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0 Introducere

V@ rugdm sd consultati acest manual pentru instructiuni detaliate privind avertismente, atentiondri,
sprecificatii, precum si informatii suplimentare.
Important: Utilizatorii ar trebui sd citeasca acest manual in intregime inainte de a folosi
concentratorul de oxigen portabil Zen-O lite™. In caz contrar, ar putea duce la vétdmdri corporale
si / sau deces. Dacd aveti intrebdri cu privire la informatiile din acest manual de utilizare sau
despre functionarea in conditii de sigurantd a acestui dispozitiv, contactati distribuitorul.

1.1. Informatii generale
Acest manual de utilizare ofera informatii pentru utilizatorii concentratorului de oxigen portabil
Zen-0 ™. Din motive de concizie, termenii "concentrator"”, "POC", "unitate", sau "dispozitiv" sunt
uneori folosite in acest document pentru referire la Zen-0O lite™, concentrator de oxigen portabil.
"Pacient" si "utilizator" sunt utilizati interschimbabil.

1.2. Clasificare

Acest dispozitiv este listat la un laborator de testare recunoscut pe plan international si

clasificat cu privire la electrocutare, incendii si pericole mecanice, in conformitate cu

standardele:

e |EC / EN 60601-1: 2012, Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si performanta esentiala.

e |EC/EN 60601-1-2: 2014, Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta - Standarde colaterale:
Compatibilitate electromagnetica - Cerinte si incercari.

e Echipamentele electrice medicale IEC / EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2013 - Partea 1-6: Cerinte
generale pentru siguranta de baza si performantele esentiale - Standardul colateral:

Utilizabilitate.

e |EC / 60601-1-8: 2006 Echipamente electrice medicale. Partea 1-8: Cerinte generale pentru
siguranta standardelor de garantie: cerinte generale, teste si indrumari pentru sistemele de
alarma in echipamentele electrice medicale si sistemele electrice medicale.



e |EC / 60601-1-11: 2011 Echipamente electrice medicale. Partea 1-11: Cerinte generale pentru
siguranta standardelor de garantie: Cerintele pentru echipamentele electrice medicale si
sistemele electrice medicale folosite in mediul de sanatate din mediul acasa.

e |SO 80601-2-67: 2014, Echipament electric medical - Partea 2-67: Cerinte particulare pentru
siguranta de baza si performanta esentiala a echipamentelor de conservare a oxigenului.

e |SO 80601-2-69: 2014, Echipamente electrice medicale. Partea 2-69: Cerinte particulare pentru
siguranta de baza si performanta esentiala a echipamentului de concentrator de oxigen.

e ¢ CAN/CSAC22.2 Nr.60601-1: 14, Standardul canadian, Echipamente electrice medicale - Partea
1: Cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala.

e  RTCA DO-160G: 12/8/2010 Conditii de mediu si proceduri de testare pentru echipamentul
aerian.

e o |SO 7637-2: 2011 Vehicule rutiere - Perturbatii electrice de conductie si cuplaj- Partea 2:
Conducta electrica tranzitorie numai de la liniile de alimentare.

e e Directiva 93/42 / CEE privind dispozitivele medicale.

e Acest echipament este clasificat ca:

e C(Class Il clasificare FDA

e Class lla according to the MDD 93/42/EEC

e Type BF in concordanta cu IEC60601

e |P22 in concordanta cu IEC60509
1.3. Conventii simboluri

Acest manual de utilizare contine avertismente, atentionari si note pentru a ajuta atragerea

atentiei asupra celor mai importante aspecte de siguranta si operationale ale dispozitivului.

Pentru a ajuta la identificarea acestor elemente, atunci cand acestea apar in text, sunt afisate

folosind urmatoarele conventii tipografice:

A AVERTIZARE: Declaratii care descriu reactiile adverse grave si potentiale pericole pentru
siguranta.
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ATENTIE: Declaratii care atrag atentia la informatii cu privire la orice actiune deosebita care trebuie sa
fie exercitata de catre medic si/sau pacient pentru utilizarea sigura si eficienta a dispozitivului.

IMPORTANT: Declaratii care atrag atentia la informatii suplimentare semnificative despre dispozitiv
sau despre proceduri.

eDomeniuI de utilizare

Concentratorul de oxigen portab Zen-O lite™ este destinat sa furnizeze oxigen suplimentar RO
pacientilor cu boli pulmonare cronice, precum si oricarui pacient care necesita oxigen
suplimentar.

Dispozitivul este portabil si permite pacientilor, care au nevoie de un dispozitiv de oxigen, tratarea la
domiciliu Tn conformitate cu prescriptia medicala data de un doctor.

Zen-0 lite™ nu este destinat utilizarii pentru sustinerea vietii sau pentru sprijinirea vietii si este
furnizat nesteril. Este un dispozitiv utilizat numai pe baza de reteta si conceput pentru utilizarea

in interior si exterior. Pentru conditiile de functionare corecta a se vedea capitolul 15. Descrierea
tehnica.

Concentratorul de oxigen portabil Zen-O lite™ nu este destinat sa fie utilizat:
e in sprijinirea vietii sau situatii de sustinere a vietii
e Intr-un mediu de operare sau chirurgical
* la o0 populatie non-adult
¢ In contact cu anestezic inflamabil sau materiale inflamabile ials

elnstructiuni de siguranta
A 3.1. Avertismente generale
1. Dispozitivul trebuie sa fie utilizat in geanta, pentru a oferi protectie impotriva intruziunilor
lichide, de ploaie si/sau scurgeri.
2. Exista un risc de incendiu asociat cu echipamentele de oxigen si de terapie. Nu folositi in
apropierea scanteilor sau a flacarilor deschise.
3. Setarile concentratorului de oxigen portabil Zen-O lite™ RS-00600/RS-00600C s-ar putea sa
nu corespunda cu fluxul de oxigen continuu.
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10.

11.
12.
13.

14.
15.

Setarile altor modele sau marci de concentratoare de oxigen portabile nu corespund cu
setarile concentratorului de oxigen portabil Zen-O lite™ RS-00600/RS-00600C.

Vantul sau rafale puternice pot afecta negativ livrarea exacta a oxigenului.

Varstnicii si orice alti pacienti in imposibilitatea de a comunica disconfortul, pot solicita o
monitorizare suplimentara pentru a evita un prejudiciu.

Fumatul (inclusiv tigari electronice) in timpul tratamentului cu oxigen este periculos si este
de natura sa conduca la arsuri faciale, raniri grave sau decesul din cauza focului, al
pacientului sau al altora. Nu permiteti fumatul sau focul deschis in aceeasi camera cu
concentratorul de oxigen portabil sau cu orice accesorii care contin oxigen. Daca fumati,
trebuie intotdeauna sa opriti aparatul, sa scoateti canula si sa parasiti camera in care se
afla concentratorul de oxigen sau canula. Daca va aflati in imposibilitatea de a parasi
camera, trebuie sa asteptati 10 minute dupa ce fluxul de oxigen a fost oprit.

Folositi doar lotiuni pe baza de apa, care sunt compatibile cu oxigenul, inainte si in timpul
tratamentului cu oxigen. Nu folositi niciodata lotiuni sau unguente pe baza de petrol sau
ulei in timpul utilizarii aparatului, pentru a evita riscul de incendiu si arsuri.

Flacarile deschise in timpul terapiei cu oxigen sunt periculoase si sunt susceptibile de a
provoca incendii sau deces. Nu permiteti focul deschis la mai putin de 2 metri de
concentratorul de oxigen sau de orice accesoriu care transporta oxigen.

Oxigenul face mai usoara inceperea si raspandirea focului. Nu lasati canula nazala pe
covertura patului sau pe pernele scaunelor cu concentratorul pornit, atunci cand nu este
utilizat; oxigenul va face materialele inflamabile. Opriti concentratorul atunci cand nu este
utilizat, pentru a preveni imbogatirea cu oxigen a mediului.

Critic! Pericol de explozie. Nu utilizati in prezenta anestezicelor inflamabile!

Nu folositi acest dispozitiv in prezenta poluantilor sau fumului.

Nu introduceti acest dispozitiv in lichid. Nu-l expuneti la apa sau precipitatii. Nu-l expuneti
la conditii de praf.

Nu utilizati un dispozitiv sau orice accesoriu care prezinta semne de deteriorare.

Nu folositi lubrifianti pe acest dispozitiv sau la oricare dintre accesoriile sale.
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16.

17

19.

20.

21.

22.

23.

Utilizarea dispozitivului la o altitudine de peste 4,000 m (13,000 feet), sau in afara
intervalului de temperatura de la 5°C (41°F) la 40°C (104°F), sau in afara intervalului de
umiditate de la 5% la 93%, poate afecta negativ debitul si procentul de oxigen si, in
consecinta, calitatea tratamentului. Atunci cand nu este folosit, aparatul trebuie sa fie
depozitat intr-un mediu curat, uscat, intre -20 ° C si 60 ° C(-4 ° F si 140°F). Folosirea si/sau
depozitarea in afara conditiilor specificate pot deteriora produsul. Pentru mai multe detalii
tehnice vezi Capitolul 15. Descrierea tehnica. Lasati acest dispozitiv pana la 20 de minute
sa se incalzeascd/raceasca de la temperaturile de depozitare la temperatura de functionare
inainte de utilizare.

. Asigurati-va intotdeauna ca este introdusa bateria inainte de a utiliza acest dispozitiv.
18.

Daca va simtiti rau sau va confruntati cu un disconfort in timp ce utilizati acest aparat,
contactati medicul dumneavoastra sau solicitati asistenta medicala imediat, pentru a evita
un prejudiciu.

Furnizorul dvs. de oxigen trebuie sa verifice compatibilitatea dispozitivului si a tuturor
accesoriilor folosite inainte de utilizare. Pentru a va asigura ca primiti cantitatea de oxigen
terapeutic pentru starea dumneavoastra de sanatate, dispozitivul si accesoriile trebuie sa
fie utilizate numai dupa ce una sau mai multe setari au fost determinate sau prescrise
pentru dumneavoastra la nivelul specific de activitate de catre un cadru medical.

Cablul electric si furtunul ar putea prezenta pericol de impiedicare sau strangulare. Pastrati
departe de copii si animale de companie.

Nu demontati si nu modificati acest aparat sau oricare dintre accesoriile sale. Nu incercati
actiuni de intretinere altele decat cele descrise in Capitolul 10.Depanarea. Demontarea
poate crea pericol de electrocutare si va anula garantia. Contactati distribuitorul pentru
reparatii efectuate de catre personal autorizat.

Folositi numai piese de schimb recomandate de producator, pentru a asigura functionarea
corecta si pentru a evita riscul de incendiu si arsuri.

Nu reparati si nu efectuati service-ul cand dispozitivul este folosit de catre pacient.
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24. Nu pozitionati dispozitivul si sursa de alimentare astfel incat sa fie dificil de deconectat de
la sursa de alimentare in caz de urgenta sau este dificil de izolat dispozitivin caz de incendiu,
pericol electric sau orice alt incident.

