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1. FOREWORD

Please refer to this manual for detailed instructions on warnings, cautions, specifica-
tions, and additional information.

Important: Users should read this entire manual before operating the Zen-O lite™ Port-
able Oxygen Concentrator. Failure to do so could result in personal injury and/or death.
If you have questions about the information in this user manual or about the safe opera-
tion of this system, contact your distributor.

11. GENERAL INFORMATION

This user manual provides information for users of the Zen-O lite™ Portable Oxygen Con-
centrator. For the sake of brevity, the terms “concentrator,” "POC", “unit,” or “device” are
sometimes used in this document to refer to the Zen-O lite™ Portable Oxygen Concentra-
tor. "Patient" and "User" are used interchangeably.

1.2. CLASSIFICATION

This device is listed with an internationally recognised testing laboratory and classified
with respect to electric shock, fire, and mechanical hazards in accordance with the fol-
lowing standards:

« IEC/EN 60601-1:2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance.

- IEC/EN 60601-1-2:2014, Part 1-2: General Requirements for Safety — Collateral Standard:
Electromagnetic Compatibility — Requirements and Tests.

« [IEC/EN 60601-1-6:2010+A1:2013 Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance — Collateral Standard:
Usability.

- IEC/60601-1-8:2006 Medical Electrical Equipment — Part 1-8: General Requirements
for Safety — Collateral Standard: General Requirements, Tests and Guidance for Alarm
Systems in Medical Electrical Equipment and Medical Electrical Systems.

- [IEC/60601-1-11:2011 Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General Requirements
for Safety - Collateral Standard: Requirements for Medical Electrical Equipment and
Medical Electrical Systems Used in the Home Healthcare Environment.

- ISO 80601-2-67:2014, Medical Electrical Equipment - Part 2-67: Particular Requirements
for Basic Safety and Essential Performance of Oxygen Conserving Equipment.

« ISO 80601-2-69:2014, Medical Electrical Equipment - Part 2-69: Particular Requirements
for Basic Safety and Essential Performance of Oxygen Concentrator Equipment.

« CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14, Canadian Standard, Medical Electrical Equipment -
Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance.

« 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.

» Medical Device Directive 93/42/EEC.

This equipment is classified as:

« Class Il

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

- Type BF

- IP22 with the carry bag

1.3. TYPOGRAPHICAL CONVENTIONS

This user manual contains warnings, cautions, and notes to help call attention to the most
important safety and operational aspects of the device. To help identify these items when
they occur in the text, they are shown using the following typographical conventions:

AWARNING: Statements that describe serious adverse reactions and potential safety
hazards.

A CAUTION: Statements that call attention to information regarding any special care to be
exercised by the practitioner and/ or patient for the safe and effective use of the device.

IMPORTANT: Statements calling attention to additional significant information about the
device or a procedure.

2. INTENDED USE

Zen-0O lite™ portable oxygen concentrator is intended to provide supplemental oxygen
to patients with chronic pulmonary diseases and any patient requiring supplemental oxy-
gen.

The device is portable, enabling patients who need an oxygen device to be treated at
home according to a clinician’s prescription or direction.

Zen-0O lite™ is not intended for use in life supporting or life sustaining situations, and is
provided non-sterile. Itis a prescription only device, and designed for indoor and outdoor
use. For correct operational conditions see Chapter 15. Technical Description.

Zen-0O lite™ Portable Oxygen Concentrator is not intended to be used:
- in life-supporting or life-sustaining situations

« in an operating or surgical environment

- with a non-adult population

- in conjunction with flammable anaesthetic or flammable materials
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3. SAFETY INSTRUCTIONS
/\ 31. WARNINGS OVERVIEW

1.

2.

o1

10.

1.

12.
13.

The device must be used in the carry bag to provide protection from liquid intrusion
from rain and/or spills.

There is a risk of fire associated with oxygen equipment and therapy. Do not use
near sparks or open flames.

The settings of Zen-O lite™ Portable Oxygen Concentrator RS-00600/RS-00600C
might not correspond with continuous flow oxygen.

The settings of other models or brands of portable oxygen concentrators do not cor-
respond with the settings of Zen-O lite™ Portable Oxygen Concentrator RS-00600/
RS-00600C.

Wind or strong drafts can adversely affect accurate delivery of oxygen therapy.

Geriatrics or any other patient unable to communicate discomfort can require addi-
tional monitoring to avoid harm.

Smoking (including e-cigarettes) during oxygen therapy is dangerous and is likely to
result in facial burns, serious injury or death of the patient and others from fire. Do
not allow smoking or open flames within the same room as the portable oxygen con-
centrator or any oxygen carrying accessories. If you smoke, you must always turn the
oxygen concentrator off, remove the cannula and leave the room where either the
cannula or the concentrator is located. If unable to leave the room, you must wait 10
minutes after the flow of oxygen has been stopped.

Use only water based lotions that are oxygen compatible, before and during oxygen
therapy. Never use petroleum or oil based lotions or salves when operating the de-
vice to avoid the risk of fire and burns.

Open flames during oxygen therapy are dangerous and are likely to result in fire or
death. Do not allow open flames within 3 metres (10 feet) of the oxygen concentrator
or any oxygen carrying accessory.

Oxygen makes it easier for a fire to start and spread. Do not leave the nasal cannula
on bed coverings or chair cushions with the concentrator on, but not in use; the oxy-
gen will make the materials flammable. Turn the concentrator off when not in use to
prevent oxygen enrichment.

Explosion hazard. Do not use in the presence of flammable anaesthetics!

Do not use this device in the presence of pollutants or fumes.

Do not submerge this device in liquid. Do not expose to water or precipitation. Do not
expose to dusty conditions.
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14.
15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

Do not use a device or any accessory that shows any sign of damage.
Do not use lubricants on this device or any of its accessories.

Use of this device at an altitude above 4,000 m (13,000 feet), or outside the tem-
perature range of 5°C (41°F) to 40°C (104°F), or outside the humidity range of 5% to
93% may adversely affect the flowrate and percentage of oxygen and consequently
the quality of therapy. When not in use, the device should be stored in a clean, dry
environment between -20°C and 60°C (-4°F and 140°F). Use and/or storage outside of
the valid conditions may damage the product. For more technical details see Chapter
15. Technical Description.

