk elektrisk utrustning — del 1-11: Krav for Grundlaggande
sakerhet — Sakerhetsstandard: Krav for Medicinsk Elektrisk Utrustning och Medicinska
Elektriska System som anvands for Sjukvard i Hemmet

« ISO 80601-2-67:2014, Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 2-67: Sarskilda krav
pa grundlaggande sakerhet och funktion fér oxygenbesparande utrustning

« ISO 80601-2-69:2014, Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2-69: Sarskilda krav
pa grundlaggande sakerhet och funktion for utrustning av oxygenkoncentratorer

« CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14, Kanadensisk Standard, Medicinsk Elektrisk Utrustning
— del 1: Krav for Grundlaggande Sakerhet och Drift

« RTCA DO-160G: 12/8/2010 Miljoférhadllanden och provningsférfaranden for luftburna
utrustningar.

« ISO 7637-2: 2011 Vagfordon - Ledningsbundna och kopplade elstorningar - Del 2:
Elektriska transienter langs matningsledning
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« Medicintekniskt Direktiv 93/42/EEG

Denna utrustning klassificeras som:
« Klass Il FDA-klassificering

« Klass lla enligt MDD 93/42 / EEG

« Skriv BF enligt IEC 60601

« IP22 i enlighet med IEC 60509

1.3. MARKORER

Dessa instruktioner innehadller varningar, forsiktighetsatgarder och notiser for att
uppmarksamma om de viktigaste aspekterna for sakerhet och anvandning av utrustning.
For att lattare kunna upptacka dessa i texten visas de med foljande markorer:

A VARNING: Beskriver allvarliga negativa reaktioner och potentiella sakerhetsrisker.

/\ FORSIKTIGHETSATGARD: Visar pa information ang&ende eventuella sérskilda &tgarder
som hemvardsleverantor och/eller patient maste gora for att sakerstélla sdker och effek-
tiv anvandning av utrustningen.

VIKTIGT: Uppmdrksammar ytterligare viktig information om utrustning eller anvéndning.

2. AVSEDD ANVANDNING

Den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™ ar till for att ge extra syrgas till vuxna patienter
med kroniska lungsjukdomar och for patienter som behdver extra syrgas.

Utrustningen ar barbar och ger patienter som behdver syrgasutrustning mojlighet att
behandlas i hemmet enligt behandlares ordination eller anvisning.

Zen-O" ar inte menad for anvandning i situationer som kréver livsuppehallande vard,
och utrustningen é&r inte steril. Utrustningen fas endast pa recept och &r d@mnad for

anvandning bade inomhus och utomhus. Las mer om driftsforutsattningar i kapitel "15.
Teknisk beskrivning”.

Den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™ skall inte anvandas:

« i situationer som kréaver livsuppehallande vard

« i operationsmiljoer och i kirurgiska miljoer

« pd personer som inte &r vuxna

« i forbindelse med lattantandliga beddvningsmedel eller |dttantandliga material
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3. SAKERHETSINSTRUKTIONER
/N 3.1. OVERSIKT OVER VARNINGAR

1.

2.

3.

10.

1.

12.
13.

14.
15.

Utrustningen maste anvandas i barvaskan for att skyddas fran vatskor som regn och/
eller spill.

Syrgasutrustning och syrgasterapi kan medféra brandfara. Anvand inte nara gnistor
eller 6ppen eld.

Installningarna pulslage for den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™ RS-00500/RS-
00500C kanske inte dverensstammer med fortldpande syrgasflode.

Installningarna for andra modeller eller marken av syrgasterapiutrustning dverens-
stdémmer inte med instéllningarna for den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™
RS-00500/RS-00500C.

Vind eller starka drag kan paverka utforandet av syrgasterapin negativt.

Geriatriska patienter och patienter som inte kan kommunicera obehag kan behdva
ytterligare dévervakning for att undvika skador.

Rokning (inklusive e-cigaretter) under syrgasterapi ar farligt och kommer sannolikt
att leda till brénnskador i ansiktet eller dodsfall. Tilldt inte rékning eller oppen eld i
samma rum som den barbara syrgaskoncentratorn eller tillbehdr for att bara syrgas.
Om du roker maste du alltid stdnga av syrgaskoncentratorn, ta bort kanylen och ga
ut ur det rum dar du forvarar kanylen och/eller koncentratorn. Om du inte kan lamna
rummet maste du vanta tio minuter efter det att syrgasflodet har stoppats.

Anvand bara vattenbaserade kramer som ar syrgaskompatibla fore och under syr-
gasterapi. Anvand aldrig petroleum- eller oljebaserade kramer eller salvor nar du
anvander utrustning for att undvika risk for eld och brannskador.

Oppen eld i samband med syrgasterapi &r farligt och kommer sannolikt att leda till eld
eller dodsfall. Tillat inte 6ppen eld inom tre meter (10ft) av den barbara syrgaskoncen-
tratorn eller tillbehdor for att bara syrgas.

Syrgas gor det lattare for eld att starta och spridas. Lémna inte naskanylen pa séan-
goverkast eller stolskuddar med koncentratorn pa nar den inte anvéands. Syrgasen
gor materialen lattantandliga. Stang av koncentratorn nér du inte anvander den for
att férhindra syrgasberikning.

Explosionsrisk. Anvand inte nara lattantandliga bedévningsmedel!

Anvand inte utrustningen i ndrheten av utslapp eller avgaser.

Sank inte ned utrustningen i vatska. Utsatt inte for vatten eller ndgon annan vatska.
Utsatt inte for dammiga miljoer.

Anvand inte utrustning eller tillbehor som blivit skadade.

Anvand inte smdrjmedel pa den har enheten eller ndgon av dess tillbehor for att
undvika risk for brannskador.
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16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

Anvandning av utrustningen pa en hojd av dver 4 000 m (13 000 ft) eller i tempera-
turer under eller 6ver 5 °C (41 °F) till 40 °C (104 °F), eller i luftfuktighet under eller dver
5 % till 93 % kan paverka flodet och procenthalten av syrgas negativt och darigenom
paverka behandlingskvaliteten. N&ar utrustningen inte anvands bor den forvaras i en
ren, torr miljo mellan —20 °C och 60 °C (—4 °F och 140 °F). Anvandning och/eller for-
varing utanfor de ratta forutsattningarna kan skada produkten. L&s mer om tekniska
detaljer i kapitel 15. Teknisk Beskrivning. Lat denna enhet vdarmas upp / svalna upp till
20 minuter fran lagringstemperatur till driftstemperatur fére anvandning.

Kontrollera alltid att minst ett batteri ar anslutet innan du anvander utrustningen.

Om du mar daligt eller upplever obehag medan du anvander utrustningen ska du
kontakta din behandlare eller sbka medicinsk hjalp omedelbart for att undvika skad-
or.

Din hemvardsleverantor maste kontrollera utrustningens kompatibilitet med alla dess
tillbehor fore anvandning. For att se till att du far i dig ratt mangd syrgas for ditt sjuk-
domstillstand far utrustningen och dess kontrollerade kompatibla tillbehér endast
anvandas efter att en eller flera instaliningar har bestamts eller blivit ordinerat dig for
dina specifika aktivitetsnivder av din hemvardsleverantor.

De elektriska sladdarna och roren kan utgora fara for att snava eller strypas. Hall
borta fran barn och husdjur.

Ta inte isér eller andra utrustningen eller dess tillbehor. Forsok inte att utfora ndgon
form av underhdll férutom vad som beskrivs i kapitel 9. PROBLEMSOKNING”. Isér-
tagning kan orsaka elchocker och ogiltigforklarar garantin. Kontakta din distributor
for underhall av auktoriserad personal.

Anvand bara reservdelar som rekommenderats av tillverkaren for att sakerstalla kor-
rekt drift och for att undvika risker for eld och brannskador.

Man far inte reparera eller utfora servicearbete nar enheten anvands av patienten.
Placera inte utrustningen, eller dess nataggregat, sa att det ar svart att koppla bort
matningen vid nodsituationer, eller svart att isolera utrustningen vid brand, elfara,
eller andra tillbud.
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/N 3.2. OVERSIKT OVER FORSIKTIGHETSATGARDER

1.

2.

10.

1.

12.

13.

Hall utrustningen borta fran varmekallor (eldstdader, varmeelement och liknande) som
kan fa temperaturen runt utrustningen att 6verstiga 40 °C (104 °F).

Skarmen kan vara svar att lasa i starkt ljus (solljus, lysror och liknande). Flytta skarmen
ur direkt ljus for att Iasa av skarmen.

Hall utrustningen borta fran ludd och andra l6sa material som kan blockera ventila-
tionen.

Vissa lander begransar forsdljningen av denna utrustning till att endast séljas av eller
enligt bestallning av en ordinerande hemvardsleverantor. Se till att du foljer vidkom-
mande lokala lagar.

Icke receptbelagd syrgasterapi kan vara skadlig under vissa omstandigheter. Anvand
endast denna utrustning om den &r ordinerad av en hemvardsleverantor.

Patienter med snabb andning som behdver en hégre syrgasinstalining kanske be-
hover mer syrgas an vad denna utrustning kan producera. Se kapitel "15. Teknisk
Beskrivning”. Denna utrustning kanske inte ar lamplig om sa &r fallet. Radgor med din
hemvardsleverantér angaende alternativ behandling.

Anvand alltid denna utrustning pa den instélining som du blivit ordinerad av en hem-
vardsleverantér. Andra inte instéllningen om du inte fatt ordination av din hemvards-
leverantor. Utrustningens flodesinstallningar bor utvarderas av en hemvardsleveran-
tor med jdmna mellanrum.

Anvand inte denna utrustning medan du sover om du inte blivit ordinerad detta av
din hemvardsleverantor.

Vi rekommenderar att ha en alternativ syrgaskalla tillganglig i handelse av stromav-
brott eller mekaniskt fel. Ra&dgoér med din hemvardsleverantér angaende ett passan-
de reservsystem.

Utrustningen kan ta upp till tva minuter pa ratt installt flode for att nd den specifice-
rade syrgaskoncentrationen. Ytterligare uppvarmningstid om upp till 30 minuter kan
behovas for att uppna optimal renhet pa syrgasen om enheten har lagrats eller varit
oanvand under en langre period, eller forvarats i kyla.

Utrustningen d&r menad att anvandas av en patient at gangen.

Om du ar oformogen att hora eller se alarm, inte har normal kansel eller inte kan kom-
municera obehag bor du rddgora med en hemvardsleverantor innan du anvander
utrustningen.

Om syrgaskoncentrationen sjunker under den specificerade nivan kommer ett alarm
att indikera detta. Om alarmet fortsatter ska du sluta anvanda utrustningen, byta till
en alternativ syrgaskalla och kontakta din hemvardsleverantor.
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14.

15.

16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

25.

26.
27.

28.
29.

30.

31.

32.

33.