A 3.2. Precautii, prezentare generala

RO

1. A se pastra departe de surse de caldurd (seminee, radiatoare, etc.) care ar putea face ca
temperatura de functionare a dispozitivului sau in imediata lui apropiere sa depaseasca 40 ° C

(104 ° F).

2. Afisajul poate fi dificil de citit in conditii de iluminare stralucitoare (lumina soarelui, luminile

interioare, etc.); Indepartati-va de lumina directa pentru vizualizarea ecranului.

3. Tine la distanta de scame sau orice alt material afanat, care ar putea bloca gurile de aspirare.

4. Unele tari permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un doctor sau pe baza unei retete.

Va rugam sa va asigurati ca sunt conforme cu legile locale relevante.

5. Terapia cu oxigen neprescrisa poate fi periculoasa in anumite circumstante. Utilizati acest aparat

numai atunci cand este prescris de un doctor.

6. Pacientii cu o rata de respiratie rapida, avand nevoie de o setare de oxigen mai mare, pot
necesita mai mult oxigen decat poate produce acest aparat - a se vedea capitolul 15. Descrierea
tehnica. Acest dispozitiv nu poate fi adecvat in acest caz. Consultati medicul dumneavoastra

pentru tratament alternativ.

7. Folositiintotdeauna aparatul la setarea prescrisa de un medic. Nu modificati setarea, cu exceptia
cazului prevazut de catre un doctor. Reevaluarea periodica a setarilor de debit trebuie sa se faca

de catre un doctor.

8. Nu utilizati acest dispozitiv in timpul somnului, cu exceptia cazului Tn care este prescris de

medicul dumneavoastra.

9. Este recomandat ca o sursa alternativa de oxigen sa fie disponibilad in caz de pana de curent sau
defectiuni mecanice. Consultati furnizorul de oxigen sau doctorul pentru un sistem de backup

adecvat.
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10. Acest aparat nu ajunge la puritatea concentratiei de oxigen specificata Tnainte de a fi utilizat
timp de pana la 2 minute la setarea de debit dorita.

11. Acest aparat este proiectat pentru utilizarea de catre un pacient, la un moment dat.

12. Daca sunteti in imposibilitatea de a auzi sau vedea alarme si nu aveti o sensibilitate tactila
normald sau nu puteti comunica disconfortul, consultati un medic Tnainte de a utiliza acest
dispozitiv.

13. in cazul in care concentratia de oxigen scade sub nivelul specificat, o alarma va indica aceast3
situatie. Daca alarma persista, opriti utilizarea acestui aparat, treceti la o sursa alternativa de
oxigen si contactati furnizorul de oxigen.

14. Utilizati cu acest aparat numai accesorii aprobate. Vezi lista accesoriilor aprobate la punctul 6.1.
si canule aprobate pentru a fi utilizate la acest aparat. Folosirea accesoriilor sau canulelor
neaprobate poate afecta performanta acestui dispozitiv.

15. Acest aparat nu este destinat pentru utilizarea cu un umidificator sau nebulizator. in cazul in care
un umidificator sau nebulizator este utilizat cu acest aparat, performanta poate fi diminuata, iar
aparatul se poate deteriora.

16. Urmati intotdeauna instructiunile producatorului canulei pentru utilizarea corecta.

17. Tnlocuiti canula in mod regulat. Consultati-va cu furnizorul de oxigen sau cu doctorul pentru a
determina cat de des ar trebui sa fie inlocuita canula.

18. Verificati daca acest dispozitiv functioneaza pe baterie, dupa deconectarea de la sursa de
alimentare.

19. incarcd bateria numai in acest dispozitiv sau intr-un incdrcitor aprobat. (A se vedea lista de
accesorii aprobate.)

20. Scoateti bateria daca acest aparat nu va fi utilizat pentru mai mult de sapte zile. Depozitati
bateria intr-un loc racoros, uscat.

21. Nu folositi alti agenti de curatare decat cei mentionati in acest manual. Se lasa solutia de curatare
sa se usuce de pe suprafata curatata, Thainte de utilizare.

22. Opriti intotdeauna acest dispozitiv cand nu este utilizat.
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23. Deconectati intotdeauna alimentarea si opriti acest aparat inainte de curdtare. Vezi Capitolul 11.
ntretinere si curatare

24. Nu obstructionati caile de admisie sau de evacuare a aerului atunci cand acest dispozitiv
functioneaza. Blocajul poate provoca acumularea de caldurd internda si inchiderea sau
deteriorarea acestui dispozitiv.

25. Nu asezati obiecte pe partea de sus a acestui aparat.

26. A se feri de copii si animale de companie pentru a preveni deteriorarea aparatului si a
accesoriilor si / sau modificari de setare accidentale.

27. Pastrati aparatul la distanta de animale de companie si daunatori.

28. Acest dispozitiv este evaluat IP22 cat timp e folosit in geanta. A nu se folosi in conditii de praf
sau umezeala.

29. Folositi-l intotdeauna intr-un loc bine ventilat.

30. Respectati intotdeauna programul de intretinere, in conformitate cu Capitolul 11.1. intretinere
de rutina.

31. Tn cazul in care acest dispozitiv indica o stare anormald, a se vedea capitolul 10. Depanarea.

32. Fiti prudenti atunci cand atingeti acest dispozitiv la temperaturi ambientale ridicate.

33. Dispozitivul poate fi reutilizat de un nou pacient. Dispozitivul trebuie sa fie curatat dupa cum se
indica in sectiunea 11.2 din prezentul manual de utilizare si in conformitate cu legile si
prescriptiile locale, nainte de schimbarea utilizatorului.

34. Aparatul poate fi izolat de energie prin deconectarea sursei de alimentare de la conectorul de
intrare, vezi fig. 1, pozitionati dispozitivul pentru a avea acces usor la conectorul de intrare al
sursei de alimentare.

3.3. Privire de ansamblu asupra informatiilor importante:

1. Incazul in care un cablu prelungitor este necesar, folositi un UL listat 15 Amperi sau mai mare.
Nu conectati alte dispozitive pe acelasi prelungitor. Nu utilizati un prelungitor cu mai multe
iesiri.
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2. Inspirati pe nas pentru a eficientiza concentratorul. Inhalarea prin gurd poate duce la
oxigenoterapie mai putin eficienta.

3. Dispozitivul dvs. este proiectat pentru utilizarea de zi cu zi, pentru o performanta optima,
utilizati dispozitivul timp de minim 4 ore pe zi.

anstructiuni si instruire

Directiva Dispozitivelor Medicale 93/42 / CEE prevede ca furnizorul de produse trebuie sa se
asigure ca toti utilizatorii acestui dispozitivau manualul de utilizare. Manualul de utilizare pentru
acest dispozitiv a fost scris pentru a tine cont de pregatirea si cunoasterea populatiei de pacienti
pentru a opera in mod corespunzator dispozitivul.

A AVERTISMENT: Nu utilizati produsul fara a citi in prealabil manualul de utilizare. Nu utilizati
acest dispozitiv daca nu sunteti sigur de functionarea sau functia acestuia. Contactati furnizorul
de oxigen la domiciliu pentru asistenta sau informatii suplimentare.
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eDescrierea produsului
5.1. Descrierea schematica

Indicator de alarma mute LED detectare respiratie

LED Rosu_- atentie

Ecran
LED Verde - Pornit
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Port Alimentar Buton eliberare
canula nazala curent baterie

Fig. 1
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Dispozitivul foloseste un proces numit adsorbtie prin fluctuatie de presiune pentru a produce o
concentratie ridicata de oxigen din atmosfera, se foloseste o canuld nazalad pentru a furniza oxigen
la pacient.

@ 'nstructiuni generale inainte de utilizare

O varietate de accesorii pot imbunatati portabilitatea si utilizarea concentratorului de oxigen
portabil Zen-O lite™. Tn plus fatd de dispozitiv, pachetul contine accesorii si un manual de utilizare.
Contactati furnizorul dvs. de oxigen pentru o lista completd de accesorii disponibile. Verificati
intotdeauna aparatul si accesoriile sale pentru orice semn de deteriorare inainte de utilizare.

Important: In timp ce cutia sau ambalajul pot prezenta unele daune, de exemplu, rupturi sau urme
de lovituri, dispozitivul poate fi incd intr-o stare utilizabild. In cazul in care dispozitivul sau orice
accesoriu prezinta semne de deteriorare, luati legdtura cu furnizorul aparatului.

Important: In timp ce cutia sau ambalajul pot prezenta unele daune, de exemplu, rupturi sau
lovituri, dispozitivul poate fi incd intr-o stare de utilizare. Dacd dispozitivul sau orice accesoriu
prezintd vreunul semn de deteriorare, contactati furnizorul de oxigen la domiciliu.

Tnainte de a incepe, verificati pentru a v& asigura c3 aveti urméatoarele:

e Concentrator
e Baterie
e Geanta

Geanta de accesorii
Alimentare AC

Alimentare DC

6.1. Lista de accesorii

Utilizati numai cabluri de alimentare / adaptoare si accesorii specificate in acest manual.
Folosirea accesoriilor care nu sunt specificate poate crea un pericol si/sau poate afecta negativ
performantele dispozitivului.

e Baterie reincarcabild (RS-00601)
14/58
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e Sursa alimentare AC —Cablu Europea (RS-00602)

e Sursa alimentare AC — Cablu Britanic (RS-00603

e Sursa alimentare AC —Cablu America de Nord (RS-00604)
e Sursd alimentare DC (RS-00605)

e Geantd (RS-00606)

e Cablu de alimentare European (RS-00504)

e Cablu de alimentare Britanic (RS- 00506)

e Cablu de alimentare America de Nord (RS-00503)

e Incarcator de baterie extern — EU (RS-00516)

e Incarcator de baterie extern America de Nord (RS-00515)

e Incarcator de baterie extern Britanic (RS-00517)

e Canula nazala MM6012
Nota: Contactati furnizorul sau distribuitorul dvs. daca conexiunea dumneavoastra specifica de
alimentare nu este listata.

A AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul sau un accesoriu care prezintda semne de
deteriorare.

6.2. Baterie

Concentratorul de oxigen portabil Zen-O lite™ poate fi folosit intotdeauna cand este conectat
direct la o sursa de alimentare. Cu toate acestea, pentru a spori portabilitatea acestuia,
concentratorul este echipat cu o baterie interna litiu-ion reincarcabila.

A AVERTISMENT: Asigurati-va intotdeauna ca bateria este introdusa inainte de a utiliza acest
dispozitiv.
IMPORTANT: Cablurile de alimentare optionale sunt disponibile pentru utilizare diversa la nivel
mondial si in cdldtorii (a se vedea capitolul 6.1 Lista de accesorii.).

14/46
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6.2.1. incircare Baterie

A ATENTIE: TIncércati bateria numai in acest dispozitiv sau
intr-un incarcator aprobat. (A se vedea capitolul 6.1.
Lista de accesorii.).

e inainte de a utiliza dispozitivul pentru prima dat3,
instalati bateria asa cum este prezentat in Fig. 2.
Bateria se va bloca atunci cand este complet asezata.

e inchideti compartimentul pentru baterie, asigurand
blocarea capacului.

e Conectati sursa de alimentare AC / DC prin
introducerea stecherului in priza de pe partea laterala
a concentratorului Fig. 3.