Always ensure the battery is inserted before using this device.

If feeling ill or experiencing discomfort while using this device, contact your clinician
or seek medical assistance immediately to avoid harm.

Your home oxygen provider must verify the compatibility of the device and all acces-
sories used prior to use. To ensure you are receiving the therapeutic amount of oxy-
gen for your medical condition, the device and accessories must only be used after
one of more settings have been determined or prescribed for you at your specific
activity levels by a healthcare professional.

The electrical cord and tubing could present a tripping or strangulation hazard. Keep
away from children and pets.

Do not disassemble or modify this device or any of its accessories. Do not attempt
any maintenance other than tasks described in Chapter 10 - Troubleshooting. Disas-
sembly can create an electric shock hazard and will void the warranty. Contact your
distributor for servicing by authorised personnel.

Use only spare parts recommended by the manufacturer to ensure proper function
and to avoid the risk of fire and burns.

Do not repair or perform service work while the device is in use by the patient.

Do not position your device and its power supply such that it is, di cult to unplug from
the power source in the event of an emergency or it is di cult to isolate the device in
the event of a fi re, electrical hazard or any other incident.
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/\ 3.2. CAUTIONS OVERVIEW

1.

2.

PWw

©

10.

1.

12.

13.

14.

15.

Keep away from heat sources (fireplaces, radiant heaters, etc.) that could cause the
operating temperature at or near the device to exceed 40°C (104°F).

The display may be difficult to read under bright lighting conditions (sunlight, interior
lights, etc.), move away from direct light for viewing the display.

Keep away from lint or other loose material that could block the air intake vents.

Some countries restrict this device to be sold by or on an order of a prescribing clini-
cian. Please ensure you comply with relevant local laws.

Non-prescribed oxygen therapy can be hazardous under certain circumstances. Use
this device only when prescribed by a clinician.

Patients with a fast breathing rate requiring a higher oxygen setting may require
more oxygen than this device can produce - see Chapter 15 - Technical Description.
This device may not be appropriate in that case. Consult your clinician for alternative
treatment.

Always operate the device at the setting prescribed by a clinician. Do not alter the
setting unless prescribed by a clinician. Periodic reassessment of the flow settings
should be done by a clinician.

Do not use this device while sleeping unless prescribed by your clinician.

It is recommended for an alternate source of oxygen to be made available in the
event of power outage or mechanical failure. Consult your home oxygen provider or
clinician for an appropriate backup system.

This device may not reach specified oxygen concentration purity until it has been in
use for up to 2 minutes at set flowrate. Additional warm up time of up to 30 minutes
may be required to reach an optimum oxygen purity level, if the device has been
stored/unused for an extended period or kept in cold temperatures.

This device is designed for use by one patient at a time.

If you are unable to hear or see alarms, do not have normal tactile sensitivity, or can-
not communicate discomfort, consult a clinician before using this device.

If oxygen concentration drops below the specified level, an alarm will indicate this
condition. If alarm persists, stop using this device, switch to an alternate source of
oxygen, and contact your home oxygen provider.

Only use approved accessories with this device. See approved accessories list in
section 6.1 and cannula approved for use with this device. Using unapproved acces-
sories or cannula may impair the performance of this device.

This device is not designed for use with a humidifier or nebuliser. If a humidifier or
nebuliser is used with this device, performance may be diminished and the device
may be damaged.
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16.
17.

18.
19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.
26.

27.
28.

29.
30.

31.

32.
33.

34.

Always follow the cannula manufacturer’s instructions for proper use.

Replace the cannula on a regular basis. Check with your home oxygen provider or
clinician to determine how often the cannula should be replaced.

Check that this device operates on battery after disconnecting from the power source.

Only charge battery in this device or in an approved charger. (See approved acces-
sories list.)

Remove battery if this device is not going to be used for more than seven days. Store
battery in a cool, dry place.

Do not use cleaning agents other than those specified in this manual. Allow the clean-
ing solution to dry from the cleaned surface before use.

Always turn off this device when not in use.

Always disconnect power and turn off this device before cleaning, see Chapter 11 -
Maintenance and Cleaning

Do not obstruct air intake or exhaust vents when operating this device. Blockage can
cause buildup of internal heat and shut down or damage this device.

Do not place objects on top of this device.

Keep away from children and pets to prevent damage to the device and accessories
and/or inadvertent setting changes.

Keep the device away from pets and pests.

This device is rated IP22 while used in the carry bag. Do not use in dusty or wet con-
ditions.

Always use in a well ventilated location.

Always follow the maintenance schedule as specified in section 11.1 - Routine Main-
tenance.

If this device indicates an abnormal condition, see Chapter 10 - Troubleshooting.
Use caution when touching this device in high ambient temperatures.

The device can be re-used by a new patient. The device should be cleaned as indi-
cated in section 11.2 of this user manual and, according to local laws and prescrip-
tions prior to delivering to a new patient.

The device can be isolated from power by disconnecting the power supply from the
input connector, see fig. 1, position the device for easy access to the power supply
input connector.
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3.3. IMPORTANT INFORMATION

1. If an extension cord is necessary, use a UL listed 15 amp or higher cord. Do not con-
nect any other devices on the same extension cord. Do not use a multisocketed
extension cord.

2. Inhale through the nose for the concentrator to work most effectively. Inhaling
through the mouth may result in less effective oxygen therapy.

3. Your device is designed for everyday use, for optimum performance use your device
for a minimum of 4 hours a day.

4. INSTRUCTIONS AND TRAINING

The Medical Devices Directive 93/42/EEC states that the product provider must ensure
that all users of the device are provided with the User Manual. The User Manual for this
device has been written to account for training and knowledge of the patient population
in order to operate the device appropriately.