Anvand bara godkanda tillbehdr med denna utrustning. En lista 6ver godkanda tillbe-
hor finns i sektion 6.1. tillsammans med kanyler som ar godkdnda fér anvandning med
denna utrustning. Att anvanda icke godkanda tillbehor eller kanyler kan forsamra
utrustningens prestanda.

Utrustningen &r inte gjord for anvandning tillsammans med en nebulisa—tor. Om en
nebulisator anvands tillsammans med denna utrustning kan prestandan féorsamras
och utrustningen kan skadas.

Befuktare skall endast anvandas med denna utrustning i driftslage med kontinuerligt
flode. F6lj anvisningarna fran befuktarens tillverkare.

Folj alltid kanyltillverkarens instruktioner for anvandning.

Byt ut kanylen regelbundet. Radfréga din hemvardsleverantor om hur ofta du bor
byta ut kanylen.

Kontrollera att utrustningen fungerar pa batteridrift efter att du kopplat bort stromkal-
lan.

Ladda bara batteriet i utrustningen eller i en godkand laddare. (Se listan 6ver god-
kanda tillbehor.)

Ta ut batteriet om utrustningen inte kommer att anvandas pa mer an sju dagar. For-
vara batteriet svalt och torrt.

Anvand inga andra rengdringsmedel an de som namns i denna bruksanvisning. Lat
rengdringsmedlet torka fran den rengjorda ytan fore anvandning.

Stang alltid av utrustningen nar den inte anvands.

Koppla bort stromkallan och stédng av utrustningen innan du rengor den. Se kapitel
"11. Underhall och Rengoring”.

Blockera inte de in- och utgdende luftvdgarna nar du anvander utrustningen. Blocke-
ringar kan orsaka overhettning som kan stanga av eller skada utrustningen.

Placera inte foremal ovanpa utrustningen.

Hall utrustningen borta fran barn och husdjur for att forhindra skador pa utrustning
och tillbehor och/eller oavsiktliga andringar av instéallningarna.

Hall utrustningen borta fran husdjur och skadedjur.

Utrustningen har klassificeringen IP22 nar den anvands i barvaskan. Anvand inte i
dammiga eller vata miljcer.

Anvand alltid i val ventilerade miljoer.

Folj alltid det underhallsschema som specificeras i kapitel "11.1. Rutinunderhall”.

Om utrustningen verkar vara i onormalt skick bor du ldsa kapitel ”10. Problemsdk-
ning”.

Var forsiktig nar du vidror utrustningen i hoga omgivande temperaturer.
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34. Enheten kan ateranvandas av en ny patient. Utrustningen skall rengoras enligt ka-
pitel 11.2 i denna bruksanvisning och skall folja lokala lagar och forordningar innan
leverans till ny patient.

35. Enheten kan isoleras fran stromforsorjningen genom att koppla bort den fran ingang-
en, se fig. 1, placera enheten for enkel atkomst till stromforsérjningsingangen.

3.3. VIKTIG INFORMATION

1. Omdubehoéver anvédnda en férléngningssladd ska du anvédnda en UL-godkénd sladd
for 15 ampere eller hégre. Anslut inte annan utrustning pd samma fériéngningssladd.
Anvdénd inte i en férldngningssladd med flera uttag.

2. For att koncentratorn ska fungera sa effektivt som mdjligt ska du andas in genom
ndsan. Att andas in genom munnen kan gora syrgasterapin mindre effektiv.

3. Syrgaskoncentratorn kan anvéndas antingen i ett konstant flodesidge eller i pulsldge.
Din hemvdardsleverantér ger dig specifika instruktioner for bada Idgena om det ér
tillémpligt. Se kapitel 15. Teknisk Beskrivning.

4. Din enhet dr konstruerad for daglig anvédndning. For optimal prestanda, anvdnd
enheten minst 4 timmar om dagen.

4. ANVISNINGAR OCH UTBILDNING

Direktivet for medicinsktekniska produkter (MDD 93/42/EEG) anger att den som
tillhandahaller produkten maste se till att alla anvandare av produkten &r forsedda med
en instruktionsbok. Instruktionsboken for denna produkt har skrivits for att formedla
kunskap och utbildning till brukare av produkten sa att den anvands pa lampligt satt.

/N VARNING: Anvénd inte produkten utan att férst lasa instruktionsboken. Anvénd inte
produkten om det finns osakert kring drift eller funktion av den. Kontakta din hem-
vardsleverantor for att fa hjalp eller mer information.
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5. PRODUKTBESKRIVNING

51. RITNING
Alarmindikator C

' Ingang for naskanyl
\ Rod LED-lampa - Varning
Skarm N .

Gul LED-lampa - Varning

Stromknapp / //7 Knappar for puls/

flodesinstallning

Batteriindikator

Tystknapp Lagesknapp

Batterilucka /

é 4+~ Handtag

Batterilock las Stromkalla
Batteri \
—_— B
‘
cce
Luftintag
o=
= Luftutslapp ® SV
Fig. 1

« Enheten anvander en process som kallas trycksvangningsadsorption for att producera

hog koncentration av syre fran atmosfaren, en naskanyl anvands for att leverera syret
till patienten.
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6. INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING

Ett flertal tillbehdr kan forbattra rorligheten
och anvandbarheten av den barbara
syrgaskoncentratorn Zen-O™. Forutom utrustningen
innehaller forpackningen ocksa tillbehor for att
komma igang och en bruksanvisning.

Kontrollera alltid att utrustningen och tillbeh6ren
inte ar skadade fore anvandning.

Viktigt: Aven om kartongen eller férpackningen kan
vara skadade, till exempel revor eller mérken, kan
utrustningen fortfarande vara i anvédndbart skick.
Kontakta din hemvdrdsleverantér om utrustningen
eller nagot av tillbehéren visar tecken pd skada.

Se till att du har féljande innan du startar: Fig. 2

- Koncentrator

- Batteri b 1

- Barvaska Strémkalla

« Tillbehorspase
» Vaxelstromkalla
« Likstromkalla

« Dragvagn

6.1. LISTA OVER TILLBEHOR @(
Anvand bara stromkallor/adaptrar och tillbehoér som
namns i denna bruksanvisning. Att anvanda tillbehor

som inte ar specificerade kan skada och/eller negativt
paverka utrustningens prestanda.

Fig. 3

« Uppladdnings-bart batteri (RS-00501) » Dragvagn (RS-00507)

« Vaxelstromkalla — Europeisk strom- « Europeisk stromsladd (RS-00504)
sladd (RS-00520) « Brittisk stromsladd (RS- 00506)

« Vaxelstromkalla — Brittisk strom- « Nordamerikansk stromsladd
sladd (RS-00521) (RS-00503)

. Vaxelstromkalla — Nordamerikansk « Extern batteriladdare - EU
strémsladd (RS-00522) (RS-00516)

. AC nataggregat utan natsladd « Extern batteriladdare - USA
(RS-00510) (RS-00515)

. Likstrémkalla (RS-00508) « Extern batteriladdare - UK (RS-00517)

o BérVéSka (RS'OO509) i Befuktal’sats (RS'00534)

» Nasal kanyl MM6012
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ANMARKNING: Kontakta Er lokala leverantdr eller Gterforsdljare om dnskad specifik
ndtanslutning ej finns med i listan.

/N VARNING: Anvénd inte utrustning eller tillbehér som blivit skadade.

6.2. BATTERI

Den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™ kan alltid anvandas nar den ar direkt ansluten
till en stromkalla. Men for att gora den mer rérlig ar koncentratorn utrustad med ett inre
uppladdningsbart litiumjonbatteri. Tva batterier kan séattas i koncentratorns batterifack
eller ett batteri kan sattas i ndgot av facken.

& VARNING: Kontrollera alltid att minst ett batteri ar anslutet innan du anvander utrust-
ningen.
VIKTIGT: Andra stromkdllor finns tillgédngliga fér anvdndning globalt och fér resor. En
lista éver godkdénda tillbehor finns i kapitel 6.1,

6.2.1. Ladda Batteriet/Batterierna

& FORSIKTIGHETSATGARD: Ladda bara batteriet i utrustningen eller i en godkand ladda-

re. (En lista dver godkanda tillbehdr finns i kapitel 6.1.)

« Innan du anvander utrustningen for forsta gangen ska du installera ett eller tva batterier
enligt anvisningarna i Fig.2. Batterierna lases fast nar de ar rétt isatta.

« Anslut vaxel/likstromkallan genom att ansluta den runda kopplingen till uttaget pa sidan
om koncentratorn. Fig. 3.

« Anslut den andra &nden av vaxel/likstromkallan till ett eluttag. Var alltid forsiktig nar du
ansluter stromkallan till eluttaget.

« Skarmen visar Laddar NN%

Laddaren arav universalmodell och ar kompatibel med ett flertal internationella marknader

sa att den kan anslutas till ett uttag med 100-240 V véxelstrom, 50-60 Hz.

Ladda upp batteriet/batterierna helt innan de ska anvandas for forsta gangen. Efter

fullstdndig laddning kan utrustningen anvandas upp till fyra timmar med ett batteri eller

atta timmar med tva batterier i pulslage, vid instéllning 2, med 18 andetag i minuten. |

kontinuerligt 1&ge, vid installning 2, kan enheten drivas upp till 45 minuter med ett batteri

samt 1,5 timmar med tva batterier.

VIKTIGT: Batteritiden kan variera beroende pd andningstakt, batteriets alder och miljé.
Lds mer om batteriets laddningsstatus pd utrustningens text.

Viktigt: Kontrollera att stromikonen (Fig. 7) visar att strbmmen &r ansluten. Kontrollera
annars attsladden &rkorrekt ansluten. (Se kapitel 10. Problemsbkning fé6r merinformation.)

VIKTIGT: Nér koncentratorn drivs av likstrémkdllan och anvénds i flédesldget pd
instdlining 2 kommer batteriet inte att laddas.

VIKTIGT: Likstrémskdlla ska endast anvéndas i fordon med korrekt uteffekt.
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VIKTIGT: Fordonet ska vara igdng ndr likstromsadaptern anvénds for att driva den
bdrbara syrgaskoncentratorn Zen-O.

For att maximera batteriets livslangd och driftstid bor du undvika att Iata batteriet laddas
ur helt, och anvand utrustningen nar den ar ansluten till en stromkalla narhelst det ar
mojligt. Det batteriet kommer automatiskt att laddas nar koncentratorn ar ansluten till en
stromkalla. Du kan anvanda utrustningen medan batteriet laddar. LCD-sk&rmen visar om
utrustningen anvander batterikraft eller extern vaxelstrom.

Det fulladdade batteriet behaller viss laddning i upp till trettio dagar i utrustningen nar
den inte anvands. Las forsiktighetsatgarden nedan for rekommendationer om uttag och
forvaring av batteriet.