¢ Conectati celalalt capat al sursei de alimentare AC/ DC
la o priza. Fiti intotdeauna prudenti atunci cand
introduceti sursa de alimentare la o priza de perete. Power

e Pe display apare: Charging NN% #

Tncarcatorul este universal si suportd o gamd largd de
piete internationale, astfel incat sa poata fi conectat la
0 priza cu 100-240V AC, 50-60Hz.

Permiteti bateriei sa se incarce minim trei ore Thainte de
utilizare. Dupa incarcarea completa, dispozitivul poate
functiona timp de pana la 4 ore cu bateria, la Setarea 2

AN

si 18 respiratii pe minut.
IMPORTANT: Timpul de functionare a bateriei poate varia in functie de rata de respiratie, varsta
bateriei si conditiile de mediu. Vezi textul afisat pe dispozitiv pentru statutul de incdrcare a
bateriei.
IMPORTANT: Asigurati-va cd simbolul starii alimentdrii (Vezi figura 7.) care indicd alimentarea este
apdrut. Dacd nu, verificati dacd cablul este conectat complet. (A se vedea Capitolul 10. Depanarea
pentru mai multe informatii.)
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Pentru a maximiza durata de viata a bateriei si timpul de rulare, evitati |asarea bateriei epuizata
si folositi concentratorul in timp ce este conectat la o sursa de alimentare, ori de cate ori este
posibil. Bateria interna se va incarca in mod automat, ori de cate ori concentratorul este
conectat la o sursa de alimentare. Puteti utiliza aparatul in timp ce bateria se incarca. Ecranul
LCD va indica daca dispozitivul functioneaza pe baterie sau pe sursa de alimentare externa.

Un acumulator complet incarcat va pastra un anumit nivel de incarcare de pana la 30 de zile, in
acest dispozitiv, atunci cand nu este utilizat - a se vedea mai jos “Atentie” pentru indepartarea
acumulatorului / recomandarea de stocare.

IMPORTANT: Defectarea acumulatorului poate fi provocatd dacd bateria concentratorului este
Idsatd sa se descarce complet.

IMPORTANT: Dupd 300 de cicluri de incdrcare / descdrcare, capacitatea bateriei va fi de cel putin
80% din capacitatea sa initiald. Inlocuiti bateria atunci cénd durata de viatd a acesteia este
redusd si afecteazd mobilitatea.

IMPORTANT: Alimentarea AC trebuie sa fie utilizatd la vehicule cu o putere de alimentare
corespunzdtoare.

IMPORTANT: Vehiculul ar trebui sd functioneze in timp ce utilizeazd adaptorul DC pentru a
alimenta Concentratorul portabil de oxigen Zen-O lite ™.

A ATENTIE: Scoateti bateria daca acest dispozitiv nu va fi folosit pentru mai mult de 7 zile.
Depozitati bateria intr-un loc racoros, uscat.

A ATENTIE: Verificati daca acest dispozitiv functioneaza pe baterie dupa deconectarea de la sursa
de alimentare.

IMPORTANT: Cénd nu utilizati bateria in interiorul unitdtii, asigurati-va cd o pdstrati in husa de
protectie, care a fost livratd cu ambalajul original. In cazul in care bateria nu va fi utilizatd pentru
perioade lungi de timp, incdrcati acumulatorul complet la cel putin o datd pe an.

6.3. Canula nazala
Utilizati numai o canula nazala cu urmatoarele specificatii:
e Lungime:4ft(1.2m), 7ft (2.1 m) sau 25 ft (7,6 m) lungime

e Debit mare
17/58
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e Rezistenta la zdrobire
e Diametru interior mare

e Varfuri non-conice drepte
e Potrivita pentru pana la 15 litri pe minut (LPM) la presiune max. de 3.6 psi

® Respecta compatibilitatea substantelor a IEC / EN 60601-1

A ATENTIE: Utilizati numai accesoriile aprobate cu acest aparat. Consultati ghidul accesoriilor
aprobate pentru o lista completa de accesorii si canule aprobate pentru a fi utilizate cu acest
aparat. Folosirea accesoriilor sau a canulelor neaprobate poate afecta performanta acestui
dispozitiv, inclusiv debitul sau puritatea oxigenului.

Contactati distribuitorul dumneavoastra pentru informatii si accesorii actualizate sau daca sunt
necesare optionale sau accesorii suplimentare, de inlocuire.

QOperare Zen-0O lite™
IMPORTANT: Cititi Capitolul 3. Instructiuni de sigurantd inainte de a utiliza acest dispozitiv.
Concentratorul de oxigen portabil Zen-0O lite™ este proiectat pentru usurinta in utilizare, cu
toate functiile accesate prin doar cateva taste de pe panoul de control.
Dispozitivul ar trebui sa fie folosit in geanta de transport, plasata pe un carucior si folosit daca
este amplasat in pozitie verticalda pe o masa sau pe podea in timp ce e in geanta. Pacientul
trebuie sa se afle in limitele lungimii canulei recomandate in timpul utilizarii.
IMPORTANT: Cu exceptia secventelor de pornire si oprire, lumina de fundal pe ecranul de afisare

va rdmdne opritd. La apdsarea oricdrei taste se va aprinde scurt lumina de fundal. Lumina de
fundal va ramdne, de asemenea, activatd in timpul unei stdri de alarma netrecutd pe silentios.
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7.1. Conectare canula nazala

A ATENTIE: Tnlocuiti canula in mod regulat.
Consultati-va cu furnizorul de oxigen sau cu doctorul pentru a
determina cat de des ar trebui sa fie inlocuita canula.

|

Cannula

RO
A ATENTIE: Respectati intotdeauna instructiunile port

producatorului canulei pentru utilizarea corecta.
Se conecteaza tubul la portul de canuld asa cum este prezentat in
Fig. 5. Pentru a conecta canula la pacient, pozitionati varfurile
canulei in narile pacientului, sa treaca peste ambele urechi si pe
sub barbie. Urmati instructiunile producatorului. \
Glisati adaptorul in susul tubului, ajustand-ul pentru confort si §

| il |
|

potrivire.
Odata ce canula este securizata, respirati normal pe nas. Zen-O Fig. 5
lite™ va detecta respiratia si va livra oxigenul in timpul inhalarii. e

IMPORTANT: Plasarea canulei necorespunzdtor poate duce la
imposibilitatea dispozitivului de a detecta toate eforturile
respiratorii ale pacientului. Asigurati-va cd aveti canula
conectatd in sigurantd si a fost introdusa in totalitate.

7.2. Pornirea

e Pentru a porni aparatul, apasati butonul de pornire .

e Concentratorul va tiui si LED-urile verzi, galbene si rosii vor clipi , y

o data, In timp ce pe ecran se afiseaza numele Fig. 6
. A dispozitivului.

LED Rosu - indicd un pericol de avertizare si/sau o nevoie de actiune urgenta

LED Galben- indic3 precautie sau atentie necesara

LED verde care clipeste - indica faptul ca oxigenul este livrat.
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IMPORTANT: Nu se pot face ajustdri pdnd ce secventa de pornire nu este finalizata.

7.3. Alegere limba preferata

e In timp ce dispozitivul este pornit, tineti apasat butoanele plus <&/ si mute impreuna
timp de aproximativ patru secunde pana se arata "Limba:”.

* Mai departe cdutati prin limbile disponibile folosind butoanele plus £+) sau minus /=~

e Atunci cand este afisata limba dorita, apasati butonul baterie pentru a o selecta. Aparatul

RO

va schimba limba si va reveni inapoi la ecranul normal de flux.

7.4. Reglare setari

IMPORTANT: Dupd pornirea Zen-0 lite™, secventa de pornire va dura aproximativ 35 de secunde.

Nivelul de oxigen specificat va fi atins in decurs de 2 minute de utilizare.

e Aparatul incepe sa lucreze in setarea anterioara.

e Dispozitivul va emite un impuls de oxigen la inceputul fiecarei inhalari.

e Modul Auto Daca nu este detectata nicio inhalare timp de 60 de secunde in modul puls,
,Verificare Alarma ,,Canula” va fi activata si dispozitivul va intra automat in modul automat si
continua sa furnizeze oxigen la o rata de 18 respiratii pe minut. Cand o inhalare este detectat,
dispozitivul va sterge alarma ,Verificati canula” si va iesi din modul automat

e Modul Puls de functionare poate fi ajustat de la 1.0 la 5.0 in trepte de 0,5 cu tastele H) si
&=

IMPORTANT: Dacd se suspecteazd o scurgere de aer, scurgerile pot fi detectate cu o solutie de

apad si sdpun aplicatad la punctul de conexiune canula-concentrator si cauténd bule de aer.

Setarea curenta si sursa de alimentare (alimentare externa sau acumulator; pictograma bateriei

indica, de asemenea, aproximativ nivelul de incarcare ramas) sunt afisate pe ecran, asa cum
este prezentat in Fig.7
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Zen-0O lite™
functioneaza cu baterie.

Zen-0 lite™ functioneaza
cu alimentare externa.

Fig. 7

7.5. ECO MODE

In timp ce este afisat ecranul de setdri, apdsati si mentineti apasat butonul Baterie timp
de aproximativ patru secunde pana cand acesta trece de la ,Pulse XX” la ,,Mod Eco”.
Apadsati si mentineti apasat butonul Baterie din nou pentru a reveni la modul Pulse. La pornire,
dispozitivul va fi intotdeauna implicit in modul Pulse standard.
Tn modul Pulse standard, dispozitivul v va oferi aceeasi cantitate de oxigen la fiecare respiratie,
indiferent de ritmul respirator. Acest lucru poate consuma mai multd energie a bateriei la
frecvente respiratorii mai mari. Tn modul Eco, dispozitivul va furniza un volum fix de oxigen pe
minut, indiferent de ritmul respirator si va oferi o durata extinsa a bateriei.

7.6 Buton de baterie

Butonul de baterie @ va permite sa verificati starea bateriei/bateriilor. Apasand in mod
repetat, butonul va parcurge toate informatiile.
e in primul rand, informatiile incarcrii vor fi afisate  Charging NN% ¥ sau Batt.1:NN% -
e Apoi  Batt1: NN% # informatiile despre incdrcarea bateriei vor fi afisate  Batt4: N cycles §
sau  Batt:cycles |}
Dupa a treia apasare a butonului bateriei, afisajul va trece Thapoi la ecranul principal care arata

RO

setarea fluxului curent. De asemenea, va iesi automat din meniul de stare a bateriei si a reveni
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la ecranul principal de setare a fluxului dupa aproximativ 15 de secunde in care niciun buton nu
este apasat.