A WARNING: Do not use the product without first reading the user manual. Do not oper-
ate this device if unsure of its operation or function. Contact your home oxygen pro-
vider for assistance or further information.
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5. PRODUCT DESCRIPTION
51. SCHEMATIC DESCRIPTION

Alarm mute indicator Breath detect LED

i EN
Display screen Red LED - warning

Green LED - power ON

Yellow LED - warning

Pulse setting
selection buttons

Power button

Battery indicator Alarm mute button

Air intake Batter

TN
\ v

—

—
-
-

\\“\L\: 3 Ko~
N\~ N R Battery cove
Nasal Power
cannula port input button

Fig. 1
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6. GENERAL INSTRUCTIONS BEFORE USE

A variety of accessories can enhance the portability and use of the Zen-O lite™ Portable
Oxygen Concentrator. In addition to the device, the package contains accessories to
get started and a user manual. Contact your home oxygen provider for a complete list of
available accessories.

Always inspect the device and its accessories for any sign of damage before use.

Important: While the box or packaging may exhibit some damage, e.g., tears or dents,
the device may still be in a usable condition. If the device or any accessory shows any
sign of damage, contact your home oxygen provider.

Before you get started, check to make sure you have the following:

. Concentrator
- Battery
- Carry bag

6.1. ACCESSORIES LIST

Only use power supplies/adapters or accessories specified in this manual. Using ac-
cessories that are not specified may create a hazard and/or negatively affect the perfor-
mance of the device.

« Accessory bag
- AC power supply
« DC power supply

Rechargeable battery (RS-00601)

AC power supply — European cord
(RS-00602)

AC power supply — United Kingdom
cord (RS-00603)

AC power supply — North America cord
(RS-00604)
AC power
(RS-00612)
DC power supply (RS-00605)
Carry bag (RS-00606)

supply without cord

European power cord (RS-00504)
United Kingdom cord (RS- 00506)
North America cord (RS-00503)
External battery charger

- European (RS-00516)

External battery charger

- North America (RS-00515)
External battery charger

- United Kingdom (RS-00517)

Note: Contact your provider or retailer if your specific power supply connection is not
listed.

A WARNING: Do not use the device or any accessory that shows any sign of damage.
6.2. BATTERY

Zen-0 lite™ Portable Oxygen Concentrator can always be used when directly connected
to a power source. However, to enhance its portability, the concentrator is equipped with
a rechargeable lithium-ion internal battery.
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AWARNING: Always ensure the battery is inserted
before using this device.

IMPORTANT: Optional power cords are available
for various global use and travel (see Section 6.1 -
6.1. Accessories List).

6.2.1. Charging the Battery

A CAUTION: Only charge the battery in this device
or in an approved charger section 6.1 - 6.1. Acces-
sories List.).

« Prior to using the device for the first time, install
the battery as shown in Fig. 2. the battery will
latch when fully seated.

 Close the battery compartment ensuring the cov-
er latches to the device.

« Connect the AC/DC power supply by plugging
the round connector into the power input on the
side of the concentrator Fig. 3. Power

» Plug the other end of the AC/DC power supply
into a power outlet. Always use caution when in-
serting the power supply to a wall outlet.

- The display shows Charging NN% #

il | |
KU

The charger is universal and supports a wide vari-
ety of international markets, so it can be plugged
into an outlet with 100-240V AC, 50-60 Hz.

Allow the battery/batteries to fully charge before

first time use. Once completely charged, the de- %
vice can run for up to 4 hours on battery power, at
setting 2 and 18 breaths per minute. Fig. 3

IMPORTANT: Battery run time may vary based on
breathing rate, age of battery, and environmental conditions. See displayed text on de-
vice for battery charge status.

IMPORTANT: Ensure power status icon (see Fig. 7) indicates power is connected. If not,
check that cord is plugged in completely (see Chapter 10 - Trouble shooting for more
information)
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To maximise battery life and run time, avoid letting the battery deplete and use while
connected to a power source whenever possible. The battery will automatically charge
whenever the concentrator is connected to a power source. You can use the device
while the battery is charging. The LCD display will indicate whether the device is operat-
ing on battery or external AC power.

The fully charged battery will retain some level of charge for up to thirty days in this de-
vice when not in use - see Caution below for battery removal/storage recommendation.

IMPORTANT: Battery damage may result if the concentrator’s battery is allowed to dis-
charge completely.

IMPORTANT: After 300 charge/discharge cycles, the battery capacity will be at least
80% of its original capacity. Replace the battery when the reduced battery life is affect-
ing your mobility.

IMPORTANT: The DC power supply should be utilised on vehicles with the proper power
output rating.

IMPORTANT: The vehicle should be running while utilising the DC adapter to power the
Zen-0 lite™ Portable Oxygen Concentrator.

A CAUTION: Remove battery if this device is not going to be used for more than seven
days. Store battery in a cool, dry place.

A CAUTION: Check that this device operates on battery after disconnecting from the pow-
er source.

IMPORTANT: When not using the battery inside the unit, be sure to store it in the protec-
tive sleeve that was provided with the original package. If the battery will not be utilised
for long durations, charge the battery fully at a minimum of once per year.

6.3. NASAL CANNULA

Only use a nasal cannula with the following specifications:

« Length: 1.2m (4ft), 2.1m(7ft) or 7.6m(25ft)

» High flow

« Crush resistant

- Large internal diameter bore

« Suitable for up to 15 litres per minute (Ipm) at a max. pressure of 3.6 psi
» Meets substance compatibility of IEC/EN 60601-1

A CAUTION: Only use approved accessories with this device. Refer to the approved ac-
cessories guide for a complete list of accessories and cannula approved for use with this
device. Using unapproved accessories or cannula may impair the performance of this
device, including flow rate or oxygen purity.
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Contact your distributor for updated information and accessories or if additional, option-
al, or replacement accessories are needed.

7. OPERATING ZEN-O LITE™

IMPORTANT: Read Chapter 3. Safety Instructions before using this device.

Zen-0O lite™ Portable Oxygen Concentrator is designed for ease of use, with all functions
accessed through just a few buttons on the control panel.

The device should be carried in its carry bag and used when

positioned upright on a flat surface or on the floor while in the

carry bag. The patient should be within the recommended |

cannula length during use. & W

IMPORTANT: Except during startup and shutdown sequenc-
es, the backlight on the display screen will remain off. Press-
ing any button will turn the backlight on briefly. The backlight
will also remain activated during an un-muted alarm condi-
tion.