Viktigt: Om koncentratorns batteri laddas ur helt och hdllet kan batteriet skadas.
Viktigt: Efter 300 laddningar och urladdningar kommer batterikapaciteten att vara minst
80 % av ursprungskapaciteten. Byt ut batteriet nér dess reducerade livsiéngd pdverkar
din rérlighet.

A FORSIKTIGHETSATGARD: Ta ut batteriet om utrustningen inte kommer att anvandas pa
mer an sju dagar. Forvara batteriet svalt och

torrt.
/\ FORSIKTIGHETSATGARD: Kontrollera att ut-
rustningen fungerar pa batteridrift efter att du
kopplat bort stromkallan.
VIKTIGT: Nér du inte anvénder batteriet i o
enheten ska du férvara det i skyddsfickan som  _, ‘ >

kom med originalférpackningen.
6.3. NASKANYL

Anvand bara naskanyl med foljande ~ w

specifikationer: ‘

« Langd: 1,2m (4ft), 2, m (7ft), 7,6m (25ft) eller
15,2m (50ft)

« Stort flode

« Stor inre diameter

» Raka, icke avsmalnande toppar

« Passar for upp till 15 liter/minut vid en max.
tryck av 3,6 psi

« Kompatibel med IEC/EN 606011

=4

342/374



& Kanyl 15,2m (50ft) far endast anvandas om utrustningen arbetar i driftslage med kontinu-
erligt flode

A FORSIKTIGHETSATGARD: Anvand bara godkanda tillbehér med denna utrustning. Vi
hanvisar till den godkanda tillbehdrsguiden for en fullstandig lista dver tillbehor och ka-
nyler som ar godkanda for anvandning med denna utrustning. Att anvanda icke god-
kanda tillbehor eller kanyl kan forsamra utrustningens prestanda, inklusive fldde och
syrgasens renhet.

Kontakta din distributor for uppdaterad information och tillbehor, eller om du behover
ytterligare, extra eller ersattningstillbehor.

6.4. DRAGVAGN

Nar du anvander utrustningen med en dragvagn ska du fasta och sakra koncentratorn
med de remmar som visas i Fig. 4.

VIKTIGT: Det rekommenderas att patienter anvénder dragvagnen for att transportera
utrustningen ndr s@ dr maojligt.

6.5. ANSLUTA EN LUFTFUKTARE
VARNING: En luftfuktare far endast anvéndas i flédesldge. Anvind inte en luftfuktare
medan enheten dr i pulsldge eller sparlége!
For att koppla in luftfuktaren!

UAnvand endast luftfuktare om det foreskrivs av en
|akare!

Per connettere 'umidificatore:

. Ta bort locket pa luftfuktarens flaska.

« Fyll luftfuktaren med destillerat vatten/nedkylt kokat f/syrgasadapte
vatten till den niva som anges av tillverkaren.

« Fast vinkeladaptern direkt pa luftfuktarens flaska
och placera luftfuktaren i sin tillbehdrspase som
satts fast pa dragvagnen.

« Anslut en slang for syrgas (max 50 cm) mellan vin-
keladaptern och koncentratorns syrgasutlopp. Se till
att alla anslutningar ar fasta.

« Anslut naskanylen till luftfuktarens flaskutlopp och se till att syrgas flodar fritt genom
kanylen.

« Koncentratorn och luftfuktaren ska alltid anvandas i uppratt lage for att forhindra att vat-
ten kommer in i ndskanylen.

ANMARKNING: Anvénd endast tillhérande néskanyl

Vinkeladapter

Befuktare

Kanyl

Befuktarpase
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7. ANVANDNING AV KONCENTRATORN

VIKTIGT: Lés 3.1. Oversikt 6ver Varningar och 3.2. Oversikt 6ver Forsiktighetsdtgdrder

innan du anvénder utrustningen.
Den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™ ar gjord for att vara latt att anvanda. Alla
funktioner finns tillgangliga genom ett fatal knappar pa panelen.

Utrustningen bor baras i barvaskan, placeras pa en vagn och anvandas stdende uppratt
i barvaskan pa ett bord eller pa golvet. Patienten bor vara inom den rekommenderade
kanyllangden under anvandning.

VIKTIGT: Férutom under pdslagning och avstédngning kommer skdrmens bakgrundsljus
att vara avstédngt. Varje knapptryckning tdnder bakgrundsljuset en kort stund.
Bakgrundsljuset forblir ocksd tént medan larmet dér igéng.

71. ANSLUTNING AV NASKANYL

/N FORSIKTIGHETSATGARD: Byt ut kanylen regelbundet. Radfréga din hemvardsleveran-
tor om hur ofta du bor byta ut kanylen.

A FORSIKTIGHETSATGARD: Folj alltid kanyltillverkarens instruktioner for anvandning.
Anslut roret till kanylanslutningen enligt Fig. 5.

Anslut kanylen till patienten genom att placera kanylens toppar i patientens ndsborrar
och dra réren over bada 6ronen och under hakan. Folj tillverkarens instruktioner.

Dra adaptern upp langs roren for att justera passformen.
Nar kanylen sitter pa plats ska du andas normalt genom nasan. Zen-O™ kommer att notera
andning och distribuera syrgas vid inandning.

VIKTIGT: Felaktig placering av kanylen kan innebdra att utrustningen inte kan notera
alla patientens andetag. Se till att kanylen &r s@kert fastsatt och helt inférd.
7.2. PASLAGNING

« Tryck pa stromknappen for att starta utrustningen .
« Koncentratorn piper och de grona, roda och gula LED-lamporna blinkar en gang, med-
an skarmen visar enhetsnamnet.

SV Rod LED-lampa — indikerar en varning, fara och/eller behov av omedelbar
handling

Gul LED-lampa — indikerar behov av forsiktighet eller uppmarksamhet

Gron LED-lampa — indikerar att utrustningen ar pa. Den gréna LED-lampan
forblir tand.

VIKTIGT: Justeringar kan inte goéras forrén utrustningens startsekvens ar fardig.
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7.3. VALJ SPRAK

« Nar utrustningen ar pa haller du in plusknappen £+, och tystknappen tillsammans i
ungefar fyra sekunder tills skarmen visar "Sprak:”

- Bladdra sedan i listan over tillgangliga sprak med plus- £+/) och minus- /=~ knapparna.

« Nar ditt sprak visas trycker du pa lagesknappen () for att vélja det. Utrustningen kom-
mer att byta sprak och aterga till den vanliga flodesskarmen.

7.4. ANDRA INSTALLNING

VIKTIGT: Nérdu startar Zen-O™tar startsekvensen ungefér35 sekunder. Den specificerade
syrgasnivan nds inom tva minuters anvéndning.

« Utrustningen startar pa féregaende installning.

Anvand Iégesknappen@ for att vaxla mellan pulsldaget Puls X.X ¥ och flodeslaget
Konst. LPM X.X .

« | pulslaget ger utrustningen en syrgaspuff i borjan av varje inandning.

Autolage: Om ingen inandning indikeras inom 60 sekunder i pulslage aktiveras larmet
"Kontr. Kanylen" (Check Cannula) och enheten kommer automatiskt att ga in Auto-lage
och fortsatter att leverera syre med en hastighet pa 18 andetag per minut. Nar enheten
registerar nasta inandning avaktiveras larmet och Auto-laget avslutas automatiskt.

. | flodeslaget ger utrustningen ett konstant flode av syrgas, men detta drar mer strom
och forkortar batteritiden.

Lagesinstallning gors enligt foljande:

« Pulslaget kan justeras storleksmassigt mellan 1,0 och 6,0 i steg om 0,5 med £+) och
(=~ -knapparna.

- Flodeslaget kan justeras storleksmassigt mellan 0,5 och 2,0 i steg om 0,5 med £+) och
(=~ -knapparna.

VIKTIGT: Om du misstédnker en luftiGcka kan du hitta den genom att applicera en

blandning av tvdl och vatten pd anslutningspunkten mellan kanylen och koncentratorn

och titta efter bubblor.

VIKTIGT: Fiédet kan verifieras genom att stdlla in syrgaskoncentratorn pd flédesldge

och placera néskanylens &Gnde under ytan i ett halvfullt vattenglas och titta efter bubblor.

Den nuvarande installningen och stromkallan (extern strom eller batteri — batteriikonen
visar ocksa batteriets ungeféarliga laddning) visas pa skdarmen enligt Fig. 7.
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. ]
Pulslage
Zen-O™drivs Zen-O™ drivs
av batteri. = l B av extern stréomkailla.
Flodeslage
Fig. 7

7.5. EKONOMILAGE

Nar instéllningsskdrmen visas, haller du ned batteriknappen i ca fyra sekunder tills den
andras fran "Puls XX" till "Sparldge". Tryck och hall ned batteriknappen igen for att aterga
till pulslage.

| standard pulslage ger enheten samma mangd syre varje andetag, oavsett
andningsfrekvens. Detta kan forbruka mer batterier vid hdgre andningsfrekvenser. | Spar-
ldge levererar enheten en fast volym syre per minut oavsett andningsfrekvens, vilket ger
en langre batterilangd.

7.6. BATTERIKNAPP

Batteriknappen @ visar batteriets/batteriernas status. Genom att trycka pa knappen
upprepade ganger gar du igenom all information.

« Forst visas information om bréanslemataren for bada batterierna (eller ett batteri om en-
dast ett &r installerat) Laddar NN%

- Sedan visas branslemataren for batteriet i det forsta facket Batt.1: NN% ¥, och sedan
antalet laddningscykler fér batteriet i det forsta facket Batt.1: N Cykl. # .

« Till sist visas branslemataren och laddningscyklerna for batteriet i det andra facket
Batt.2: NN% ¥ Batt.2: NCykl. #

Omdetinte finns batterierindgotav facken visas ett frageteckenistallet for branslemataren
och antalet laddningscykler. Efter den femte gangen du trycker pa batteriknappen gar
skarmen tillbaka till huvudskdarmen som visar nuvarande flodesinstallning. Utrustningen
lamnar automatiskt batteristatusmenyn och gar tillbaka till flodesinstaliningsmenyn om
du inte trycker pa ndgon knapp inom 15 sekunder.
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7.7. SVARA PA ALARM

& FORSIKTIGHETSATGARD: Om du &r oformdgen att hora eller se alarm, inte har normal

kansel eller inte kan kommunicera obehag bor du radgéra med en hemvardsleverantor
innan du anvander utrustningen.
Om du trycker pa tystknappen tystar du alarmet. Langden av tystnad beror pa hur
allvarligt larmet ar (se kapitel ”8. Alarmindikatorer”). Under den tysta perioden kommer
LED-lampan att lysa for att visa att alarmet ar tystat. Tryck pa tystknappen igen for att satta
igdng alarmen igen. Om du trycker pa tystknappen nar det inte finns nagot aktivt alarm
kommer framtida alarm med 1ag eller mellanprioritet att tystas i atta timmar. Se kapitel ”8.
Alarmindikatorer” och kapitel ”9. Problemldsning” for mer information om alarm.