7.7. Raspunsul la Alarme

A& ATENTIE: Daca sunteti in imposibilitatea de a auzi sau vedea alarme, sau nu aveti sensibilitate
tactila normala, sau nu puteti comunica disconfortul, consultati medicul dumneavoastra inhainte
de a utiliza acest dispozitiv.

Apasand tasta mute in orice moment va opri soneria alarmei. Durata perioadei mute
depinde de severitatea alarmei (vezi capitolul 9. Indicatori de alarma). Tn aceastd perioads, cu
alarma pe silentios, LED-ul butonului mute va ramane aprins, indicand ca soneria alarmei este
dezactivata. Apasati din nou tasta mute pentru a activa soneria. Apasand tasta mute atunci
cand nu exista nicio alarma activa, va dezactiva alarmele viitoare cu prioritate medie sau scazuta
timp de opt ore. Consultati Capitolul 8. Indicatori de alarma si Capitolul 9. Depanarea pentru
informatii suplimentare privind alarmele.

IMPORTANT: Sistemul de alarmd este testat in timpul secventei de pornire. Ar trebui sd vedeti
toate luminile de alarmd pornind scurt si sd auziti sunetul indicatorului de alarmd. in cazul in
care suspectati alarmele de functionare deficitard, contactati distribuitorul pentru a verifica
dacd alarmele functioneazd corect.

7.8. Oprirea

A ATENTIE: Opriti acest dispozitiv cand nu este utilizat.
Pentru a opri concentratorul de oxigen portabil Zen-O lite™ , apasati si mentineti

apasata tasta de pornire. Dispozitivul va tiuii si pe ecran se va afisa un mesaj de oprire
Shutting off de aproximativ 5 secunde, apoi va trece in modul repaus.

IMPORTANT: Nu deconectati sursa de alimentare AC si scoateti bateria, in acelasi timp, in timp
ce unitatea functioneazd. Utilizati intotdeauna butonul de pornire/oprire pentru a opri aparatul.
Asteptati pdnd cdnd dispozitivul e inchis complet inainte de a deconecta de la curent si de a
scoate bateria.
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Q Calatoriti cu Zen-O lite™ pe calea aerului
8.1. Pregatirea pasagerilor inainte de zbor
8.1.1. Etichetare obligatorie
Concentratorul portabil de oxigen Zen-O lite ™ este potrivit pentru utilizarea la bordul
aeronavelor si a indeplinit toate criteriile de acceptare ale Administratiei Federale a Aviatiei din
Statele Unite (FAA). Acest lucru este confirmat de declaratia de pe partea din spate a
dispozitivului care prevede, in textul rosu, "Producatorul acestui concentrator portabil de oxigen
a stabilit ca acest dispozitiv este conform cu toate criteriile de acceptare FAA pentru transportul
si utilizarea concentratoarelor portabile de oxigen la bordul aeronavelor"

Tnainte de zbor, s-ar putea s3 vi se solicite s afisati acest text pe dispozitiv citre Tnsotitorul de
zbor.

8.1.2. Consultarea furnizorului de servicii medicale

FAA nu cere unui pasager sa se consulte cu un furnizor de asistenta medicala Tnainte de a folosi

un Zen-0O lite ™ la bordul unei aeronave. Cu toate acestea, impreuna cu furnizorul dvs. de

asistenta medicala, va recomandam sa discutati urmatoarele:

e Efectele unei cabine sub presiune (presiunea cabinei la altitudini ce pot depasi 8000 de
picioare/2500m) pentru nevoile dvs. de oxigen.

- Unii utilizatori ai dispozitivului Zen-0O lite™ au nevoie sa seteze debitul la un nivel mai ridicat
in timpul zborului, datorita presurizarii cabinei la altitudine.

- Unele persoane care utilizeaza un ZEN-O lite™ ocazional pot necesita utilizarea ZEN-O lite™
pentru intreg zborul datorita presurizarii cabinei la altitudine.

e Nevoile dumneavoastra de oxigen la momentul cdlatoriei si daca nevoile dumneavoastra s-au
schimbat de la prima prescriere a concentratorului portabil de oxigen ZEN-O lite ™ sau in
timpul celei mai recente consultari cu un profesionist din domeniul sanatatii.

e Anumite prevederi ale butoanelor din manualul de utilizare Zen-O lite ™ privind livrarea

oxigenului, indicatoare, avertizari si alerte, precum si setarea / schimbarea fluxului de litri sau
LPM.
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¢ Toti membrii echipajului (piloti si insotitori de zbor (F / A)) beneficiaza de instruire privind
manipularea evenimentelor medicale in timpul zborului. Cu toate acestea, FAA nu impune ca
transportatorii aerieni sau membrii echipajului sa ofere asistenta medicala pasagerilor.

IMPORTANT: Informatii suplimentare privind sdndtatea si siguranta pasagerilor pot fi gdsite la

http://www.faa.gov/passengers/fly_safe/health/comprehensive/.

8.1.3. Determinati un numar suficient de baterii

Sunteti responsabil de aducerea unui numar suficient de baterii pentru a alimenta dispozitivul

Zen-0 lite ™ pe durata utilizarii asteptate a acestuia. Ar trebui sa aveti in vedere cel putin

urmatoarele elemente pentru a determina un numar suficient de baterii:

e Consiliere medicala privind durata utilizarii concentratorului portabil de oxigen ZEN-O lite ™.

¢ Informatii privind transportatorul aerian cu privire la durata zborului preconizat, precum si la
eventualele intarzieri neprevazute.

IMPORTANT: Este posibil sG zburati pe mai multe zboruri sau cu mai multe companii aeriene,

ceea ce ar putea implica perioade prelungite de utilizare a dispozitivului ZEN-O lite ™ pe teren,

intre zboruri.

e Informatii privind durata de functionare a bateriei Zen-O lite ™ din manualul de utilizare.

IMPORTANT: Nu trebuie sd vd bazati niciodatd pe energia electricd disponibild la bordul

aeronavelor in timpul unui zbor.

e Cerintele transportatorului aerian pentru a transporta o anumita cantitate de baterii sunt de
obicei disponibile pe site-ul web al fiecarei companii aeriene.

IMPORTANT: Transportatorii aerieni va pot solicita sd aduceti baterii suficiente pentru a alimenta

dispozitivul pentru cel putin 150% din durata maxima estimatd a zborului.

8.1.4. Documentare

Sunteti responsabil de functionarea dispozitivului ZEN-O lite ™ la bordul aeronavei. Din acest

motiv, FAA recomanda ca pasagerii sa aiba cel putin acest Manual de utilizare si orice alte

informatii scrise, furnizate de medicul dumneavoastra, in ceea ce priveste ZEN-O lite ™ si

utilizarea acestuia.

8.1.5. Declaratia medicului
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Un transportator aerian poate solicita un certificat medical de la un pasager cu handicap daca
exista Indoiala rezonabila ca persoana poate sa efectueze zborul in siguranta fara a necesita
asistenta medicald extraordinara in timpul zborului. De asemenea, un transportator aerian
poate solicita un certificat medical de la o persoana care are nevoie de oxigen medical in timpul
unui zbor. FAA nu solicita pasagerilor sa obtina o declaratie de la medic si sa prezinte o astfel de
declaratie operatorului sau comandantului pilot (PIC) Thainte de utilizarea ZEN-O lite ™ la bordul
aeronavei.

8.1.6. Baterii de schimb

Deteriorarea bateriei si scurtcircuitul bateriei pot duce la supraincalzirea bateriei si la incendiu.
Aceste evenimente, la randul lor, pot provoca vatamari corporale pentru pasageri si, in cel mai
rau caz, pentru anumite tipuri de baterii, un incendiu catastrofic al compartimentului pentru
pasageri. Astfel, bateriile de litiu de rezerva transportate la bordul aeronavelor trebuie sa fie
protejate individual de scurtcircuit prin plasarea in ambalaje originale, prin izolarea terminalelor
expuse sau prin plasarea fiecarei baterii intr-o punga de plastic / punga de protectie separata.
IMPORTANT: Bateriile de litiu de rezervd sunt interzise sd fie transportate in bagajele de cald pe
o aeronava.

Sunteti responsabil sa va asigurati ca toate bateriile de rezerva transportate in bagajul de mana
sunt ambalate corect. Furnizorii de echipamente ZEN-O lite ™, unele companii aeriene si
transportatorii de marfuri specializati in transporturi de ambalaje mici pot furniza acest serviciu
de ambalare pentru dumneavoastra.

8.2. Serviciul de imbarcare si informatii in timpul zborului

8.2.1. Bagaj de mana

Zen-O lite ™ este un dispozitiv de asistentd. Tn acest caz, operatorii de transport nu trebuie si ia
in considerare, in procesul de implementare a politicii lor de bagaje de mana, ZEN-O lite ™ fata
de o limita a bagajelor de mana introduse in cabina de catre o persoana calificata cu handicap.

IMPORTANT: O pungd cu baterii aditionale care este necesard pentru alimentarea dispozitivului
ZEN-O lite in timpul zborului ar putea fi, de asemenea, consideratd un dispozitiv de asistentd.
Cu toate acestea, existd restrictii privind ratingul bateriei Watt Hour (Wh), care este limitat la
100Wh pe baterie. Pentru Zen-0O lite ™, clasa Watt Hour (Wh) este mai micd de maxim 100Wh
pe baterie, prin urmare nu se va impune nici o limitare.
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8.2.2. Concentratorul Portabil de Oxigen Zen-O lite™ ca bagaj de cala
ZEN-O lite ™ poate fi transportat pe aeronava ca un bagaj de mana sau ca bagaj de cala.

Cu toate acestea, bateriile de litiu de rezerva sunt interzise de a fi transportate in bagajele de
cala pe o aeronava.

8.2.3. Consideratii privind plasarea si depozitarea dispozitivului ZEN-O lite ™

Pentru ca Zen-O lite ™ sa functioneze eficient, orificiile de aer / admisie nu trebuie blocate in
timpul utilizarii. Prin urmare, zona din jurul ZEN-O lite ™ trebuie sa fie libera de paturi, paltoane
si alte piese de bagaje care pot bloca aerisirile / orificiile de admisie. Daca fantele de aer /
orificiile sunt blocate, vor apérea doud probleme. In primul rand, veti fi avertizat de semnalele
de avertizare si / sau semnale sonore ca concentratia de oxigen din iesirea ZEN-O lite ™ este
insuficientd. Tn al doilea rand, cand temperatura componentelor interne ale dispozitivului ZenO
lite ™ creste la o anumitd limita, deoarece ZEN-O lite ™ inca incearca sa distribuie oxigen,
concentratorul portabil de oxigen ZEN-O lite ™ se va opri automat pentru a preveni
supraincalzirea dispozitivului si veti fi alertat de catre luminile de avertizare si / sau semnale
sonore.

Plasarea Zen-O lite ™- La bordul unei aeronave, ZEN-O lite ™ trebuie asezat sub scaunul din
fata, astfel incat sa puteti vedea luminile de avertizare si / sau sa auziti avertizarea sonora.
Plasarea direct sub scaun si plasarea intr-un compartiment inchis va impiedica sa vedeti luminile
de avertizare, precum si eventual va Tmpiedica sa auziti avertizarile sonore. Alte locatii de
plasare pot fi acceptabile daca sunt considerate acceptabile de catre insotitorul de zbor.