71. CONNECTING A NASAL CANNULA

A CAUTION: Replace the cannula on a regular basis. Check
with your home oxygen provider or clinician to determine
how often the cannula should be replaced.

A CAUTION: Always follow the cannula manufacturer’s instruc-
tions for proper use.
Connect the tubing to the cannula port as shown in Fig. 5.
To connect the cannula to the patient, position the cannula
tips in patient’s nostrils and pass tubing over both ears and
under chin. Follow manufacturer’s instructions.
Slide adapter up tubing to adjust for comfort and fit.
Once the cannula is secured, breathe normally through the

nose. Zen-0O lite™ will detect a breath and deliver the oxygen
during inhalation.

IMPORTANT: Improper cannula placement may result in the S
device being unable to detect all respiratory efforts of the Fig. 6
patient. Ensure cannula is connected securely and it has been fully inserted.
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7.2. TURNING ON

- To turn the device on, press the power button .

« The concentrator will chirp and the green, yellow, and red LEDs will flash once, while
the screen displays the device name.

. ﬂ Red LED - indicates a warning danger and/or a need for urgent action

I:EI Yellow LED - indicates caution or attention required

LR Flashing green LED - indicates oxygen is being delivered.

IMPORTANT: No adjustments can be made until the startup sequence is completed.

7.3. CHOOSING A PREFERRED LANGUAGE

« While the device is on, hold down the plus £+, and mute buttons together for ap-
proximately four seconds until it says “Language:”.

- Next cycle through the available languages using the plus <+, or minus /=~ buttons.

« When the desired language is shown, press the battery button @ to select. The device
will change the language and go back to the normal flow screen.

7.4. ADJUSTING SETTING

IMPORTANT: After powering on Zen-O lite™, the startup sequence will take approximate-
ly 35 seconds. Specified oxygen level will be reached within 2 minutes of use.

- The device starts working in the previous setting.

« The device will deliver a pulse of oxygen at the beginning of each of your inhalation.

« Auto Mode: If no inhalation is detected for 60 seconds when in pulse mode, the “Check
Cannula” alarm will be activated and the device will automatically enter Auto-Mode and
continue to deliver oxygen at a rate of 18 breaths per minute. When an inhalation is
detected, the device will clear the “Check Cannula” alarm and exit Auto-Mode.

« Pulse mode of operation can be adjusted from 1.0 to 5.0 in 0.5 increments with the <+,
and /=~ buttons.

IMPORTANT: If an air leak is suspected, leaks can be detected with a solution of soap
and water applied to the cannula-concentrator connection point and looking for bub-
bles.

The current setting and power source (external power or battery; battery icon also shows
approximate level of charge remaining) are shown on the display screen as shown in Fig.
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Zen-0 lite™ running on external
power.

Zen-0 lite™ operating on battery
power.

Fig. 7
7.5. ECO MODE

ECO Mode: While the Setting screen is shown, press and hold the Battery button for
approximately four seconds until it changes from “Pulse XX” to “Eco Mode”. Press and
hold the Battery button again to return to Pulse Mode. At startup, the device will always
default to standard Pulse Mode.

In standard Pulse Mode, the device will give you the same amount of oxygen every
breath, regardless of your breath rate. This can consume more battery power at higher
breath rates. In Eco Mode, the device will deliver a fixed volume of oxygen per minute
regardless of breath rate, and will give an extended battery duration.

7.6. BATTERY BUTTON
The battery button allows you to check the status of the battery. Repeatedly pushing
the button will cycle through all the information.

- First, the gauge information will be shown Charging NN% % or Batt.1:NN% |l .

- Next Batt1: NN% ¥ the number of charge cycles will be shown Batt.1: Ncycles # or
Batt: cycles  ||}.

After the third push of the battery button, the display will alternate back to the main

screen showing the current flow setting. It will also automatically exit the battery status

menu and go back to the main flow setting display after approximately 15 seconds of no

buttons being pushed.

7.7. RESPONDING TO ALARMS

A CAUTION: If you are unable to hear or see alarms, do not have normal tactile sensitivity,
or cannot communicate discomfort, consult your clinician before using this device.

Pressing the alarm mute button at any time will silence the buzzer. The length of the
mute period depends on the severity of the alarm (see Chapter 9 - Alarm Indicators). Dur-
ing this mute period, the mute LED will remain illuminated, indicating the alarm buzzer is
muted. Push the mute button again to un-mute alarms. Pressing the mute button when
there is no active alarm will mute any future medium or low priority alarms for eight hours.
See Chapter 9 - Alarm Indicators and Chapter 10 - Troubleshooting for additional informa-
tion on alarms.

IMPORTANT: The alarm system is tested during the startup sequence. You should see
all alarm lights briefly turn on and the audible alarm indicator chirp. If alarms are sus-
pected of mis-operating, contact your distributor for verification that alarms are working
correctly.

171196



EN

7.8. TURNING OFF

A CAUTION: Always turn off this device when not in use.

To turn the Zen-O lite™ Portable Oxygen Concentrator off, press and hold the power but-
ton. The device will chirp and the screen will display a shutdown message Shutting off
for approximately five seconds, then go into low-power mode.

IMPORTANT: Do not disconnect the AC power supply and remove the battery at the
same time while the unit is running. Always use the power button to turn the device off.
Wait until the device has completely shut down before disconnecting from power and
removing the battery.

. TRAVELING WITH THE ZEN-O LITE™ POC BY AIR

8.1. PASSENGER PRE-FLIGHT PREPARATION

8.1.1. Required Labeling

Your Zen-O lite™ POC is suitable for aircraft use and has met all acceptance criteria of
the United States Federal Aviation Administration (FAA). This is verified by the statement
on the back of the POC that states, in red text, “The manufacturer of this POC has deter-
mined this device conforms to all applicable FAA acceptance criteria for POC carriage
and use on board aircraft”. Prior to the flight, you may be asked to show this text on the
POC to the flight attendant.