VIKTIGT: Alarmsystemet testas under startsekvensen. Alla alarmlampor ska tédndas kort
och alarmindikatorn ska pipa. Om du missténker att alarmen inte fungerar som de ska
bér du kontakta din distributér for att fa bekrdftat att alarmen fungerar korrekt.

7.8. AVSTANGNING

/N FORSIKTIGHETSATGARD: Sténg alltid av utrustningen nér den inte anvénds.
For att stdnga av den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™ haller du in stromknappen.
Utrustningen piper och skd@rmen visar ett avstdngningsmeddelande Avstédngning |
ungeféar fem sekunder innan den 6vergar till stromsparlage.

Viktigt: Koppla inte bort viéxelstrémkéllan och batteriet samtidigt medan enheten ér
igang. Sténg alltid av utrustningen med strémknappen. Vdnta tills utrustningen har
stdngts av helt innan du kopplar bort stromkdllan och batteriet.

8. RESA MED ZEN-O™ PORTABEL SYRGASKONCENTRATOR MED FLYG

81. FORBEREDELSER FOR PASSAGERAREN INNAN RESAN

8.1.1. Obligatorisk markning

Din Zen-O™ portabel syrgaskoncentrator ar lampad att anvandas pa flygplan och har
uppfyllt alla acceptanskriterier fran United States Federal Aviation Administration (FAA).
Detta verifieras av texten pa baksidan av din portabla syrgaskoncentrator dar det star,
med rod text, "The manufacturer of this POC has determined this device conforms
to all applicable FAA acceptance criteria for POC carriage and use on board aircraft”
(Tillverkaren av denna portabla syrgaskoncentrator har faststallt att denna enhet uppfyller
alla tillampliga acceptanskriterier fran FAA for medférande och anvandning av portabla
syrgaskoncentratorer ombord pa flygplan). Fore flygningen kan du bli ombedd att visa
denna etikett pa din portabla syrgaskoncentrator for en flygvardinna.
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8.1.2. Radgivning fran lakare/sjukskoterska

FAA kraver inte att passagerare radgodr med ldkare/sjukskoterska innan en Zen-O™
portabel syrgaskoncentrator anvands ombord pa ett flygplan. Du kan dock vilja diskutera
foljande med din lakare/sjukskoterska:

« Hur en trycksatt kabin (kabintryckshojden kan na drygt 8 000 fot) paverkar ditt
syrgasbehov.

- Vissa anvandare av Zen-O™ portabel syrgaskoncentrator behover stélla in ett hogre
literflode eller liter per minut (LPM) pa sin Zen-O™ portabla syrgaskoncentrator i luften
p.g.a. kabintryckshdjden.

- Vissa anvandare av Zen-O™ portabel syrgaskoncentrator som anvander sin Zen-O™
vid behov pa marken kan behdva anvdnda sin Zen-O™ portabel syrgaskoncentrator
under hela flygningen p.g.a. kabintryckshojden.

« Ditt syrgasbehov vid tiden foér resan och om ditt behov har andrats sedan din Zen-O™
portabel syrgaskoncentrator forst forskrevs eller under den senaste konsultationen
med en lakare/sjukskdterska.

« Vissa nyckelforeskrifter i handboken for Zen-O™ syrgaskoncentrator géllande syrgas-
matning, indikatorer, varningar och aven instéllning/andring av literflodet eller LPM.

. Alla i flygbesattningen (piloter och flygvardinnor (F/A)) far utbildning i hur medicinska
handelser ska hanteras under en flygning. FAA kraver dock inte att flygbolag eller be-
sattningsmedlemmar ger passagerare medicinsk hjalp.

VIKTIGT: Ytterligare information géllande hélsa och sékerhet for passagerare kan hittas
pa http.//www.faa.gov/passengers/fly_safe/health/comprehensive/.

8.1.3. Faststalla ett tillrackligt antal batterier

Du ar ansvarig for att ta med ett tillrackligt antal batterier for att driva din Zen-O™
syrgaskoncentrator under hela den forvantade anvandningstiden av din Zen-O™
syrgaskoncentrator. Du bor atminstone overvaga foljande nar du faststaller ett tillrackligt
antal batterier:

« Rad fran lakare/sjukskoterska gallande hur ldange Zen-O™ syrgaskoncentrator kommer
att anvandas.

« Flygbolagets information gallande flygtid och aven eventuella uppehall och ovantade
forseningar.

VIKTIGT: Du kanske kommer att flyga pd flera plan eller med flera flygbolag vilket ocksd

kan innebdra Igngre anvdndningsperioder for Zen-O™ syrgaskoncentrator pd marken

mellan flygen.

« Instruktionerna i bruksanvisningen for Zen-O™ gallande hur lang varaktighet batterierna
har.

VIKTIGT: Du bér aldrig férlita dig pa flygplanets tillgéngliga el under en flygning.
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. Flygbolagets krav att medféra en viss mangd batterier finns vanligtvis tillgangliga pa
varje flygbolags webbplats.

VIKTIGT: Flygbolag kan kréva att du har tillréckligt med batterier for att driva enheten i
minst 150 % av den férvéntade maximala flygtiden.

8.1.4. Dokumentation

Du ar ansvarig for driften av Zen-O™ syrgaskoncentrator ombord pa planet. Av denna
anledning rekommenderar FAA att passagerare tar med sig, som minst, denna
bruksanvisning och alla annan skriftlig information som tillhandahallits av din lakare/
sjukskoterska gallande Zen-O™ syrgaskoncentrator och dess anvandning.

8.1.5. Lakarutlatande

Ett flygbolag kan krava ett lakarintyg fran passagerare med en funktionsnedsattning om
det finns rimlig anledning att tvivla pa att denna individ kan genomfora flygningen pa ett
sdkert satt utan att behdva speciell medicinsk assistans under flygresan. Ett flygbolag
kan ocksa krava ett ldkarintyg fran en person som behdver medicinsk syrgas under
flygresan. FAA kraver inte att passagerare skaffar ett Iakarutlatande och visar upp detta for
operatoren eller befalhavaren (Pilot in Command — PIC) innan Zen-O™ syrgaskoncentrator
anvands ombord pa planet.

8.1.6. Extrabatterier

Batteriskador och kortslutning av batterier an resultera i att batterierna dverhettas och
fattar eld. Dessa handelser kan i sin tur leda till att passagerare skadas och, i varsta fall
med vissa batterityper, en katastrofal kabinbrand. P.g.a. detta maste extra litiumbatterier
som tas med ombord pa ett flygplan vara individuellt skyddade mot kortslutning genom
att vara placerade i ursprungsférpackningen fran inkdpsstéllet eller att varje batteri ar
placerat i en separat plastpase/skyddande ficka.

VIKTIGT: Det dr férbjudet att ha extra litiumbatterier i incheckat bagage pa ett flygplan.
Du &r ansvarig for att sakerstdlla att alla batterier som medférs i handbagaget ar
korrekt forpackade. Leverantorer av Zen-O™ syrgaskoncentratorer, vissa flygbolag och
speditérer som specialiserar sig pa frakt av sma paket kan tillhandahalla dig denna
forpackningstjanst.

8.2. OMBORDSTIGNING OCH FLYGINFORMATION

8.2.1. Handbagage

Din Zen-O™ syrgaskoncentrator ar ett hjalpmedel. | detta fall ska flygbolaget inte
tillampa sin handbagagepolicy och rékna med Zen-O™ syrgaskoncentrator i gransen for
handbagage som ar tillatet att ta med sig i kabinen for en kvalificerad person med ett
funktionshinder.
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VIKTIGT: En véiska med extrabatterier som krévs for att driva Zen-O™ syrgaskoncentrator
under flygtiden kan ocksd anses vara ett hjdélpmedel. Det finns dock restriktioner pG
kapaciteten av antal wattimmar (Wh) pd batteriet som &r begrénsad till 100Wh per
batteri. For din Zen-O™ syrgaskoncentrator sa &r kapaciteten fér antal wattimmar (Wh)
mindre dn 100Wh per batteri. Ddrfér kommer ingen begrénsning att inforas.

8.2.2. Zen-O" syrgaskoncentrator som handbagage
Din Zen-O™ syrgaskoncentrator kan tas med pa flyget som handbagage eller incheckat
bagage. Det &r daremot forbjudet att ha extra litiumbatterier i incheckat bagage pa ett

flygplan.

8.2.3. Att ta hansyn till gallande placering och stuvning av din Zen-O™
syrgaskoncentrator

For att en Zen-O™ syrgaskoncentrator ska fungera effektivt far inte luft-/intagsfiltret vara
blockerat vid anvandning. Darfor maste omradet omkring Zen-O™ syrgaskoncentrator
vara fritt fran filtar, jackor och andra typer av handbagageartiklar som kan blockera luft-/
intagsfiltret. Om luft-/intagsfiltret ar blockerat kommer tva saker att ske. Forst kommer
du att varnas via varningslampor och/eller ljudsignaler om att syrekoncentrationen i
din Zen-O™ syrgaskoncentrators utmatning ar otillracklig. Sedan, nar temperaturen
hos Zen-O™ syrgaskoncentrators inre komponenter stiger till en viss gréns eftersom
Zen-O™ syrgaskoncentrator fortfarande forsoker att mata ut syre, kommer Zen-O"
syrgaskoncentrator automatiskt att stangas av for att forhindra dverhettning och du
kommer att varnas via varningslampor och/eller ljudsignaler.

Placering av Zen-O™ syrgaskoncentrator ombord pa flygplanet ska placeras under
satet framfor dig sa att du eller flygpersonalen kan se varningslampor och/eller hora
ljudsignaler. Placering under ditt eget sate eller i ett stangt utrymme férhindrar att du
ser varningslamporna och kan mojligen ocksa férhindra att du hor ljudsignaler. Annan
placering kan vara acceptabel om den anses vara acceptabel av flygvardinnan.

8.2.4. Sittplatsbegrasningar for personer som planerar att anvanda en Zen-O™
syrgaskoncentrator ombord pa ett flygplan

Nodutgangsplats — FAA forbjuder personer som anvander hjalpmedel, inklusive Zen-O™,
att sitta pa en ndédutgangsplats.

Forvaring under rorelse — da flygplanet forflyttar sig pa marken (bogsering fran gaten och
taxning), start och landning, maste Zen-O™ syrgaskoncentrator vara ordentligt forvarade
pa ett sddant satt att den inte begransar nagon passagerares atkomst till nodutgangar
eller mittgdngen i passagerarutrymmet. Ytterligare sittplatsbegrasningar kan kravas for
att uppfylla FAA:s sékerhetsregler. Exempel:

1. Vissa platser pa ett flygplan, sdsom saten vid skiljevaggar, har inte alltid godkant
forvaringsutrymme for en Zen-O™ syrgaskoncentrator vid forflyttning pa marken, start
och landning. Darfor kanske inte Zen-O™ syrgaskoncentrator kan forvaras korrekt
under dessa flygfaser om en anvandare av Zen-O"™ syrgaskoncentrator sitter pa
dessa platser. | sddana fall kan sittplatsbegransningar galla.
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2. Vid forflyttning pa marken, start och landning far inte slangen till ndsgrimman som
anvands for att mata syrgas fran din korrekt placerade Zen-O™ syrgaskoncentrator
stracka sig Over raden pa ett sddant satt att den begransar passagerares rorlighet
eller blir en snubbelrisk vid evakuering. Du far aldrig begrdansa en annan passagerares
rorlighet under dessa faser i flygningen.