8.2.4. Restrictii de loc pentru pasageri care intentioneaza sa utilizeze un concentrator portabil
de oxigen ZEN-O lite ™ la bordul unui avion

Loc pe randul de iesire - FAA interzice pasagerilor care utilizeaza orice dispozitiv de asistenta,
inclusiv ZenO lite ™, sa poata ocupa un loc de iesire.

Depozitare in timpul miscirii aeronavelor - in timpul miscarii la suprafata (deplasare de la
poarta si taxi), decolare si aterizare, ZEN-O lite ™ trebuie sa fie depozitat corespunzator si astfel
incat sa nu restrictioneze accesul pasagerilor la orice iesire sau culoar in compartimentul pentru
pasageri. Restrictii suplimentare privind scaunele pot fi necesare pentru a se conforma acestor
reguli de siguranta ale FAA. De exemplu:
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1. Unele scaune dintr-o aeronavd, cum ar fi scaunele peretilor etansi, pot sau nu sa aiba un
spatiu de depozitare aprobat pentru a gazdui un dispozitiv Zen-0 lite ™ in timpul deplasarii
la suprafatd, decolare si aterizare. Prin urmare, Zen-0 lite ™ e posibil sa nu poata fi aranjat
corect Tn timpul acestor faze de zbor dacd utilizatorul Zen-O lite ™ ocupé acele locuri. Tn
acest caz, se poate aplica o restrictie de loc.

2. ntimpul miscérii pe suprafatd, a decoldrii si a aterizarii, tubul canulei nazale care este folosit
pentru a elibera oxigenul din ZEN-O lite ™, depozitat corespunzator, nu poate sa se intinda
pe rand, astfel incat sa restrictioneze accesul pasagerilor sau sa devina un pericol de
impiedicare in timpul unei evacuari. Nu trebuie sa restrictionati accesul altui pasager in
timpul acestor faze de zbor. In acest caz, poate fi necesard o restrictie de loc pentru a
respecta o regula de siguranta FAA. De exemplu, daca toate scaunele din rand sunt ocupate,
scaunul adecvat pentru utilizatorul concentratorului portabil de oxigen Zen-O lite ™ ar fi un
scaun de la fereastra.

3. Operatorul nu poate stabili decat restrictii privind locurile pe baza normelor de siguranta
FAA. Exemplele de mai sus reprezinta cateva, dar nu toate, scenariile care trebuie luate in
considerare.

IMPORTANT: O politicd generald a companiilor aeriene cd toti pasagerii, care se imbarcd cu un

dispozitiv ZEN-O lite ™, trebuie s ocupe un scaun de fereastrd fdrd a tine seama de specificul

situatiei individuale, ar fi incompatibil cu cerintele FAA.

8.2.5. Depresurizarea cabinei

Nu exista nici un pericol reprezentat de un concentrator portabil de oxigen ZEN-O lite ™ care

functioneaza in timpul unei pierderi de presiune in cabind. Cu toate acestea, in cazul pierderii

presiunii in cabina (rapida sau lentd), ar trebui sa utilizati mastile de oxigen care se desfasoara
pana cand aeronava se stabilizeaza.

8.2.6. Utilizarea energiei electrice a aeronavei

Nu este o cerinta ca operatorii sa furnizeze electricitate electrica unui utilizator ZEN-O lite ™.
Prizele electrice de la bordul aeronavelor sunt considerate echipamente neesentiale si nu sunt
impuse de normele de certificare sau de exploatare aplicabile. in plus, disfunctionalititile
electrice ale sistemelor de aeronave pot necesita dezactivarea sursei de alimentare la aceste
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iesiri la sol sau n zbor pentru siguranta zborului. Datorita acestei declaratii, dispozitivul Zen-O
lite ™ trebuie sa functioneze numai cu ajutorul bateriei in timp ce se afla la bordul aeronavei.
Nu trebuie sa va bazati niciodata pe faptul ca energia electrica de la bord este disponibila in
timpul unui zbor

8.2.7. Fumatul

Fumatul (inclusiv de e-tigaretele) in timpul terapiei cu oxigen este periculos si poate provoca
vatamari grave sau moartea pacientului si a altor persoane din cauza focului. Nu permiteti
fumatul sau flacarile deschise la mai putin de 3 metri de concentratorul portabil de oxigen sau
de orice accesoriu pentru transportul oxigenului.

8.3. Cerinte privind administrarea securitatii transporturilor (TSA)

Informatii detaliate care sunt pertinente pentru pasagerii care utilizeaza dispozitive respiratorii,

inclusiv concentratoarele portabile de oxigen Zen-0O lite ™, pot fi obtinute de la TSA la adresa

https://www.tsa.gov/travel/special-procedures.

Urmatoarele consideratii generale privind securitatea se aplica dispozitivelor Zen-O lite™:

1. Limita unui bagaj de mana si a unui element personal (de exemplu, geanta, servieta sau
geanta de calculator) nu se aplica bunurilor medicale, echipamentelor, dispozitivelor de
mobilitate si / sau dispozitivelor de asistenta transportate si / sau folosite de o persoana cu
handicap.

2. Dacd o persoand are documentatie medicala cu privire la starea de sanatate sau la
dizabilitate, poate sa prezinte aceasta informatie persoanei care efectueaza examinarea
pentru a-i informa despre situatia persoanei. Aceasta documentatie nu este obligatorie si
nu va scuti o persoana de procesul de securitate.

8.4. PLASAREA DISPOZITIVULUI IN MOD AVION
Daca aveti modelul RS-00600C (acest lucru este mentionat pe spatele dispozitivului), aceasta
inseamna dispozitivul dvs. este conectat la platforma Clarity a GCE. Clarity ofera actualizari
regulate despre performanta dispozitivului dvs. pentru furnizorul dvs. de oxigen de acass,
permitandu-i un suport mai bun tu si dispozitivul tau.
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1.

Cand calatoriti cu avionul, reglementdrile internationale de caldtorie cu avionul va cer sa
dezactivati caracteristici de comunicatii pe dispozitivele dumneavoastra electronice de la bordul
aeronavei. Daca dvs. Zen-O concentratorul portabil de oxigen este activat sa functioneze cu
platforma Clarity a GCE trebuie sa plasati dispozitivul in modul Avion.
Pentru a trece in modul Avion: apasati si mentineti and /(=> Minus buttons
apdsate pe ambele Mute timp de 4 secunde.

Ecranul se va afisa dupa cum urmeaza:

iar simbolul putere/baterie va alterna cu ,A”: |Hirrlane Mode 0)

Daca este apasat un buton, afisajul arata ca in
mod normal si dupa 10 secunde revine la , A”
alternant continuu

[Cont. LPM 1.8 (R))]

Pentru a dezactiva modul Avion: Apasati é

si(=7 mentineti apdsate pe ambele Mute si
Minus timp de 4 secunde.

IMPORTANT: Activarea sau dezactivarea modului Avion nu afecteazd performanta normald de
functionare a dispozitivului dvs., continuati sa utilizati dispozitivul ca de obicei.
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@Indicatori de alarma

Tn cazul in care concentratorul de oxigen portabil Zen-O lite™ detecteazd o alarm4, va indica
alarma vizual si acustic, in termen de 10 de secunde. Exista patru niveluri de alarme: prioritate

critica mare, prioritate ridicata, prioritate medie si prioritate scazuta.

Fiecare este indicata diferit pe display cu iluminare din spate; LED-uri galbene si rosii; sirena,

dupd cum este indicat mai jos. In fiecare caz, mesajul de alarm3 si statutul de energie va
suprascrie afisajul curent.

IMPORTANT: Toate conditiile de alarmd si parametrii sunt prestabilite din fabricd; conditiile si

parametrii nu pot fi schimbate sau reglate de utilizator.

IMPORTANT: Sistemul de alarmad este testat in timpul secventei de pornire. Ar trebui sd vedeti
toate luminile de alarmd pornind scurt, iar indicatorul sonor de alarma tiuind.

Statut Ton acustic Indicator vizual Timp Mute
alarma
Prioritate Zece bip-uri pe semnalare LED Rosu continuu si 20 minute
critica mare | sonora, semnalarea se repetd| dispozitivul se opreste
la fiecare 3 secunde. automat
Prioritate | Zece bip-uri pe semnalare LED Rosu intermitent 20 minute
ridicata sonord, semnalarea se repeta
la fiecare 3 secunde.
Prioritate | Trei bip-uri pe semnalare |LED Galben intermitent 8 ore
medie sonora, semnalarea se
repeta la fiecare 8 secunde.
Prioritate | Trei bip-uri pe semnalare | LED Galben continuu 24 ore
scazuta sonora, semnalarea se
repeta la fiecare 10 minute.

IMPORTANT: Dacd existd doud stdri de alarmd in acelasi timp, este indicatd cea cu prioritatea
mai mare. Dacd existd doud sau mai multe stdri de alarmd de prioritate egald, in acelasi timp,

cea mai recentd va fi afisatd.
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IMPORTANT: Cele mai recente alarme indicate de aparat sunt inregistrate pentru informarea
personalului de service. Acest jurnal este mentinut chiar dacd dispozitivul este oprit sau dacd
tensiunea este pierdutd pentru orice alt motiv.

IMPORTANT: Dacd tasta mute este apdsatd inainte de o conditie de alarmd (de exemplu, pentru
a dezactiva sunetul intr-un cinematograf), prioritatea mare criticd si alarmele de mare prioritate
vor suprascrie functia mute; alarmele cu prioritate mediu si scdzut vor fi oprite timp de opt ore
de la momentul in care a fost apdsatd tasta. Dezactivati functia mute pentru a afisa ultima
alarmd cu cea mai mare prioritate. Apdsati tasta mute din nou pentru a reseta cronometrul de
opt ore.

9.1. Alarme

Cand suna o alarma a concentratorului, un mesaj corespunzator va fi afisat pe ecran. Luati
masurile corespunzatoare conform instructiunilor din tabelul de mai jos.

9.1.1. Alarme Prioritate Critica Mare

IMPORTANT: Aceste alarme vor dezactiva dispozitivul imediat.

Mesaj alarma Descriere Actiune

Charge battery Bateria trebuie incarcata. Reincarcati acumulatorul prin
conectarea la sursa de alimentare.
Asigurati-va ca toate conexiunile
sunt facute in siguranta.

Invalid batt. Bateria nu este un acumulator Tnlocuiti bateria cu o baterie
aprobat aprobata.
XX: Service!* Service necesar. Contactati distribuitorul.
* Valori: 01-20
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9.1.2. Alarme Prioritate Ridicata
IMPORTANT: Aceste alarme vor permite dispozitivului sd functioneze in continuare.

Mesaj alarma

Descriere

Actiune

la mai putin de 17 de minute .