8.1.2. Healthcare Provider Consultation

The FAA does not require a passenger to consult with a healthcare provider prior to us-
ing a Zen-O lite™ POC on board an aircraft. However, you, together with your healthcare
provider, may wish to discuss the following:

« The effects of a pressurised cabin (cabin pressure altitude can reach 8,000 feet) on
your oxygen needs.

- Some Zen-0O lite™ POC users need higher litre flow or litre per minute (LPM) setting for
the Zen-O lite™ POC in the air because of cabin pressure altitude.

- Some Zen-0O lite™ POC users who use a Zen-O lite™ POC occasionally on the ground
may need to use their Zen-0O lite™ POC for the entire flight because of cabin pressure
altitude.

« Your oxygen needs at the time of travel and whether your needs have changed since
the Zen-O lite™ POC was first prescribed or during the most recent consultation with a
healthcare professional.

« Certain button provisions in the Zen-O lite™ POC operating manual regarding oxygen
delivery, indicators, warnings, and alerts, as well as setting/changing litre flow or LPM.

- All crewmembers (pilots and flight attendants (F/A)) receive training regarding the han-
dling of in-flight medical events. However, the FAA does not require that air carriers or
crewmembers provide medical assistance to passengers.
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IMPORTANT:Additionalinformationregarding passengerhealth andsafetycanbefoundat
http://www.faa.gov/passengers/fly_safe/health/comprehensive/.

8.1.3. Determine a Sufficient Number of Batteries

You are responsible for bringing a sufficient number of batteries to power the Zen-0O lite™

POC for the duration of the expected use of your Zen-O lite™ POC. You should consider

at least the following in determining a sufficient number of batteries:

« Healthcare professional advice regarding duration of Zen-O lite™ POC use.

« Air carrier information regarding duration of the expected flight as well as any layovers
and unanticipated delays.

IMPORTANT: You may be flying on multiple flights or multiple airlines, which could also

involve extended periods of Zen-O lite™ POC use on the ground between flights.

- Zen-0O lite™ owner’s manual information regarding expected duration of battery power.

IMPORTANT: You should never rely upon available onboard aircraft electrical power dur-

ing a flight.

« Air carrier requirements to carry a certain amount of batteries are typically available on
each airline’s web site.

IMPORTANT: Air carriers may require you to bring enough batteries to power the device
for at least 150% of the expected maximum flight duration.

8.1.4. Documentation

You are responsible for the operation of the Zen-O lite™ POC on board the aircraft. For
this reason, the FAA recommends that passengers carry with them, at minimum, this
User Manual and any other written information provided by your healthcare professional
regarding the Zen-O lite™ POC and its use.

8.1.5. Physician’s Statement

An air carrier may require a medical certificate from a passenger with a disability if there
is reasonable doubt that the individual can complete the flight safely without requiring
extraordinary medical assistance during the flight. Also, an air carrier may require a medi-
cal certificate from a person who needs medical oxygen during a flight. The FAA does
not require passengers to obtain a physician’s statement and present such statement to
the operator or pilot in command (PIC) prior to Zen-O lite™ POC use on board the aircraft.

8.1.6. Spare Batteries

Battery damage and battery short circuit can result in battery overheating and fire. These
events, in turn, can result in personal injury to passengers, and in the worst case for cer-
tain types of batteries, a catastrophic passenger compartment fire. Thus, spare lithium
batteries carried on board aircraft must be individually protected from short circuit by
placement in original retail packaging, by taping over exposed terminals, or by placing
each battery in a separate plastic bag / protective pouch.
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IMPORTANT: Spare lithium batteries are prohibited from being carried in checked bag-
gage on an aircraft.

You are responsible for ensuring that all spare batteries carried in carry-on baggage are
properly packaged. Zen-O lite™ POC equipment providers, some airlines, and freight for-
warders specialising in small package shipments may provide this packaging service for
you.

8.2. BOARDING AND IN-FLIGHT INFORMATION

8.2.1. Carry-on baggage
Your Zen-0O lite™ POC is an assistive device. In this case, carriers shall not, in implement-

ing their carry-on baggage policy, count the Zen-O lite™ POC toward a limit on carry-on
items brought into the cabin by a qualified individual with a disability.

IMPORTANT: A bag with additional batteries that is required to power the Zen-O lite™
POC during the flight could also be considered an assistive device. However, there are
restrictions on the Watt Hour (Wh) rating of the battery which is limited to 100Wh per bat-
tery. For your Zen-0O lite™ POC, the Watt Hour (Wh) rating is less than 100Wh per battery
maximum, therefore no limitation will be imposed.

8.2.2. Zen-0O lite” POC as Checked Baggage

Your Zen-O lite™ POC may be carried on aircraft as a carry-on or as checked baggage.
However, spare lithium batteries are prohibited from being carried in checked baggage
on an aircraft.

8.2.3. Considerations Regarding Placement and Stowage of your Zen-O lite™ POC

In order for a Zen-O lite™ POC to work efficiently, the air/intake vents must not be blocked
during use. Therefore, the area around the Zen-O lite™ POC should be clear of blankets,
coats, and other pieces of carry-on baggage that may block the air/intake vents. If the
air/intake vents are blocked, two things will occur. First, you will be alerted by warning
lights and/or audible alerts that the oxygen concentration in the Zen-O lite™ POC output
is insufficient. Second, when the temperature of the Zen-O lite™ POC internal compo-
nents increases to a certain limit because the Zen-0O lite™ POC is still trying to dispense
oxygen, the Zen-O lite™ POC will automatically shut down to prevent overheating of the
Zen-0O lite™ POC and you will be alerted by warning lights and/or audible alerts.

Placement of Zen-O lite" - Onboard an aircraft the Zen-O lite™ POC should be placed
underneath the seat in front of you so that you or the flight attendant can see the warn-
ing lights and/or hear the audible warning. Placement directly under your seat and place-
ment in a closed compartment would prohibit you from seeing the warning lights, as well
as possibly prohibiting you from hearing audible warnings. Other placement locations
may be acceptable as deemed acceptable by the flight attendant.
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8.2.4. Seating Restrictions for Passengers who Plan to use a Zen-O lite” POC On
Board an Aircraft

Exit Row Seating - The FAA prohibits passengers that use any assistive device including
Zen-0 lite™ from occupying an exit seat.