I Sadana fall kan ytterligare sittplatsbegrasningar kravas for att uppfylla FAA:s
sdkerhetsregler. Exempelvis, om alla platser i en rad ar upptagna, ar den lampliga
platsen for den som anvander en Zen-O™ syrgaskoncentrator fonsterplatsen.

3. En operator kan endast faststdlla sittplatsrestriktioner baserade pa FAA:s
sdkerhetsregler. Exemplen ovan representerar vissa, men inte alla, tdnkbara scenarier.

VIKTIGT: En allmdn flygbolagspolicy som sdger att alla passagerare som gdar ombord
flygplanet med en Zen-O™ syrgaskoncentrator mdste ha en fénsterplats, utan att ta den
individuella statusen i beaktande, skulle inte vara i enlighet med FAA:s krav.

8.2.5. Tryckfall i kabinen

En Zen-O™ syrgaskoncentrator som anvands under ett tryckfall i kabinen utgér ingen
fara. Dock bor du, i handelse av tryckfall i kabinen (snabbt eller langsamt) anvanda de
syrgasmasker som distribueras tills flygplanet stabiliseras.

8.2.6. Anvandande av flygplanets el

Operatorerna har ingen skyldighet att tillhandahalla flygplanets el till anvandare av
Zen-O" syrgaskoncentrator. Eluttag ombord pa flygplan anses inte vara viktig utrustning
och kravs inte av den tillampliga certifieringen eller operativa bestammelser. Dessutom
kan elektriska felfunktioner i flygplanssystem krava att stromtillforseln till dessa uttag
inaktiveras pa marken eller under flygningen for dess sédkerhets skull. P.g.a. detta ska
Zen-O" syrgaskoncentrator enbart drivas med batterikraft ombord pa flygplan. Du bér
aldrig forlita dig pa att ett flygplan har el tillgdnglig under en flygning

8.2.7. Rokning

Rokning (inklusive e-cigaretter) under syrgasterapi ar farligt och kommer sannolikt att
leda till allvarliga skador eller dodsfall for patienten och andra pa grund av brand. Tillat
inte rokning eller 6ppen eld inom tre meter av den barbara syrgaskoncentratorn eller
nagra tillbehor for att bara syrgas.

8.3. KRAV FRAN TRANSPORTSAKERHETSADMINISTRATIONEN (TRANSPORT
SECURITY ADMINISTRATION — TSA)

Detaljerad information som ar vasentlig for passagerare som anvander andningsenheter,
inklusive Zen-O™ syrgaskoncentratorer, kan fas fran TSA pa https.//www.tsa.gov/travel/
special-procedures.
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Foljande allmanna 6vervaganden vid sakerhetskontroller galler for Zen-O™

syrgaskoncentratorer:

1. Gréansen for ett handbagage och ett personligt foremal (t.ex. handvaska, portfolj eller
datorvaska) géller inte medicinska fornddenheter, utrustning, rorelsehjalpmedel och/
eller hjalpmedel som bérs av och/eller anvands av en person med funktionshinder.

2. Om en person har medicinsk dokumentation gallande sitt medicinska tillstand eller
sitt funktionshinder kan de visa denna information for kontrollanten for att informera
denne om sin situation. Denna dokumentation ar inte obligatoriskt och kommer inte
att undanta en person fran sakerhetskontrollprocessen.

8.4. INSTRUKTION FOR FLYGPLANSLAGE:

Om du har modell RS-00500C (anges pa baksidan av din enhet), det att den ar uppkopplad
mot GCEs Clarity plattform. Clarity gor regelbundna uppdateringar om din produkts
prestanda och skickar dessa till din vardgivare for att battre hjalpa dig och din enhet.
Nar du reser med flyg, s& maste du, enligt internationella flygregler, stanga av
kommunikationsutrustning under flygningen. Om din Zen-O syrgaskoncentrator ar
utrustad med Clarityfunktionen, behover du stéalla om den till flygplanslage ,Airplane
mode*

Detta gor du i foljande enkla steg:

1. For att forsatta Zen-O i flyglage sa haller du in knapparna MUTE och (=~ MINUS
i 4 sekunder.

2. Pa displayen kommer foljande visas:

Och batterisymbolen/
natanslutningssymbolen kommer &ndras till
ett ,A“

3. Om nagon knapp trycks ner kommer
displayen visas som normalt

Och efter 10 sekunder kommer den ga
tillbaka och visa , A*

4. Todisable the Airplane Mode: Press and hold both Mute and (=~ Minus buttons
for 4 seconds. For att koppla ur flygplanslage , Airplane Mode*“: Tryck och hall bada
knapparna MUTE och MINUS (=~ i 4 sekunder.
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VIKTIGT: Att aktivera eller avaktivera flygplansldge pdverkar inte enhetens funktion, du
kan fortsdtta anvdnda din enhet som vanligt.

. ALARMINDIKATORER

Om den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™ upptéacker ett alarmtillstdnd visar den
alarmet pa skarmen och med ljud inom tio sekunder. Det finns fyra alarmldagen: kritisk
hogprioritet, hog prioritet, mellanprioritet och Iag prioritet.

Varje alarm visas olika pa skdarmen, med de gula och réda LED-lamporna och med ljud
enligt schemat nedan. Alarmmeddelanden och stromstatus ersatter alltid nuvarande
skarmvisning.

VIKTIGT: Alla alarmtillstand och parametrar ér inbyggda och kan inte d&ndras eller
justeras av anvdndaren.

VIKTIGT: Alarmsystemet testas under startsekvensen. Alla alarmlampor ska téndas kort
och alarmindikatorn ska pipa.

ALARMSTATUS LJUD VISUELL INDIKATOR TYSTNAD

Kritisk hogprioritet Tio pip at gangen som Rod LED-lampa lyser 20 minuter
upprepas var tredje och utrustningen stangs
sekund. av automatiskt

Hog prioritet Tio pip at gangen som Ro6d LED-lampa blinkar | 20 minuter
upprepas var tredje
sekund.

Mellanprioritet Tre pip at gangen som Gul LED-lampa blinkar 8 timmar
upprepas var attonde
sekund.

Lag prioritet Tre pip at gangen som Gul LED-lampa lyser 24 timmar
upprepas var tionde
minut.

VIKTIGT: Om tva alarmtillstand uppstdr samtidigt visas det alarm som har hégst prioritet.
Om tva eller fler alarmtillstand med samma prioritet uppstdr samtidigt visas det senaste
alarmet.

VIKTIGT: Utrustningenregistrerarde senaste alarmensomreferensférunderhdllspersonal.
Utrustningen registrerar dessa &dven om den dr i stromsparlédge eller om strémmen
férlorats av ndgon annan anledning.
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VIKTIGT: Om tystknappen aktiverats innan en alarmsituation (till exempel for att tysta
utrustningen i en biosalong) kommer kritiska hégprioritetsalarm och hégprioritetsalarm
att dsidosdtta tystfunktionen. Mellan- och Idgprioritetsalarm tystas i dtta respektive
tiugofyra timmar frén knapptryckningen. Sténg av tystknappen for att visas det senaste
alarmet med hégst prioritet. Tryck pd tystknappen igen for att Gterstélla attatimmarstimern.

91. ALARM

Na&r ett alarm gar pa koncentratorn visas ett 6verensstammande meddelande pa skarmen.
Utfér motsvarande handling som visas i schemat nedan.

9.1.1. Kritiska Hogprioritetsalarm
VIKTIGT: Dessa alarm inaktiverar utrustningen omedelbart.

ALARMMEDDE- BESKRIVNING HANDLING
LANDE
ladda batt. Batteriet behdver laddas. Ladda batteriet genom att ansluta
det till stromkallan. Se till att alla
anslutningar ar sakra.
Ogiltigt batt. Batteriet ar inte ett godkant batteri. | Byt ut batteriet mot ett godkant

batteri.

XX: servicekod*

Underhall kravs.

Kontakta din distributor.

*Varde: 01-20

9.1.2. Hogprioritetsalarm
VIKTIGT: Dessa alarm IGter utrustningen fortsdtta arbeta.

BESKRIVNING

ALARMMEDDE-
LANDE

kontr. ventil

Utrustningen kan inte uppratthalla
syrgasrenheten.

HANDLING

Kontrollera att ventilationen inte ar
blockerad. Kontakta din distributor
om alarmet fortsatter.

svagt batteri

Uppskattad batteritid mindre an 17
minuter.

Ladda batteriet genom att ansluta
det till stromkallan.

VIKTIGT: Meddelandet férsvinner
aqutomatiskt nér utrustningen an-
sluts till stromkdllan.

XX: servicekod*

Underhall kravs.

Kontakta din distributor.

*Varde: 21-50
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ALARMMEDDE-
LANDE

kontr. kanylen

9.1.3. Mellanprioritetsalarm

BESKRIVNING

Inga andetag noterade pa 60
sekunder.

HANDLING

Kontrollera kanylanslutningen. Se
till att andas genom ndasan. Kon-
takta din distributér om alarmet
fortsatter.

Viktigt: Meddelandet forsvinner
automatiskt nér andetag noteras.

Lagt flode

Syrgasflodet ar under
specifikationerna.

Se till att kanylen inte &r tilltrass-
lad och att patientfiltret ar korrekt
installerat. Kontakta din distributor
om alarmet fortsatter.

XX: servicekod*

Underhall kravs.

Kontakta din distributor.

*Varde: 51-70

9.1.4. Lagprioritetsalarm

ALARMMEDDE-
LANDE

XX: servicekod*

BESKRIVNING

Underhall kravs.

HANDLING

‘ Kontakta din distributor.

*Varde: 51-70

9.1.5. Andra Meddelanden

MEDDELANDE
Strom urkoppl

BESKRIVNING

Stromkallan har kopplats bort, en-
heten kors nu pa batteri.

HANDLING
Ingen handling kravs.

Avstangning Visas medan enheten gar igenom | Ingen handling kravs.
avstangningssekvensen.
Inget batteri Visas i batterimenyn nar inget bat- | Kontrollera att batteriet ar korrekt

teri upptacks.

installerat. Kontakta din distributor
om batteriet ar korrekt insatt och
meddelandet fortsatter att visas i
mer an 30 sekunder.
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Laddar NN% ¥

NN% visar nuvarande
batteriladdning.