Check Vents Dispozitivul nu este in masura sa Asigurati-va ca admisia/evacuarea
mentind puritatea oxigenului . aerului nu a fost blocata. Daca
alarma persista, contactati
distribuitorul.
Low Battery Durata de viatd a bateriei estimatd | Incdrcati acumulatorul prin

conectarea la sursa de alimentare.
Important: Mesajul va fi sters
automat atunci cand aparatul va fi
conectat la sursa de alimentare .

XX: Service!*

Service necesar.

Contactati distribuitorul.

* Valori: 21-50

9.1.3. Alarme Prioritate Medie

Mesaj alarma

Check Cannula

Descriere

Respiratie nedetectata timp de 15
secunde

Actiune

Verificati conexiunea canulei.
Asigurati-va ca se respira pe nas,
daca alarma persista, contactati
distribuitorul.

IMPORTANT: Mesajul va fi sters
automat atunci cdnd este detectatd
respiratia.

XX: Service!*

Service necesar.

Contactati distribuitorul.

* Valori: 51-70

9.1.4. Alarme Prioritate Scazuta
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Mesaj alarma

XX: Service!*

Descriere

Service necesar.

Actiune

Contactati distribuitorul.

* Valori: 71-99

9.1.5. Alte mesaje
Mesaj

Power removed

Descriere

Alimentarea externa a fost
deconectata; unitatea functioneaza
pe baterii.

Actiune

Nicio actiune necesara.

care este cel putin 10% incarcata si
nu exista alimentare externa
conectata

Shutting off Afisat Tn timp ce unitatea trece prin | Nicio actiune necesara.
secventa de oprire.
No battery Afisat ca element de meniu atunci | Verificati daca acumulatorul este
cand nu exista comunicare cu instalat corect. Contactati
bateria. distribuitorul daca bateria este
introdusa complet si mesajul
continua sa fie afisat mai mult de 30
de secunde.
Batt NN% Afisare procent baterie in cazul in Mesajul este afisat cand este apasata

tasta baterie.

Charging: NN%

NN% afiseaza nivelul curent de
incarcare al bateriei.

Afiseaza atunci cand gradul de
incarcare al bateriei este mai mare
de 10%, dar mai mic de 100% si nu
exista alimentator extern
conectat.

Mesajul este afisat cand este apasata
tasta baterie.
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Charging

Nivelul de incarcare al bateriei este
mai mic de 10% si exista acumulator
extern conectat.

Mesajul este afisat cand este apasata
tasta baterie.

Breath rate XX

Rata medie de respiratie a
pacientului atunci cand dispozitivul
livreaza cantitatea maxima de
oxigen si bolul este redus. Daca nu
sunt detectate respiratii, este
prezentatd cea mai recentad rata de
respiratie.

Nivelul de activitate redusa.
Asigurati-va ca admisia/ evacuarea
aerului nu a fost blocata.
IMPORTANT: Mesajul va fi anulat
automat atunci cand dispozitivul
revine la functionarea normala.

Alarm cleared

O alarma stabilita anterior a fost
eliminata in mod automat.

Nicio actiune necesara.
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@ Depanarea

Problema

Sistemul devine nefunctional

Cauza posibila

e Sistemul poate fi
deconectat de la
sursa de alimentare.

e Sistemul poate fi
oprit.

e A avut loc o alarma
de prioritate critica
mare.

Depanare

e Verificati daca sistemul este conectat la
sursa de alimentare.

e Asigurati-va ca sistemul este pornit.

e Examinati sistemul de expunerea la
lichide sau deteriorare.

e Daca problema persista, contactati
distribuitorul.

Orice sunet de alarma sau
oricare LED aprins

e Consultati Capitolul
9. Indicatori de
alarma.

Consultati Capitolul 9. Indicatori de
alarma.
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Bateria nu se incarca e Acumulatorul nu este| Verificati conexiunile pentru a va asigura:

conectat. ® Recipientele rotunde sunt sigure in
unitate.
e Cablul de alimentare este conectat la

alimentare AC / DC sau adaptorul DC
auto este conectat, daca este cazul.

e Cablul de alimentare este conectat la
priza de perete, daca este cazul.

e Bateria nu este e Priza de perete are curent.
introdusa complet. e Asigurati-va ca bateria este corect

e Bateria este pozitionata si capacul bateriei este
inoperabila. asigurat.

e Daca problema persista, contactati
distribuitorul.

@ Intretinere si curitare
11.1. intretinere de rutind
A AVERTISMENT: Nu utilizati lubrifianti pe acest dispozitiv sau la oricare dintre accesoriile
sale.
RO A ATENTIE: Tnlocuiti canula in mod regulat. Verificati cu distribuitorul sau medicul dumneavoastra
pentru a determina cat de des ar trebui sa fie inlocuita canula.
Dispozitivul va indica cu o alarma atunci cand un filtru sau o componenta trebuie sa fie curatata
sau schimbata. (De asemenea, a se vedea Capitolul 10. Depanarea.)

11.2. Curatarea si dezinfectarea

A AVERTISMENT: Nu scufundati aparatul in lichid. Nu-l expuneti la apa sau precipitatii. Nu-I
expuneti la conditii de praf.
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A ATENTIE: Nu utilizati alti agenti de curadtare decat cei mentionati in acest manual. Lasati solutia
de curatare sa se usuce pe suprafata curata Thainte de utilizare.

A ATENTIE: Deconectati intotdeauna alimentarea si opriti acest aparat Thainte de curatare.
Curatati exteriorul cu o carpa moale, usor umezita in apa si sdpun sau cu servetele antibacteriene
(alcool izopropilic solutie de 70%).

Pentru dezinfectie, utilizati un servetel MadaCide-FDW-Plus sau un produs echivalent si urmati
instructiunile producatorului.

(Producator-Mada Medical Products Inc., www.madamedical.com)

Important: Aparatul ar trebui sG primeascd o curdtare externd sdptdmdnald, accesoriile ar
trebui sd fie curdtate dupd cum este necesar. Exteriorul dispozitivului ar trebuie sd fie curdtat si
filtrul pacientului inlocuit Tnainte de livrarea unui nou pacient.

Canula nazala: Consultati instructiunile producatorului original pentru curatarea canulei nazala.
11.3. Durata de viata

Durata de viata estimata a dispozitivului este de 5 ani, cu exceptia ,

sitelor meleculare. Durata de viata a sitelor moleculare va depinde f

de conditiile de functionare. Tnlocuiti-le dupd cum este necesar, ‘
inlocuire indicata de alarma de ventilatie. Daca gurile de aerisire,
admisie si evacuare, nu sunt blocate, iar alarma de ventilatie
persista, contactati distribuitorul pentru instructiuni privind
inlocuirea sitelor moleculare.

A\

R
y only cenngg [ vocet rs angg

-
 BEAQf—X ® O

®

&

11.4. Conector de service
Conectorul de service se potriveste cu cablajul de service TF-
02091 (maxim 5,1 Vdc) si este utilizat numai pentru service.

Fig. 8
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@Reparare si reciclare
12.1. Reparare
Nu Tincercati sa reparati aparatul. Contactati furnizorul dumneavoastra de oxigen sau
distribuitorul pentru asistenta (vezi capitolul 10. Depanarea).
Modulelor de sita moleculara pot fi inlocuite de catre pacient, asa cum este stabilit de furnizorul
sau distribuitorul de oxigen la domiciliu. Toate celelalte lucradri de intretinere sau reparatii
trebuie efectuate de catre personalul de service instruit.

12.2. Instructiuni de inlocuire a modulelor de sita moleculara:
1. Opriti dispozitivul si deconectati sursa de alimentare AC sau =
DC (daca este conectata).
Scoateti dispozitivul din geanta de transport.
Scoateti bateria din aparat.
Apasati cele patru butoane de eliberare amplasate in partea
de sus a dispozitivului pentru a scoate capacul superior al
dispozitivului, asa cum se arata in Fig. 9.

5. Folositi unealta inclusa impreuna cu pachetul de module de
de schimb pentru a roti contorul de sita in sensul acelor de
ceasornic cu 3 - 4 rotatii pana cand se poate scoate prin tragerea in sus spre partea
superioara a dispozitivului.

6. Repetati pentru al doilea modul de sita moleculara. Fig. 9
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10.

11.
12.

13.
14.
15.

16.

17.

Scoateti sitele de Tnlocuire din ambalaj, scoateti dopul de aer de pe modulul sitei si
instalati imediat modulul de sita moleculata. Atentie: Nu lasati expus modulul pentru
inlocuire.

Instalati sita moleculara de schimb, cu filetul in partea de sus a
dispozitivului, asa cum se arata in Fig. 10.

Strangeti manual sita moleculara.

Utilizati instrumentul pentru a termina instalarea. ATENTIE: Nu \\'Jl I
strangeti prea mult!

A

Repetati pasii 8 - 10 pentru a doua sita de inlocuire. !

Reinstalati capacul superior al dispozitivului impingand Tn jos partea superioara a
dispozitivului pana cand cele patru Fig. 10

butoane se fixeaza in pozitie.

Reintroduceti bateria in aparat.

Conectati dispozitivul la o sursa de curent alternativ sau curent alternativ. NU PORNITI!
Apasati simultan butoanele de intrerupere a aIarmei Si baterie@ pana cand pe
afisaj apare "Leak Test".

a. Aparatul va indica progresul cu decimale din dreptul textului " Leak Test ".

b. Dupa finalizare, dispozitivul va indica "Testul trecut" sau "Testarea a esuat".

i Test trecut - Apasati butonul bateriei @ pentru a iesi, continuati cu pasul 16.

ii Testul a esuat - Apasati butonul baterie @ pentru a iesi, apoi repetati pasii 4-15.

n cazul in care a trecut testul de scurgere, stergeti contorul de ore pentru site.
a. Porniti concentratorul de oxigen portabil Zen-O lite.
b. Apasati simultan butoanele /4 si (=7pana cand se afiseaza "Diagnosticare".
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Apasati butonul <+/ sau butonul (=~ pentru a naviga meniul de diagnosticare

pana cand se afiseaza ,XXXH Sieve”, unde XXXX = numarul de ore de utilizare pentru
sita veche.

o

d. Apasati butonul de oprire a aIarme@ pana cand contorul orelor de sitd aratd"OH Sieve".

e. Apasati butonul pentru baterie — pentru a iesi din modul de diagnosticare.

f. Dispozitivul este acum gata de utilizare.

Important: Contactati furnizorul sau distribuitorul de oxigen pentru acasd dacd dispozitivul nu
trece testul dupd mai multe incercari.