Stowage during Aircraft Movement - During movement on the surface (pushback from
the gate and taxi), take-off, and landing, the Zen-O lite™ POC must be stowed properly
and in such a manner that it does not restrict passenger access to any exit or the aisle in
the passenger compartment. Additional seating restrictions may be necessary to comply
with these FAA safety rules. For example:

1. Some seats on an aircraft, such as bulkhead seats, may or may not have approved
stowage space to accommodate a Zen-0O lite™ POC during movement on the surface,
take-off, and landing. Therefore, the Zen-O lite™ POC may not be able to be stowed
properly during these phases of flight if the Zen-O lite™ user occupies those seats. In
this case, a seating restriction may apply

2. During movement on the surface, take-off, and landing, the nasal cannula tubing that
is used to dispense oxygen from your properly stowed Zen-O lite™ POC may not
stretch across the row in such a way as to restrict passenger access or become a
tripping hazard in an evacuation. You must not restrict another passenger’s access
during these phases of flight. In this case, a seating restriction may be required to
comply with an FAA safety rule. For example, if all seats in the row are occupied, the
appropriate seat for the Zen-O lite™ POC user would be a window seat.

3. An operator can only establish seating restrictions based on FAA safety rules. The
examples above represent some, but not all, scenarios to consider.

IMPORTANT: A general airline policy that all passengers who board the aircraft with a
Zen-0 lite™ POC must occupy a window seat, without regard to the specifics of the indi-
vidual situation, would be inconsistent with FAA requirements.

8.2.5. Cabin Depressurisation

There is no danger posed by a Zen-O lite™ POC that is operating during a loss of cabin
pressure. However, in the case of loss of cabin pressure (rapid or slow), you should use
the oxygen masks that deploy until the aircraft stabilises.

8.2.6. Use of Aircraft Electrical Power

There is no requirement for operators to provide aircraft electrical power to a Zen-0O lite™
POC user. Electrical outlets on board aircraft are considered nonessential equipment and
are not required by the applicable certification or operational rules. In addition, electrical
malfunctions in aircraft systems may require the power source to these outlets to be de-
activated on the ground or in flight for the safety of the flight. Due to this statement, the
Zen-0O lite™ POC should only be operated off battery power while on board aircraft. You
should never rely upon onboard aircraft electrical power being available during a flight
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8.2.7. Smoking

Smoking (including e-cigarettes) during oxygen therapy is dangerous and is likely to re-
sult in serious injury or death of the patient and others from fire. Do not allow smoking or
open flames within 10 feet of the portable oxygen concentrator or any oxygen carrying
accessories.

8.3. TRANSPORTATION SECURITY ADMINISTRATION (TSA) REQUIREMENTS
Detailed information that is pertinent to passengers using respiratory devices, including
Zen-0O lite™ POCs, may be obtained from the TSA at https.//www.tsa.gov/travel/special-

procedures.

The following general security screening considerations apply to Zen-O lite” POCs:

1. The limit of one carry-on and one personal item (e.g., purse, briefcase, or computer
case) does not apply to medical supplies, equipment, mobility aids, and/or assistive
devices carried by and/or used by a person with a disability.

2. If a person has medical documentation regarding their medical condition or disabil-
ity, they can present this information to the screener to help inform him or her of the
person’s situation. This documentation is not required and will not exempt a person
from the security screening process.

8.4. PLACING YOUR DEVICE IN AIRPLANE MODE

If you have the RS-00600C model (this is stated on the back of your device), this means
your device is connected to GCE's Clarity platform. Clarity provides regular updates on
your device's performance to your home oxygen provider, enabling them better support
you and your device.

When travelling by air, you are required by international air travel regulations to disable
communications features on your electronic devices on board the aircraft. If your Zen-O
portable oxygen concentrator is enabled to work with GCE's Clarity platform you will
need to place the device in Airplane mode.

You can do this in few easy steps:

4. To place in Airplane Mode: Press and hold both Mute and /=> Minus buttons
for 4 seconds.

5. The screen will display as follows:

|Airelane Mode (%))

and the power/battery symbol will alternate : ; -
with "A Y |Airrlane Mode (A
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6. If a button is pressed, the display shows as - ,

normal |[...-|:||"Itr. LPM 1.8 ﬂp
and after 10 seconds it reverts to the con-
tinuously alternating “A”

Corte LFM 1.0 (7))

7. Todisable the Airplane Mode: Press and hold both Mute and /=~ Minus buttons
for 4 seconds.

EN

IMPORTANT: Activating or de-activating the Airplane mode does not affect the normal
operating performance of your device, continue to use your device as normal.

9. ALARM INDICATORS

If the Zen-O lite™ Portable Oxygen Concentrator detects an alarm condition, it will indi-
cate the alarm visually and audibly within 10 seconds. There are four levels of alarms:
critical high priority, high priority, medium priority, and low priority.

Each is indicated differently by the backlit display; yellow, and red LEDs; and buzzer, as
indicated below. In each case, the alarm message and power status will override the cur-
rent display.

IMPORTANT: All alarm conditions and parameters are factory preset; conditions and
parameters cannot be changed or adjusted by the user.

IMPORTANT: The alarm system is tested during the startup sequence. You should see
all alarm lights briefly turn on and the audible alarm indicator chirp.

ALARM STATUS AUDIBLE TONE | VISUAL INDICATOR MUTE TIME

Critical high priority Ten beeps per burst, Solid red LED and 20 minutes
burst repeats every | device is automati-
3 seconds. cally disabled

High priority Ten beeps per burst, | Flashing red LED 20 minutes
burst repeats every
3 seconds.

Medium priority Three beeps per Flashing yellow LED | 8 hours
burst, burst repeats
every 8 seconds

Low priority Three beeps per Solid yellow LED 24 hours
burst, burst repeats
every 10 minutes

23/196



EN

IMPORTANT: If two alarm conditions exist at the same time, the highest priority alarm is
indicated. If two or more alarm conditions of equal priority exist at the same time, the
most recent one will be displayed.