Visas nar batteriladdningen ar
storre an 10 % men mindre an 100
% och ingen extern stromkalla ar
ansluten.

Meddelandet visas nar batteriknap-
pen ar intryckt.

Laddar

Batteriladdningen ar mindre
10% och en extern stromkalla ar
ansluten.

Meddelandet visas nar batteriknap-
pen ar intryckt.

Andn.frekv. XX

Patientens genomsnittliga and-
ningstakt nar utrustningen leve-
rerar maximal mangd syrgas och
Bolus ar reducerad. Om inga ande-
tag registreras visas den senaste
andningstakten.

Reducerad aktivitetsniva. Kont-
rollera att ventilationen inte ar
blockerad.

Viktigt: Meddelandet forsvinner au-
tomatiskt ndr utrustningen dtergdr
till normal anvéndning.

Larm aterst.

Ett tidigare installt alarm har deakti-
verats automatiskt.

Ingen handling kravs.

PROBLEM

Systemet ar ur
funktion

10. PROBLEMSOKNING

MOJLIG ORSAK

« Systemet kan vara
bortkopplat fran
stromkallan.

« Systemet kan vara
avstangt.

« Ett kritiskt hogpri-

PROBLEMSOKNING

« Kontrollera att systemet &r sékert anslutet till
stromkallan.

« Kontrollera att systemet &r pa.

« Undersok om systemet blivit skadat eller
utsatt for vatska.

« Kontakta din distributor om problemet

oritetsalarm har fortsatter.
upptackts.
Nagot alarmljud | « Se kapitel 9. Se kapitel 9. Alarmindikatorer.

eller antinien

eller

LED-lampa tand

Alarmindikatorer.
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Batteriet laddas | « Strommen &r inte « Kontrollera anslutningarna for att sédkerstalla

inte ansluten. att:

« De runda kopplingarna sitter sakert i
enheten.

« Stromsladden ar ansluten till en vaxel/lik-
stromskalla eller att en sjalvgaende lik-
stromsadapter ar ansluten (om tillampligt).

« Stromsladden ar ansluten till ett eluttag (om
tillampligt).

« Det finns strom i eluttaget.

- Batteriet ar inte kor- - Kontrollera att batteriet ar korrekt isatt och att

rekt isatt. batterikapan ar sakrad.
- Batteriet fungerar « Kontakta din distributor om problemet
inte. fortsatter.

11. UNDERHALL OCH RENGORING

11.1. RUTINUNDERHALL
A VARNING: Anvéand inte smorjmedel pa utrustningen eller dess tillbehor.

A FORSIKTIGHETSATGARD: Byt ut kanylen regelbundet. Radfrdga din distributor eller
hemvardsleverantér om hur ofta du bor byta ut kanylen.
Enhetensalarmindikerarnar dvrig service borgoras. (Se ocksa kapitel 10. Problemsdkning.)
Inget underhadll behdver utféras av anvandaren. Kontakta din leverantor eller tillverkare
for hjalp vid installation, underhall eller ovantade fel.

11.2. RENGORING OCH DESINFEKTION

A VARNING: Sank inte ned utrustningen i vatska. Utsatt inte for vatten eller ndgon annan
vatska. Utsatt inte for dammiga miljoer.

& FORSIKTIGHETSATGARD: Anvand inga andra rengdéringsmedel an de som ndmns i den-
na bruksanvisning. Lat rengéringsmedlet torka fran den rengjorda ytan fore anvdandning.

A FORSIKTIGHETSATGARD: Koppla bort stromkallan och stdng av utrustningen innan du
rengor den.
Rengor utsidan med en mjuk trasa som fuktats med sapvatten eller med antibakteriella
trasor (70-procentig isopropanolldsning).
For desinfektion, anvand en mjuk torkduk som fuktats med sdapvatten eller med
antibakteriella torkdukar (70-procentig isopropanolldsning), t ex MadaCide-FDW-Plus
wipe. Folj tillverkarens instruktioner www.madamedical.com).
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12.

13.

Viktigt: Utrustningen bér rengdéras utvéndigt en gang i veckan. Tillbehor bér rengéras vid
behov. Enhetens exteriér och tillbehér ska rengéras och desinficeras och patientfiltret
bytas ut innan de levereras till en ny patient. Enheten kan bli varm efter drift, var noga

med att byta filter.
Ndaskanyl: Se originaltillverkarens anvisningar for rengoring av naskanylen.

11.3. LIVSLANGD

Utrustningens forvantade livslangd ar 6 ar, forutom siktbaddar (kolonner). Siktbdddarnas
(kolonnernas) livslangd beror pa driftsforhallanden. Siktbdddarna (kolonnerna) &r en
kritisk ingdende komponent i enheten och bor endast bytas av en utbildad person. Om
de in- och utgdende luftvdgarna inte &r blockerade och luftvdgsalarmet “kontr vent”
fortsatter bor du kontakta din distributor.

REPARATION OCH AVYTTRING AV UTRUSTNINGEN

12.1. REPARATION
Forsok inte att reparera utrustningen Kontakta din hemvardsleverantor eller distributor
for assistans (se kapitel 10. Problemsokning).

12.2. AVYTTRING
- Kontakta din distributér angaende avyttring av utrustningen.
« Avyttra batteriet enligt lokala bestammelser eller kontakta din distributor.

GARANTI

GCE garanterar att varje ny Zen-O™ barbar syrgaskoncentrator, dess komponenter och
tillbehor (“Produkter”), ar fria fran felaktigheter i material och arbete, under féljande
forutsattningar:

1. Foljande tabell definierar standardgaran—tins langd och omfattning (benédmnd
"Standardgaranti”) for nedanstaende produkter:

Produkt Garantitid Omfattar arbete Omfattar
reservdelar

Zen-O™ 3 ar eller 15.000
timmar, vilket som
Barbar uppnas forst. \/
syrgaskoncentrator Garantitiden pa
kolonnsatsen i Enbart utbyte av \/
syrgaskoncentratorn | kolonnsats omfattas
ar maximalt 2 ar eller ej.
15.000 timmar, vilket
som uppnas forst.
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Kolonnsatser/ 1ar
moduler

Saljs som separat i \/

reservdel

Batterier, externa 1ar
laddare och -
stromforsorjningar

Alla vaskor och 1ar
karror

AN

Filter, kanyl, Omfattas ej av
befuktare, garantin
serviceverktyg,
serviceutrustning

2. GCE har exklusiv ratt att utfasta separata garantier gallande specifika produkter, dar
garantitiden overstiger tiden i Standardgarantin for dessa produkter ("Utokad garanti”).

Arbete och fraktkostnader omfattas inte hos produkter som séljs med Utdkad garanti vid
reparationer eller ersattning av sddana produkter, efter den tid da Standardgarantin har
upphort att galla och innan den tid som omfattas av den Utdkade garantin, har 16pt ut.

Alla kostnader for arbete och frakt forknippade med reparationer eller ersattning av
produkter som omfattas av den Utokade garantin, efter det att Standardgarantin har
upphort att galla och under den tid fram till dess den Utokade garantin upphor att galla,
ersatts av kunden.

3. FORUTOM FOR STANDARDGARANTIN OCH OM SA TILLAMPLIGT DEN UTOKADE
GARANTIN SOM BESKRIVS | DETTA DOKUMENT, FRISKRIVER SIG GCE HARMED SA
LANGT LAGSTIFTNINGEN MEDGER, UTTRYCKLIGEN FRAN ALLA UTFASTELSER
OCH GARANTIER, VARE SIG SKRIFTLIGA ELLER MUNTLIGA, UTTRYCKTA ELLER
UNDERFORSTADDA, GALLANDE PRODUKTERNA

Garantin ar inte overforbar och galler endast for den kdpare som har forvarvat produkten
fran GCE.

4. Garantitiden for Standardgarantin borjar 16pa fran forsaljningsdatum som framgar av
fakturan utfardad av GCE. Garantitiden for den Utokade garantin, om sa &r tillamplig,
paborjas den dag da Standardgarantin upphor att gélla. Garantitiden hos Standardgarantin
eller den Utokade garantin, forlangs inte i forhallande till den tid som garantiarbeten utfors
under pagaende garantitid. Garantitiden pa material och arbete vid reparationsarbeten
som ligger utom garantitiden, ar 90 dagar.
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5. Om koparen anser att produkten inte 6verensstammer med Standardgarantin, eller
den Utokade garantin om sa ar tillamplig, sdsom framgar av garantivillkoren, skall denne
kontakta GCE inom tva arbetsdagar efter leverans av produkten, ge en beskrivning av
problemen, samt bevis om inkdpsdatum. Om sa anvisas av GCE, skall kbparen atersdnda
produkterna med betald frakt, korrekt packade i forpackning som har godkants av
GCE och méarkta med ett RMA-nummer som har utfardats av GCE. GCE tar inte emot
produkter som saknar RMA-nummer Produkter utan RMA-nummer atersands till kbparen
pa kdparens bekostnad.

6. GCE ersatter eller reparerar alla produkter som inte Overensstammer med
Standardgarantin och/eller den Utbkade garantin, om sa é&r tillamplig, efter eget
beddmande. Produkter kan repareras eller ersattas med nya eller renoverade artiklar.

7. Alla Standardgarantier och/eller Utokade garantier upphor att galla om produkterna
har;

a. utsatts for felaktig anvandning, felaktig hantering, olamplig férvaring, oavsiktliga skador,
forsummelse, fysiska skador, rok (inkl. tobaksrok, eller rok fran e-cigaretter), icke auktoris-
erade andringar eller reparationer.

b. garantin pa kolonnsatsen kan upphora att gélla om utrustningen inte anvands regelbun-
det.

c. skadats genom intrdngning av sand, vatskor, insekter, péls fran djur, eller andra fram-
mande féremal.

d. skadats p.g.a. extrem elektrisk paverkan eller extrema miljofaktorer, sdsom temperatur,
fuktighet, eller kondensation, som ligger utom produkternas komponentspecifikationer.

e. anvants eller skadats pa ett sddant satt som inte kan betraktas som normal forslitning.

f. reparerats eller modifierats med komponenter och material som inte har levererats eller
godkants av GCE.

g. skadats p.g.a. férhallanden som ligger utanfor GCE:s kontroll.

h. tersants utan ett giltigt serienummer som har asatts av GCE, eller om serie- eller batch-
numret har andrats eller skadats.

8. Standardgarantin och/eller den utokade garantin, om sa ar tillamplig, omfattar inte
defekter i utseende, kosmetiska eller dekorativa detaljer, inkl. alla detaljer som saknar
direkt funktion. Produkten skall anvdandas och underhallas pa sa satt som framgar av
relevanta bruksanvisningar och underlatenhet att félja instruktionerna i bruksanvisningen
medfor att Standardgarantin och/eller den utékade garantin, om sa ar tillamplig, upphor
att galla.