12.3. Reciclare
° Contactati distribuitorul privind reciclarea dispozitivului.

o Reciclati bateriile conform reglementarilor locale sau contactati distribuitorul

@ Garantie

GCE garanteaza ca fiecare nou concentrator portabil de oxigen Zen-O™ si accesoriile
asociate (,,Produse”) nu prezinta defecte de material si de manopera, sub rezerva
urmatoarelor conditii: Toate garantiile pentru produse, accesorii si componente sunt de la
data vanzarii, asa cum este mentionat pe factura emisa de GCE. Garantiile nu vor fi extinse
pe baza oricaror lucrari de garantie efectuate in perioada de garantie. Lucrarile in afara
garantiei vor veni cu o garantie standard de 90 de zile pentru piese si manopera la
reparatia efectuata.
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DESCRIERE PRODUS GARANTIA DISPOZITIVULUI

Zen-O lite™ Concentrator portabil de 3 ani

oxigen (Pentru  performante  optime,
Concentratorul portabil de oxigen
trebuie folosit minim 4 ore pe zi.
Utilizarea nefrecventa poate afecta
durata de viata a dispozitivului
coloanelor de zeolit si va invalida
garantia modulelor)

Accesorii (baterie, pachete de 1lan
alimentare, toate pungile)
Filtre, canula si umidificator Nu se aplica nicio garantie

POLITICA DE GARANTIE LIMITATA ANSAMBLU SITE\MODULE

Model ‘ Livrat cu POC Livrat ca piesa de schimb
Zen-0O lite™ -site Sitele moleculare furnizate n Module zeolit ca piesa de
moleculare/module zeolit fiecare unitate sunt limitatela 1l |schimb sunt limitate la 1 an
an de la data vanzarii catre de garantie de la data
cumparatorul initial vanzarii catre cumparatorul
initial
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Nu se acorda alte garantii exprese cu privire la niciun produs. Toate garantiile implicite, inclusiv
garantiile de vandabilitate si potrivire pentru un anumit scop sunt limitate la perioada de garantie
stabilita mai sus. Aceasta garantie nu este transferabila si se aplica numai cumparatorului initial al
produsului de la GCE.

Daca cumparatorul considera ca produsul nu respecta garantia mentionata in acest document,
cumpadratorul trebuie sa contacteze distribuitorul in termen de 2 zile lucratoare de la primirea
produsului, furnizand o descriere a problemei si dovada datei achizitiei. Tn cazul in care distribuitorul
GCE este indicat, cumparatorul va returna produsele, cu transportul platit in avans, ambalate
corespunzator intr-un container de transport aprobat de GCE si identificate printr-un numar de
material pentru returnare emis de GCE. GCE nu va accepta produse care nu sunt identificate printr-
un numar de material returnat. Produsul fara un numar de material returnat va fi returnat
cumparatorului pe cheltuiala cumparatorului.

GCE, la obligatia sa in temeiul acestei garantii, va inlocui sau repara, la alegerea sa, orice Produs care
nu este conform acestei garantii. Produsele pot fi reparate sau inlocuite cu articole noi sau
reconditionate.

Garantia limitata va fi anulata daca produsul (produsele) sau componentele sunt:

esupuse utilizarii necorespunzatoare, utilizarii gresite, depozitarii necorespunzatoare, daune
accidentale, neglijenta, daune fizice, fum (inclusiv tutun sau tigari electrice), modificari sau reparatii
neautorizate
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edeteriorat din cauza patrunderii nisipului, lichidelor, insectelor, blanii de animale sau a altor obiecte
straine

e deteriorat din cauza stresului electric neobisnuit sau a conditiilor de mediu, cum ar fi,
temperatura, umiditate, condens Tn afara produsului (produselor) sau specificatiilor componentelor.

e utilizate sau deteriorate intr-o maniera care nu este considerata uzura normala
ereparate sau modificate cu componente si materiale nefurnizate sau autorizate de GCE
edeteriorat din cauza unor conditii care nu sunt sub controlul GCE.

ereturnat fara un numar de serie valid, asa cum este furnizat de GCE sau daca numarul de serie/de
lot a fost modificat sau deteriorate.

Aceasta garantie limitata nu acopera defecte ale aspectului, articolelor cosmetice sau decorative,
inclusiv orice piese neoperante. Produsul trebuie utilizat si intretinut conform recomandarilor din
manualele relevante, nerespectarea instructiunilor de utilizare din manualul de utilizare va anula
aceasta garantie limitata.

TN NICIO CIRCUMSTANTA GCE NU VA FI RESPONSABILA PENTRU ORICE DAUNE INCIDENTALE SAU
CONSECUTIONALE iN ACEASTA GARANTIE SAU ORICE GARANTIE IMPLICITA.

ACESTE REMEDIURI SUNT REMEDIILE EXCLUSIVE ALE CLIENTULUI PENTRU INCALCAREA GARANTIEI.

@ Marca inregistrati si Responsabilitate

14.1. Marca inregistrata
Toate marcile Tnregistrate sunt proprietatea detinatorilor lor.
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14.2. Responsabilitate

Informatiile din acest document au fost examinate cu atentie si sunt considerate a fi de
incredere. Mai mult, producatorul isi rezerva dreptul de a face modificari la orice produse
incluse aici pentru a imbunatati lizibilitatea, functia sau designul. Producatorul nu isi asuma RO
nicio responsabilitate rezultata din aplicarea sau utilizarea oricarui produs sau oricarui circuit
descris aici; nici nu acopera vreo licenta sub drepturile sale de brevet sau sub drepturile altora.
14.2.1. Acest document

Informatiile din acest document pot fi modificate fara notificare prealabila. Acest document
contine informatii de proprietate, care sunt protejate prin dreptul de autor. Nicio parte a acestui
document nu poate fi reprodusa in niciun fel, in totalitate sau partial (cu exceptia de scurte
extrase din comentarii si lucrari stiintifice), fara acordul prealabil scris al producatorului.
Asigurati-va ca cititi cu atentie si ca intelegeti toate manualele furnizate impreuna cu produsul.

Pentru ajutor
Daca aveti intrebari cu privire la informatiile din aceste instructiuni sau despre functionarea in
conditii de siguranta a acestui dispozitiv, contactati furnizorul de oxigen sau distribuitorul.

@ Descriere tehnic3

Dimensiune: 249 mm (W), 97 mm (D), 235 mm (H)
9.8" (W), 3.8" (D), 9.25" (H)

Greutate unitate: 2.5 kg (5.5 lbs) (without carry bag)

Cerinte de alimentare: Adaptor AC: 100-240V AC (+/- 10%), 50-60 Hz in, 24V DC, 5.0A
out.

DC adaptor: 11.5-16V DC in, 24V, 5.0A out

(Important: vezi listd accesorii pentru modelul si numdrul de
articol pentru cablul de alimentare AC.)
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Puritate: 87% - 96% la toate debitele, in conditiile de functionare

Setare: Reglabila de catre utilizator in trepte de 0,5 de la 1.0 la 5.0.
Sensibilitate de declansare

inspirator: -0.12 cm/H,0

Display setari: LCD

Presiunea maxima

descarcare oxigen: 20.5 psi

Umiditate: 5% pana la 93% + 2% fara condensare

Deconectare dispozitiv: Conector de intrare pentru alimentarea cu energie

Altitudinea de functionare: De la 0 km la 4 km in raport cu nivelul marii (0 "la 13000"),
De la 1060 pana la 575 mbar
Nivel acustic: Nivelul de presiune sonora de 37dBA la setarea 2 si 18 BPM:
(masurata la 1 m de partea frontala a dispozitivului)
Nivelul de presiune sonora de 48,7 dBA / nivel de putere a
sunetului de 56,7 dBA la setarea 5

Tip de protectie

(electrica): Class Il
Grad de protectie
(electrica): Type BF
RO Grad de protectie IP22 in geanta de transport (protectie impotriva obiectelor mici
(apa): si picaturilor de apa prelinse)

IP20 fara geanta de transport (protectie impotriva obiectelor mici si
fara protectie impotriva apei care intrd in concentrator)
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Gradul de siguranta

(amestec anestezic Nu este adecvat pentru utilizare in prezenta unui amestec anestezic
inflamabil): inflamabil

Temperatura de Functionarea continuda la temperaturi cuprinse intre 5°C(41°
functionare: F)si40° C (104 °F).

Temperatura depozitare: Intre -20 ° C (-4 ° F) si 60 ° C (140 ° F).
Interval alarma acustica De la 68.1 la 69 dB(A)

de presiune:
Intarzieri sistem de Mai putin de 10 secunde dupa detectare (alarme de oxigen
alarma: scazut dacd oxigenul este mai putin de 82% din volum in

conditiile de mediu specificate)
Indicator de stare Alarma prioritate mare care indica atunci cdnd concentratia de
concentrator oxigen: oxigen scade sub 82%

Mod Puls dimensiune bolus (ml/respiratie), comparativ cu setarea si rata de respiratie

Setare

Respiratii pe minut

15 11 22 33 44 55
20 11 22 33 44 52.5
25 11 22 33 42 42
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30 11 22 33 35 35
35 11 22 30 30 30
40 11 22 26.3 26.3 26.3

Toate valorile +/- 15% in conditii generale de functionare

Eco Mode dimensiune bolus (ml/breath) comparativ cu setarea si rata de respiratie

BREATH PER MINUTE

SETTING

1 2
15 14 26.4 42 56 70
20 10.5 19.8 315 42 52.5
25 8.4 15.8 25.2 33.6 42
30 7 13.2 21 28 35
35 6 11.3 18 24 30
40 5.25 9.9 15.75 21 26.25

Toate valorile +/- 15% in conditii generale de functionare

15.1. Informatii Compatibilitatea Electromagnetica (EMC)

Aparatele medicale electrice necesitda avertismente speciale privind compatibilitatea
electromagnetica (EMC). Echipamentele portabile si mobile de comunicatii cu radio-frecventa
(RF) pot afecta dispozitivele precum concentratoarele de oxigen portabile Zen-O lite™. Ca atare,
dispozitivul nu trebuie utilizat adiacent la alte echipamente. Daca acest lucru nu este practic,
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atunci supravegheati dispozitivul pentru a va asigura ca functioneaza in mod corespunzator, in
orice moment.

15.1.1. indrumarea si declaratia producatorului: emisii electromagnetice

Concentratorul de oxigen portabil Zen-O lite™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul concentratorului trebuie sa se asigure ca este utilizat
intr-un astfel de mediu.

RO

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic /indrumator
Emisii Grupal Concentratorul de oxigen portabil Zen-O lite™
radio-frecventa utilizeaza energie RF numai pentru functia sa interna.
RF CISPR 11 Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu

sunt susceptibile de a provoca orice interferenta in
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii Clasa B Concentratorul este adecvat pentru utilizare in toate
radiofrecventa unitatile, inclusiv in locuintele personale si in cele

RF CISPR 11 conectate direct la reteaua publica de joasa tensiune
Emisii armonice IEC Clasa A care alimenteaza cu energie cladirile utilizate in
61000-3-2 scopuri domestice.