IMPORTANT: The most recent alarms indicated by the device are logged for reference
by service personnel. This log is maintained even if the device is powered down or if
power is lost for any other reason.

IMPORTANT: If the mute button is pressed prior to an alarm condition (for example, to
mute the device in a movie theatre), critical high priority and high priority alarms will
override the mute function; medium and low priority alarms will be muted for eight hours
and twenty four hours respectively from the time the button was pressed. Press the mute
button off to display the last highest priority alarm. Press the mute button on again to
reset the eight-hour timer.

91. ALARMS

When the concentrator sounds an alarm, a corresponding message will be displayed on
the screen. Take appropriate action as directed in the charts below.

9.1.1. Critical High Priority Alarms
IMPORTANT: These alarms will disable the device immediately.

ALARM DESCRIPTION ACTION
MESSAGE

Charge battery Battery needs charging. Recharge the battery pack by
plugging in to the power supply.
Ensure all connections are made

securely.
Invalid batt. Battery is not an approved Replace battery with an approved
battery. battery.
XX: Service!* Service required. Contact your distributor.

*Value: 01-20
9.1.2. High Priority Alarms
IMPORTANT: These alarms will allow the device to continue operating.
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ALARM DESCRIPTION ACTION

MESSAGE

Check Vents Device is unable to maintain oxy- | Be sure air inlet/outlet has not
gen purity. been blocked. If alarm persists,
contact your distributor.

Low Battery Estimated battery life less than 17 | Charge the battery pack by plug- EN
minutes. ging in to power supply.

Important: The message will

be automatically cleared when
plugged in to power supply.

XX: Service!* Service required. Contact your distributor.

*Value: 21-50

9.1.3. Medium Priority Alarms

ALARM DESCRIPTION ACTION
MESSAGE
Check Cannula No breath detected for 60 Check the cannula connection.
seconds Be sure to breathe through nose,

If alarm persists, contact your
distributor.

IMPORTANT: The message will
be automatically cleared when
breathing is detected.

XX: Service!* Service required. Contact your distributor.

*Value: 51-70
9.1.4. Low Priority Alarms

ALARM DESCRIPTION ACTION
MESSAGE

XX: Service!* Service required. Contact your distributor.

*Value: 71-99
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9.1.5. Other Messages

MESSAGE
Power removed

DESCRIPTION

External power has been discon-
nected; unit is now running on
battery.

ACTION
No action is required.

Shutting off Displayed while unit goes through | No action is required.
its power-down sequence.

No battery Displayed as the battery menu Verify that the battery pack is
item when there are no communi- | correctly installed. Contact your
cations with the battery. distributor if the battery is fully

inserted and the message contin-
ues to be displayed longer than
30 seconds.

Batt NN% Displayed percentage of battery | Message is displayed when bat-

charge if at least 10% and there is
no external power connected.

tery button is pressed.

Charging: NN%

NN% displays the current battery
charge level.

Displayed when battery charge
is greater than 10% but less than
100% and there is external power
connected.

Message is displayed when bat-
tery button is pressed.

Charging

Battery charge is less than 10%
and there is external power
connected.

Message is displayed when bat-
tery button is pressed.

Breath rate XX

The patient’s average breath rate
when the device is delivering the
maximum amount of oxygen and
the bolus is reduced. If no breaths
are detected, the most recent
breath rate is shown.

Reduced activity level. Be

sure air inlet/outlet has not been
blocked.

IMPORTANT: The message will
automatically clear when the de-
vice returns to normal operation.

Alarm cleared

A previously set alarm has been
automatically cleared.

No action required.
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PROBLEM

System becomes
inoperative

10. TROUBLESHOOTING

POSSIBLE CAUSE

« System may be dis-
connected from the
power source.

« System may be
turned off.

« Critical high priority
alarm has occurred.

TROUBLESHOOTING

« Check that the system is connected
securely to the power source.

« Ensure the system is powered on.

« Examine the system for damage or
exposure to liquids.

- If problem persists, contact your
distributor.

Any alarm sound or
either

Ba-

« See Chapter 9 -
Alarm Indicators.

See Chapter 9 - Alarm Indicators.

Battery not charging

- Power is not
connected.

- Battery is not fully
inserted.

- Battery is
inoperable.

« Check connections to ensure:

« Round receptacles are secure in
unit.

« Power cord is connected to AC/DC
supply or automotive DC adapter is
connected, if applicable.

- Power cord is connected to wall
outlet, if applicable.

- Wall outlet has power.

- Ensure battery is fully seated and
battery cover is secure.

- If problem persists, contact your
distributor.
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11. MAINTENANCE AND CLEANING

11.1. ROUTINE MAINTENANCE

A WARNING: Do not use lubricants on this device or any of its accessories.
A CAUTION: Replace the cannula on a regular basis. Check with your distributor or clini-

cian to determine how often the cannula should be replaced.

Device will indicate with an alarm when service is required. (Also, see Chapter 10 - Trou-
bleshooting.)

No special maintenance needs to be carried out by the user. Contact your provider or
manufacturer for help, in setting up, maintenance, or to report unexpected errors.

11.2. CLEANING AND DISINFECTION

A WARNING: Do not submerge this device in liquid. Do not expose to water or precipita-

tion. Do not expose to dusty conditions.

A CAUTION: Do not use cleaning agents other than those specified in this manual. Allow

the cleaning solution to dry from the cleaned surface before use.

A CAUTION: Always disconnect power and turn off this device before cleaning.

Clean the exterior with a soft cloth slightly dampened with soapy water or with anti-bac-
terial wipes (Isopropyl alcohol 70% solution).

For disinfecting, use a MadaCide-FDW-Plus wipe or equivalent and follow the manufac-
turer's instructions. (Manufacturer - Mada Medical Products Inc., www.madamedical.com)

Important: The device should receive an external cleaning weekly, accessories should
be cleaned as needed. The device exterior and accessories should be cleaned and dis-
infected and the patient filter replaced prior to delivering to a new patient. The device
may become hot after operation, take additional care when replacing filters.