GCE FRANTAR SIG ALLT ANSVAR FOR OAVSIKTLIGA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR
UNDER STANDARDGARANTIN ELLER DEN UTOKADE GARANTIN.

Vidare uppgar GCE:s totala ansvar gentemot kdparen avseende produkterna, till ett
belopp som motsvarar produkternas forsaljningspris i forhallande till de ansprak som
stalls och GCE friskriver sig harmed fran alla ansprak som 6verstiger det sammanlagda
forsaljningspriset for produkterna.
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9. DESSA GOTTGORELSER AR UTESLUTANDE KOPARENS GOTTGORELSER FORBROTT
MOT VILLKOREN | STANDARDGARANTIN OCH/ELLER DEN UTOKADE GARANTIN, OM
SA AR TILLAMPLIG.

14. VARUMARKEN OCH ANSVARSFRISKRIVNING

14.1. VARUMARKE
Alla varumarken ar respektive dgares egendom.

14.2. ANSVARSFRISKRIVNING

Informationen i detta dokument har undersokts noggrant och antas vara palitlig. Vidare
tar sig tillverkaren ratten att andra i bruksanvisningen for att forbattra l[asbarhet, funktion
och/eller design. Tillverkaren tar inget ansvar for anvdndande av ndgon av produkterna
som beskrivs i bruksanvisningen. Vidare tacker tillverkaren inte licenser under sina
patentlagar eller andras rattigheter.

14.21. Detta Dokument

Informationenidettadokumentkan dndrasutanvarsel. Dokumentettackerdgarinformation
som skyddas av upphovsrétt. Ingen del av detta dokument far reproduceras pa nagot
satt, varken i sin helhet eller delvis (forutom korta avsnitt i recensioner och vetenskapliga
tidskrifter) utan tidigare skriftligt godkannande fran tillverkaren. Se till att du ldst och
forstatt alla bruksanvisningar som medfdljer produkten.

Hjalp

Om du har fragor om informationen i dessa instruktioner eller om hur du anvander
utrustningen pa ett sakert satt bor du kontakta din distributor.

15. TEKNISK BESKRIVNING

Storlek: Bredd 212 mm, djup 168 mm, hdjd 313 mm (bredd 8,3 tum, djup
6,6 tum, hojd 12,3 tum)

Enhetsvikt: 4,3 kg (9,5 Ib) (utan barvaska och vagn)

Stromkrav: Vaxelstromsadapter: 100—-240 V vaxelstrom (+/— 10 %), 50—-60

Hz in, 24 V likstrom, 6,25 A ut. Likstromsadapter: 11,5-16 V lik-
stromin, 19V, 79 A ut
(Viktigt: Se listan over tillbehér for modell och nummer av

véxelstrébmkadlla.)
Renhet: 90% (+6/-3%) vid alla flodeshastigheter, 6ver brukstillstand
Installning: Justerbar av anvandaren i steg om 0,5 fran 1,0 till 6,0 i pulsla-

get och fran 0,5 till 2,0 i flédeslaget.
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Kanslighet for
inandningsindikator:

Installningsindikator:

Maximalt tryck for
syrgasutlosning:

Luftfuktighetsspann:
Driftshojd:

Ljudniva:

Skyddstyp (elektrisk):
Skyddsgrad (elektrisk):
Skyddsgrad (vatten):

Sadkerhetsgrad
(lattantandliga
bedévningsmedel):

Anvandningstemperatur:

Forvaring och transport
temperatur:

Ljudtrycksniva pa alarm:
Alarmfordrojningar:

Syrgaskoncentratorns
statusindikator:

—-0,12 cm/H20
LCD-skarm

22 psi
5 % till 93 % + 2 % icke-kondenserande
for drift, lagring och transport

O ft till 13 000 ft (O m till 4 000 m) relativt till havsytan,
1060 ner till 575 mbar

Ljudtrycksniva 38 dB(A) vid pulsinstéllning 2, testat | enlighet
med Prifmethode 14-1 03/2007 MHS-Hi

Ljudtrycksnivd 46dBA/ ljudeffektniva 54dBA vid pulslége 6.
Ljudtrycksniva 52dBA/ ljudeffektniva 60dBA vid kontinuerligt
ldge med tva liter/minut

Klass Il
Typ BF

IP22 i barvaskan (skyddar mot sma foremal och vinklat drop-
pande vatten)

IP20 utanfor barvaskan (skyddar mot sma féremal och inget
skydd mot vattenintrang i koncentratorn)

Inte avsedd for anvandning nara lattantandliga
bedodvningsmedel

Fortgdende anvandning vid temperaturer mellan 5 °C (41 °F)
och 40 °C (104 °F).

Mellan —20 °C (-4 °F) och 60 °C (140 °F).

69 dB(A)

Mindre an tio sekunder efter upptackt (alarm for lag syrgasni-
va om syrgasens volym &r mindre an 82 % i den specificerade
miljon)

Hogprioritetsalarm som indikerar nar syrgaskoncentrationen
sjunker under 82 %
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Bolusstorlek (ml/andetag) for pulslage gentemot instéllning och andningstakt
INSTALLNING

ANDETAG PER 1 2 3 4 5 6
MINUT
15 1 22 33 44 55 66
20 1 22 33 44 55 66
25 1 22 33 44 55 66
30 1 22 33 44 55 66
35 1 22 33 44 55 57
40 1 22 33 44 50 50

*Alla vdrden ér +/- 15 % i alla bruksmiljéer
ECO modus bolusstorlek (ml /andetag) jamfort med installning och andningsfrekvens

I IMPOSTAZIONE

MINUTO

15 11 22 33 44 55 66
20 10.5 19.8 31.5 42 52.5 594
25 8.4 15.8 25.2 33.6 42 475
30 7 13.2 21 28 35 39.6
35 6 1.3 18 24 30 33.9
40 5.25 9.9 15.75 21 26.25 297

*Alla vdrden ér +/- 15 % i alla bruksmiljéer
Flédeslage (I/min) gentemot instéallning

INSTALLNING FLODESTAKT

0.5 0.5
1.0 1.0
1.5 1.5
2.0 2.0

*Alla vdrden dér +/— 0,2 I i alla bruksmiljoer
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15.1. INFORMATION OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella forsiktighetsatgarder
angdende  elektromagnetisk  kompatibilitet (EMC). Barbara och  mobila
radiofrekvenskommunikationsutrustningar kan paverka utrustning som den bérbara
syrgaskoncentratorn Zen-O™. Darfor bor utrustningen inte anvandas i ndrheten av annan
utrustning. Om detta inte & mojligt ska du observera utrustningen for att sakerstalla att
den alltid fungerar korrekt.

15.1.1. Vagledning och Tillverkarens Forklaring: Elektromagnetisk Stralning

Den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™ ar till for anvandning i den elektromagnetiska
miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av koncentratorn bor sékerstalla
att den anvands i en sadan miljo.

STRALNINGSTEST | OVERENS- ELEKTROMAGNETISK MILJO/VAGLEDNING
STAM-
MELSE
Radiofrekvensstral- | Grupp 1 Den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™ anvander
ning CISPR 11 endast radiofrekvensenergi for dess interna funktioner.

Darfor ar dess radiofrekvensstralning mycket l1ag och
kommer troligtvis inte att orsaka stoérning hos narliggan-
de elektronisk utrustning.

Radiofrekvensstral- | Klass B Koncentratorn ar avsedd fér anvandning i alla inratt-
ning CISPR 11 ningar. Detta inkluderar hemmiljéer och miljoer direkt
Harmonisk Klass A kopplade till det offentliga lagvoltsnatverket som tillhan-
stralning dahaller byggnader for anvandning i hemmet.

IEC 61000-3-2

Voltsvangningar/ Uppfyller
flimmerstralning
IEC 61000-3-3
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15.1.2. Vagledning och Tillverkarens Forklaring: Elektromagnetisk Immunitet
Zen-O™ ar till for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvdndaren av koncentratorn bor sakerstélla att den anvénds i en sadan

milj6.
IMMUNITET-

STEST

IEC 60601
TESTNIVA

UPPFYLLNING-
SNIVA

ELEKTROMAGNETISK MILJO/
VAGLEDNING

Elektrostatisk | + 6 kV kontakt + 15 kV kontakt Golv bor vara av tra, betong eller
urladdning + 8 kV luft + 8 kV luft kakel.
(ESD) IEC Om golvet ar tackt av syntetiska
61000-4-2 material bor den relativa luftfuk-
tigheten vara minst 30 %.

Elektrisk + 2 kV for + 2 kV for Huvudstromkallan bor vara
snabbt utlopp/ | stromledningar stromledningar i en typisk kommersiell eller
utbrott IEC +1kV for + 1kV for inlopps-/ | sjukhusmiljo.
61000-4-4 inlopps-/ utloppsledningar

utloppsledningar
Stromtopp +1kV +1kV Huvudstromkallan bor vara
IEC 61000-4-5  differenslage differenslage i en typisk kommersiell eller

+ 2 kV vanligt * 2 kV vanligt lage | sjukhusmiljo.

lage
Voltsankor, <5%UT <5%UT Huvudstromkallan bor vara i en
korta avbrott (>95 % sanka i (>95 % sanka i UT) | typisk kommersiell eller sjukhus-
och voltvariati- | UT) for 0,5 cykel | for 0,5 cykel miljo. Om anvandaren av den
oner pa strom- |40 % UT 40 % UT barbara syrgaskoncentratorn
kallans inlopp | (60 % sanka i UT) (60 % sanka i UT) | Zen-O™ behover fortsatt anvand-
IEC 61000-4-11 | for 5 cykler for 5 cykler ning under stromavbrott rekom-

70 % UT 70 % UT menderas det att koncentratorn

(30 % sanka i UT)
for 25 cykler

5% UT

(>95 % sanka i
UT) for 5 cykler

(30 % sanka i UT)
for 25 cykler
5%UT

(>95 % sanka i UT)
for 5 cykler

drivs av en stromkalla som inte
kan avbrytas eller ett batteri.
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IMMUNITET- IEC 60601

TESTNIVA

UPPFYLLNING-
SNIVA

STEST

ELEKTROMAGNETISK MILJO/
VAGLEDNING

Stromfrekvens | 3 A/m 3 A/m Stromfrekvensens magnetfalt bor
(50/60 Hz) vara pa en niva typisk for kom-
magnetfalt mersiell eller sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-8

Ledd radiof- 3Vrms 150 kHz | 3 Vrms Béarbar och mobil radiofrekvens-
rekvens IEC till 80 MHz utrustning bor inte anvandas
61000-4-6 narmare nagon del av utrust-
Radiofrekvens- | 3 V/m 80 MHz till 3 V/m ningen (inklusive sladdar) an det
stralning IEC 2.5 GHz rekommenderade avstandet som
61000-4-3 beréknats fran den tillampliga ek-

VIKTIGT: Vid 80 MHz och 800 MHz gdller den hégre
frekvensradien.