Fluctuatiile de tensiune Respecta
/ emisii IEC 61000-3-3

15.1.2. indrumarea si declaratia producitorului: Imunitatea electromagnetici
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Zen-0 lite™ este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
RO utilizatorul trebuie sa se asigure ca concentratorul este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare IEC Nivelul de Mediu electromagnetic /
imunitate 60601 conformitate indrumator
Descarcare *+2, 4,6, 8kV contact |+ 2,4, 6, 8kV contact | Podelele trebuie sa fie din
electrostatica | +2,4, 8,10, 15kV aer 2,4, 8,10, 15kV aer lemn, beton sau placi
(ESD) ceramice.
IEC 61000-4-2 Daca podelele sunt

acoperite cu  material
sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin

30%.
Tranzitorie/ 1 2 kV pentru liniile | £ 2 kV pentru liniile Calitatea retelei de
izbucnire de alimentare +1 de alimentare +1 alimentare ar trebui sa fie
electrica rapidal kV pentru liniile de kV pentru liniile de cea a unui mediu comercial
IEC 61000-4-4 | intrare / iesire. intrare / iesire. sau tipic spitalicesc.
Supratensiune |+ 1 kV mod +1kV mod Calitatea retelei de
IEC 61000-4-5 | diferential diferential alimentare ar trebui sa fie

+ 2 kV mod comun + 2 kV mod comun cea a unui mediu comercial
sau tipic spitalicesc.
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Scaderi de
tensiune,
intreruperi de
scurta durata,
si variatii de
tensiune pe
liniile de
alimentare la
intrare.

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% scufundat in
uT)

pentru 0.5 cicluri 40%
uT

(60% scufundat in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT

(30% scufundat in UT)
pentru 25 cicluri

<5% UT

(>95% scufundat in
UT) pentru 5 secunde

<5% UT

(>95% scufundat in
uT)

pentru 0.5 cicluri 40%
uT

(60% scufundat in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT

(30% scufundat in UT)
pentru 25 cicluri

<5% UT

(>95% scufundat in
UT) pentru 5 secunde

Calitate retelei de
alimentare ar trebui sa fie
cea a unui mediu comercial
sau tipic spitalicesc. Tn cazul
n care utilizatorul
concentratorului de oxigen

portabil Zen-0 lite™
necesita functionarea
continuua in timpul
intreruperii alimentarii

principale, se recomanda
ca concentratorul sa fie
alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila
sau baterie.

Frecventa de
putere (50/60
Hz)

camp magnetic
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Frecventa de  putere,
campurile magnetice ar
trebui sa fie la niveluri
caracteristice unui mediu
comercial sau tipic
spitalicesc.
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indrumare

Mediul electromagnetic /

Echipamente de comunicatii RF
portabile si mobile nu ar trebui sa
fie folosite, mai aproape de orice

Test de Nivel de testare Nivelul de
imunitate IEC 60601 conformitate
Realizat RF 3Vrms 150 kHz |3 Vrms
IEC 61000-4-6 | la 80 Mhz; (6Vrms benzi ISM)
6Vrms benzi ISM
Radiat RF 10V/m80Mhz | 10V/m
IEC 61000-4-3 |la 2.5 Ghz

parte a dispozitivului, inclusiv
cabluri, decat la distanta de
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IMPORTANT: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd
domeniul de frecventd mai mare.

IMPORTANT: Aceste indrumatoare nu se pot aplica in
toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
afectatd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor
si a oamenilor. ®Intensitatea campului produs de
emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
radiotelefoane (celulare/fara fir) si aparate de radio
mobile terestre, radio amatori, emisii radio AM si FM
radio si de difuzare TV nu pot fi prezise teoretic cu
acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic
produs de emitatoarele RF fixe, trebuie luata in
considerare o masuritoare electromagnetica. in cazul
in care intensitatea masurata a campului in locul in
care este utilizat Zen-0 lite™ depdseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, concentratorul
trebuie supravegheat pentru a verifica functionarea
normald. Daca se observa anomalii, pot fi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea concentratorului. ®Peste intervalul de
frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea
campului trebuie sa fie mai mica de 6 V/m.

separare recomandatd, calculata
prin ecuatia aplicabila pentru
frecventa emitatorului. Distanta
de separare recomandata: d=1,2
VP 150 kHz panala80 MHz d=1,2
VP 80 MHz la 800 MHz d =2,3 VP
de 800 MHz la 2,5 GHz unde P este
valoarea maxima a puterii de iesire
a emitatorului, Tn wati (W) in
functie de producator emitator sid
este distanta recomandata de
separare in metri (m).

Intensitatea cdmpului produs de
emitatoarele RF fixe, determinata
printr-o masuratoare
electromagnetica ar trebui sa fie
mai mica decat nivelul de
conformitate in fiecare gama de
frecventa®.

Interferentele pot sa apara in
vecindtatea echipamentului
marcat cu simbolul

. A
urmator:
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15.1.3. Distante de separare recomandate intre echipamentele RF (cu radio-frecventd) de
comunicatii portabile si mobile si Concentratorul de Oxigen Portabil Zen O lite™. Concentratorul

de oxigen portabil Zen-O lite™ este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile radio RF sunt controlate. Utilizatorul poate ajuta la prevenirea interferentelor
RO electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele RF (emitatoare) de
comunicatii portabile si mobile si monitor, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea
maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

P 0 Distante de separare o de ato
d 150 kHz to 80 MHz d | 80 MHz to 800 MHz d 800 MHz to 2.5 GHz d
0 =1.2VP =1.2VP =2.3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru emitdtoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu sunt enumerate mai sus,
distanta de separare recomandata (d) Tn metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila

pentru frecventa emitatorului, unde P este valoarea maxima a puterii de iesire a emitatorului,

in W, conform datelor furnizate de producatorul emitatorului.

Important: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd distanta de separare pentru gama de frecventd mai

mare.

Important: Aceste linii Indrumdtoare nu se pot aplica in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

15.2. DECLARATIE DE AVERTIZARE FCC PENTRU MODELUL RS-00600C
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e Acest dispozitiv respecta Partea 15 din Regulile FCC. Functionarea este supusa urmatoarelor
doua conditii:

(1) Acest dispozitiv nu poate cauza interferente daunatoare si

(2) Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv interferente care
pot cauza o functionare nedorita.

e Acest echipament respecta limitele FCC de expunere la radiatii stabilite pentru un mediu
necontrolat atunci cand este utilizat in geanta de transport furnizata sau cand este utilizat intr-
un accesoriu nemetalic care mentine o distantd de separare de minim 8 mm fata de lateral.
Utilizatorii finali trebuie sa urmeze instructiunile de operare specifice pentru a satisface
conformitatea cu expunerea la RF. Acest transmitdator nu trebuie sa fie amplasat sau sa
functioneze impreuna cu orice alta antena sau transmitator.

eSchimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate Th mod expres de partea responsabilad
pentru conformitate ar putea anula autoritatea utilizatorului de a opera echipamentul.

15.3. ARTICOLUL UE ROSU 10 ALINEATUL (10) RESTRICTII DE UTILIZARE PENTRU MODELUL
RS-00600C:

Pe baza informatiilor disponibile de la Sistemul de informatii de frecventa (EFIS) al Oficiului
European de Comunicatii (ECO), Zen-0O lite™ (modelul RS-00600C) respecta limitele de radiatie
de frecventa radio stipulate. Tabelul de mai jos demonstreaza conformitatea cu articolul 10(10)
din Directiva privind echipamentele radio a Uniunii Europene (RED) si confirma ca nu exista
restrictii in ceea ce priveste utilizarea acestuia de catre pacientii din statele membre ale Uniunii
Europene; Informatii despre transmitatorul RF:

FUNCTIE/ UPLINK/ DOWNLINK/ SCHEMA DE PUTERE MAXIMA DE

GRUP TRANSMITE PRIMESTE MODULARE IESIRE (ERP/EIRP)
UTILIZARE (MHZ) (MHZ)
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LTE band 1 1920 - 1980 2110-2170 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20 W
UMTS band 1
LTE band 3 1710-1785 1805 — 1880 QPSK/16QAM 23.0 dBm/0.20 W
UMTS band 3
LTE band 7 2500 - 2570 2620 - 2690 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20 W
LTE band 8 880-915 925 -960 QPSK/16QAM 24.0 dBm/0.25 W
UMTS band 8
LTE band 20 832 -862 791 -821 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20 W
LTE band 28 703 — 748 758 — 803 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20 W
EGSM 900 890.0-915.0 935.0 -960.0 GMSK/8PSK 32.70dBm/1.86 W
DCS 1800 1710.2 -1784.8 | 1805.2-1879.8 GMSK/8PSK 29.72 dBm/0.94 W
GPS N/A 1559 - 1610 CDMA/FDMA Receive Only
Bluetooth 2400 — 2483 2400 - 2483 GFSK/m/4- 1.6 dBm/0.0014 W
DPSK/8-DPSK
15.4. INFORMATII DE EXPUNERE RF:

Modelul RS-00600C indeplineste limitele aplicabile pentru expunerea la frecventa radio (RF),
asa cum au fost determinate de teste independente pentru rata de absorbtie specifica (SAR).

Rata de absorbtie specifica (SAR) se refera la rata la care corpul absoarbe energia RF.

Limita SAR este de 1,6 wati pentru kilogram in tarile care stabilesc limita media pentru 1 gram
de tesut si 2,0 wati pe kilogram in tarile care stabilesc limita media pentru 10 grame de tesut.
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Cele mai mari valori SAR masurate in conformitate cu ghidurile ICNIRP pentru acest dispozitiv
cu o separare de 8 mm, asa cum este furnizata de geanta de transport sunt:

SAR pentru corp la1g: 1,50 W/Kg
SAR pentru corp la 10g: 1.81 W/Kg

in timpul utilizarii, valorile SAR reale pentru acest dispozitiv sunt de obicei mult sub valorile
mentionate mai sus, deoarece, in scopul eficientei sistemului, puterea de operare este redusa
de la maxim atunci cand nu este necesara si cu cat puterea de iesire este mai mica, cu atat
valoarea SAR este mai mica.

@ Glosar - Explicarea simbolurilor de etichetare si ambalare

Limitare operare la
Vezi instructiunile inainte de 13,0001 ) "
tili presiunea atmosferica.De la
utilizare ’ »
on 0" la 13,000

Limitare temperatura de
depozitare -20°C to 60°C
(4°F to 140°F)

Tip BF in conformitate cu cerintele
de siguranta electrica

Limitare umiditate 5% pana
la 93% + 2% fara
condensare

Numar de serie

Numarul de catalog

Manevreaza cu grija
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R only Legislatia Statelor Unite federale

restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau cu
recomandarea unui medic

Data fabricatiei

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat (Vezi Capitol 6) Fars Producator
flacara deschisa atunci cand ? Pastrati uscat (Acest simbol
aparatul este utilizat sau nu o p
@ e . bororgetne se refera la clasificarea IPX2
No O incinerati . " .
Flames. S IP20 a dispozitivului)
@ - ¥ : ooy Aruncati bateriile utilizate in
umatul interzis DISPOSE OF
N [
Smoking %@gsggggg“ mod corespunzator
Sortare echipamente electrice si :
E . Simbol clasa Il
electronice
I

Tn conformitate cu directivele

c € aplicabile UE inclusiv cu Directiva
Dispozitivelor Medicale

Potrivit pentru ingrijire la
domiciliu

Reprezentant autorizat in
LI Comunitatea Europeand

Indica reprezentantul
autorizat in Elvetia
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