VIKTIGT: Dessa riktlinjer kanske inte gdller for alla situ-
ationer. Den elektromagnetiska spridningen pdverkas
av absorption och reflektion frén byggnader, féremdl
och ménniskor.

aFaltstyrkor fran fasta séndare som basstationer

for radiotelefoner (mobil/tradlés) och landmobilra-

dio, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar och
TV-séndningar kan inte forutsdagas med sakerhet. For
att utvardera den elektromagnetiska miljon med han-
syn till radiofrekvenssandare bor en elektromagnetisk
faltstudie overvagas. Om den uppmaétta faltstyrkan pa
platsen dar Zen-O™ anvands overstiger den tillampli-
ga radiofrekvensnivan ovan bor koncentratorn hallas
under uppsikt for att bekrafta att utrustningen fungerar
normalt. Om utrustningen inte fungerar normalt kan
ytterligare atgarder vara nodvéandiga, som att flytta pa
koncentratorn.

bOver frekvensradien 150 kHz till 80 MHz bér féltstyr-
kan vara mindre an 3 V/m.

vationen for sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand:

a =12 vP 150 kHz till 80 MHz

a =12 vP 80 MHz till 800 MHz
a=2,3+P 800 MHz till 2,5 GHz
dar P ar de maximala stromutlop-
pet for sandaren i Watt (W) vaxel-
strom enligt sdndarens tillverkare
och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta radiofrek-
vensutrustningar (som uppmatts
av en elektromagnetisk faltun-
dersokning)a bor vara mindre

an uppfyllningsnivan i varje
frekvensradie®.

Storningar kan intraffa i narheten
av utrustning markt med foljande
symbol: (((i)))
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15.1.3. Rekommenderat Avstand Mellan Barbar och Mobil Radiofrekvensutrustning och
den Barbara Syrgaskoncentratorn Zen-O™

Den barbara syrgaskoncentratorn Zen-O™ ar till for anvandning i en elektromagnetisk
miljo med kontrollerade radiofrekvensstorningar. Anvandare av monitorn kan hjalpa
till att forhindra elektromagnetisk storning genom att halla avstandet mellan barbar
och mobil radiofrekvenskommunikationsutrustning (sédndare) och monitorn enligt

rekommendationerna nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala utgaende

stromstyrka.

UPPMATT MAXI-

AVSTAND (M) ENLIGT SANDARENS FREKVENS

MAL STROM:- 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz = 800 MHz till 2,5 GHz
STYRKA HOS d=12 vP d=12 VP d=23~P
SANDAREN (W)
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

For sadndare med uppméatt maximal stromstyrka som

inte

listas ovan kan det

rekommenderade avstandet (a) i meter (m) uppskattas genom att anvdanda ekvationen
som &r applicerbar pa sandarens frekvens, dar P &r den uppmatta maximala stromstyrkan
for sandaren i Watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Viktigt: Vid 80 MHz och 800 MHz gdller avstdndet for den hégre frekvensradien.

Viktigt: Dessa riktlinjer kanske inte gdller for alla situationer. Den elektromagnetiska
spridningen pdverkas av absorption och reflektion frén byggnader, féremdl och
mdénniskor.

15.2. FCC VARNINGSDEKLARATION
« Denna utrustning uppfyller kraven i FCC-reglerna, avsnitt 15. Drift ar tillaten under fol-

jande tva villkor:
(1) Enheten far inte framkalla skadliga storningar och

(2) Enheten skall medge inkommande storningar, inkl. sddana som kan orsaka o6nskade

driftsforhallanden.

« Denna utrustning uppfyller kraven for stralningsgransvarden i okontrollerade miljcer
enligt FCC. Anvandarna skall félja tillampliga driftsanvisningar for att sakerstalla att kra-
ven pa RF exponering uppfylls. Denna sandare far inte vara placerad pa samma plats
som andra antenner eller sandare, eller samverka med sddana.
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. Andringar eller modifi eringar som inte uttryckligen har godkénts av den part som &r
ansvarig for 6verensstammelse med kraven, kan medfora att anvandarens tillstand att
anvanda utrustningen aterkallas.

15.3. EU RED ARTIKEL 10(10) NYTTJANDERESTRIKTIONER FOR MODELL
RS-00500C

Baserat pa information fran Europeiska kommunikationskontorets (ECO)
frekvensinforma—tionssystem (EFIS), uppfyller Zen-O™ (modell RS-00500C) de stal da
kraven pa grans—varden for radiofrekvensutstralning. Tabellen nedan dokumenterar
uppfyllandet av kraven i artikel 10(10) i EU:s radioutrustningsdirektiv (RED) och bekraftar
att det inte fi nns nagra restriktioner i nyttjandet for patienter inom EU:s medlemsstater;

RF sandarinformation for enhetens serienummer som boérjar ZC, HY, DC:

FUNZIONE/ UPLINK/TR DOWNLINK/ SCHEMA DI POTENZA IRRA
USO DELLA | ASMISSIONE RICEZIONE MODULAZIONE DIATA EFFICACE
BANDA MHZ368 MHZ368 MASSIMA
(ERP/EIRP)
EGSM 900 880.0—-915.0 ' 925.0-960.0 GMSK +9.33DBM / 8.57MW
DCS 1800 1710.2 —1784.8 1805.2 —1879.8 | GMSK +18.79DBM / 75.68MW
GPS N/A 1563 — 1587 CDMA /FDMA  RECEIVE ONLY
GLONASS N/A 1593 - 1610 CDMA /FDMA  RECEIVE ONLY
GALILEO N/A 1559-1610MHZ / RECEIVE ONLY
BTLE 2400 — 2483 2400 — 2483 GFSK/T/4- -8.0DBM  /0158MW
DPSK/ 8-DPSK | (EIRP)

RF sandarinformation for enhetens serienummer som baérjar 4C, 4Y:

FUNZIONE/ UPLINK/TR DOWNLINK/ SCHEMA DI POTENZA IRRA
USO DELLA | ASMISSIONE RICEZIONE MODULAZIONE DIATA EFFICACE
BANDA MHZ368 MHZ368 MASSIMA

(ERP/EIRP)

LTE BAND 1 1920 —1980 2110 - 2170 QPSK/16QAM 18.3 dBm / 68mW

UMTS BAND

1

DCS 1800 1710 — 1785 1805 — 1880 GMSK/8PSK 16.2 dBm/42mW

LTE BAND 3 QPSK/16QAM
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LTE BAND 7 | 2500 — 2570 2620 - 2690 | QPSK/16QAM 177 dBm / 59mW
EGSM 900 ' 880-915 925 -960 GMSK/8PSK 201dBm/102mwW
UMTS BAND QPSK/16QAM

8

LTE BAND 8

LTE BAND 832 — 862 791 - 821 QPSK/16QAM 20.8 dBm /120mW
20

LTE BAND 703 —748 758 — 803 QPSK/16QAM 12.4 dBm / 17mW
28

GPS N/A 1559 - 1610 CDMA /FDMA  RECEIVE ONLY
BLE 2402 — 2480 2402 — 2483 GFSK 8.0dBm /6.3mW

15.4. INFORMATION OM RADIOFREKVENSEXPONERING:

Modellen RS-00500C uppfyller de uppstallda gransvardena for radiofrekvensexponering,
vilka har bestamtsioberoende provningar med avseende pa det specifika absorptionsvardet
(SAR).

Med det specifi ka absorptionsvardet (SAR) menas graden med vilken kroppen absorberar
radiofrekvensenergi. Gransvardet for SAR ar 1,6 W per kg i lander som tillampar gréns-
vardet fordelat éver 1 gram vavnad och 2 W per kg i lander som tillampar gransvardet
fordelat 6ver 10 gram vavnad.

For RS-00500C, med serienummer som bdorjar ZC, HY, DC, ar de hogsta SAR-vardena
uppmatta enligt ICNIRP-riktlinjerna:

SAR for kropp vid 1g: 1,50 W/Kg

SAR for kropp vid 10g: 1,70 W/Kg

For RS-00500C, med serienummer som borjar 4C, 4Y, ar de hogsta SAR-vardena uppmatta
i enlighet med ICNIRP-riktlinjerna for denna enhet med en 4 / Smm-separation enligt
systemholjet:

SAR for kropp vid 1g: 0.742 W/Kg

SAR for kropp vid 10g: 0.834 W/Kg

Vid bruk ar de aktuella SAR-vardena vanligen vasentligt lagre &n vardena ovan, eftersom

driftseff ekten reduceras fran full eff ekt nar den inte behévs med anledning av systemets
eff ektivitet och ju lagre uteff ekt, desto lagre SAR-varde.
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16. ORDLISTA — FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNING OCH
ETIKETTER

Las instruktionerna fore
anvandning

13,000 ft
0 ft g

Atmosfariskt tryck vid an-
vandning begransas till
mellan O ft och 13 000 ft
(O Kpa till 50.2 Kpa)

R

Typ BF enligt kraven for elekt-
risk sdkerhet

Lagringstemperatur begran-
sas till mellan =20 °C
och 60 °C (—4 °F och 140 °F)

Serienummer

Luftfuktighet begransas till
mellan 5% och 93 % + 2 %
icke-kondenserande

Katalognummer

Hanteras varsamt

R only

USA:s federala lagar begransar
férsaljningen av denna utrust-
ning till att endast saljas av eller
enligt bestallning av en ordine-
rande hemvardsleverantor.

Separera atervinning for
elektrisk och elektronisk
utrustning

®

Anvand inte om forpackningen
ar skadad. Se kapitel 6.

Tillverkare

No Oil

Anvand inte olja eller fett

Hall utrustningen torr
(symbolen hanvisar

o Gremse 1P20 till utrustningens
IPX2-klassificering)
Ingen 6ppen eld nar
SV utrustningen Oy oseoseor | Avyttra det anvanda batteriet
. . . USED BATTERY
No Open anvands eller brann inte PROPERY | korrekt

Flames

utrustningen

Do Not
Disassemble

Ta inte isar

®

No
Smoking

Rokning forbjuden
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Uppfyller gallande EU
c € standarder D Klass ll-symbol
Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen PN
Lamplig for hemsjukvard
E Indikerar den auktoriserade =
representanten i Schweiz

o]

Gas Control Equipment Limited

100 Empress Park, Penny Lane, Haydock,
St Helens WA11 9DB

United Kingdom

Tillverkad for:

Gas Control Equipment Limited
Monterad vid: GCE, s.r.o
Zizkova 381, 583 01 Chotebor

Republica Checa c € 2460
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EUMEDIQ AG
Grafenauweg 8

CH-6300 Zug, Switzerland
www.eumediqg.eu

EU-importor:
GCE, s.r.o.
Zizkova 381,

583 01, Chotebor
Republica Checa

Tillverkad for:

Gas Control Equipment Limited
Jesus Siqueiros #652, 83170
Hermosillo, Mexico
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