Nasal cannula: Refer to the original manufacturer's instruc-
tions for cleaning the nasal cannula. [

11.3. SERVICE LIFE |

The expected service life of the device is 5 years, except for
the sieve modules. The service life of the sieve modules will
depend on the operating conditions. Replace them as need-
ed, indicated by the check vents alarm. If intake and exhaust

vents are not blocked and the check vents alarm persists, J
contact your distributor for instructions on replacing the sieve ;/ .

s " oy Cemen R o
modules. Y BAE .z o6 M
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12.

11.4. SERVICE CONNECTOR

The service connector mates with service harness TF-02091 (5.1 Vdc maximum) and is
utilised for service only.

DEVICE REPAIR AND DISPOSAL

121. REPAIR

Do not attempt to repair the device. Contact your home oxygen provider or distributor for
assistance (see Chapter 10 - Troubleshooting).

The sieve modules may be replaced by the patient as determined by the home oxygen
provider or distributor. All other maintenance or repair must be performed by trained
service personnel.

12.2. SIEVE MODULES REPLACEMENT INSTRUCTIONS:

1.

2.
3.

»

N o

1.

12.

Turn off the device and disconnect AC or
(if connected).

Remove the device from the carry bag.
Remove the battery from the device.

Press the four release buttons located at the top of the de-
vice to remove the top cover of the device as shown in Fig.
O.

Use the tool included with the replacement sieve modules
package to rotate the sieve counter clockwise 3 -4 turns
until it can be removed by pulling up towards the top of the
device.

Repeat for the second sieve module.

Remove the replacement sieves from the packaging, re-
move the air plug on the sieve module and immediately in-
stall the replacement sieve module. Caution: Do not leave
the replacement sieve exposed.

Install the replacement sieve, with thread at the top of the
device as shown in Fig. 10.

Hand tighten the sieve.

Use the tool to finish installing.

CAUTION: Do not over-tighten!

Repeat steps 8 - 10 for the second replacement sieve.

Re-install the top cover to the device by pushing down over
the top of the device until the four buttons snap into place.

13. Re-insert the battery into the device.

29/196

DC power source

EN



14. Connect the device to an AC or DC power source.
DO NOT POWER ON!

15. Press the alarm mute @ and battery @ buttons simultaneously until the displays
shows "Leak Test".

a. The device will indicate progress by decimals right of the "Leak test" text.
b. When completed, the device will indicate "Test Passed" or "Test Failed".
i Test Passed - Press battery button @ to exit, continue to step 16.
ii  Test Failed - Press battery button @ to exit, then repeat steps 4-15.
16. If the leak test has passed, then clear the device sieve hour counter.
a. Turn on your Zen-O lite portable oxygen concentrator.
b. Simultaneously press the £+/ and /=~ buttons until "Diagnostics" is displayed.

c. Pressthe £+, or /=~ button to navigate he diagnostic menu until "XXXH Sieve" is
displayed, where XXXX = number of hours for the old sieve was utilised.

d. Press the alarm mute button until the sieve hour counter shows "OH Sieve".
e. Press the battery button @ to exit the diagnostic mode.
f.  The device is now ready to be used.

Important: Contact your home oxygen provider or distributor if the device does not pass
after multiple attempts.

12.3. DISPOSAL

« Contact your distributor regarding disposal of the device.
- Dispose of battery according to local regulations or contact your distributor.

13. WARRANTY

The device warranty is limited to three (3) years from date of sale to GCE’s customer, this
excludes the sieve modules which have only one year warranty. All accessories including
batteries are limited to one (1) year warranty.

The standard warranty is only valid for products handled as stated in the user manual and
in accordance with general industry good practice and standards.

14. TRADEMARKS AND DISCLAIMER

14.1. TRADEMARK
All trademarks are the property of their respective owners.
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14.2. DISCLAIMER

The information in this document has been carefully examined and is believed to be reli-
able. Furthermore, the manufacturer reserves the right to make changes to any products
herein to improve readability, function, or design. The manufacturer does not assume
any liability arising out of the application or use of any product or circuit described herein;
neither does it cover any license under its patent rights nor the rights of others.

14.21. This Document

The information in this document is subject to change without notice. This document
contains proprietary information that is protected by copyright. No part of this document
may be reproduced in any manner, in whole or in part (except for brief excerpts in reviews
and scientific papers), without the prior written consent of the manufacturer. Be sure to
read carefully and understand all manuals provided with the product.

For Help

If you have questions about the information in these instructions or about the safe opera-
tion of this device, contact your home oxygen provider or distributor.

15. TECHNICAL DESCRIPTION

Size: 249 mm (W), 97 mm (D), 235 mm (H)
9.8" (W), 3.8" (D), 9.25" (H)
Unit weight: 2.5 kg (5.5 Ibs) (without carry bag)

Power requirements:  AC adaptor: 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: see accessories list for model and part numbers
for AC and DC power supply packs.)

Purity: 87% - 96% at all flow rates, over operating conditions
Setting: User adjustable in 0.5 increments from 1.0 to 5.0.
Inspiratory trigger

sensitivity: -0.12 cm/H,O

Setting indicator: LCD

Maximum oxygen

discharge pressure: 20.5 psi

Humidity range: 5% to 93% + 2% non-condensing

Disconnect Device: Power supply input connector
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Operating altitude:

Sound level:

Type of protection
(electrical):

Degree of protection
(electrical):

Degree of protection
(water):

Degree of safety
(flammable anaesthet-
ic mixture):

Operating
temperature:
Storage temperature:

Alarm sound pressure
range:

Alarm system delays:

Oxygen concentrator
status indicator:

Om to 4,000m (0’ to 13,000’) relative to sea level,
1060 down to 575 mbar

Sound Pressure level of 37dBA at setting 2 and 18 BPM:
(when measured at 1 m from front of device)

Sound Pressure level of 48.7dBA/Sound Power level of
56.7dBA at setting 5

Class I

Type BF

IP22 in carry bag (protection against small objects and tilted
dripping water)

IP20 out of carry bag (protection against small objects and no
protection against water entering the concentrator)

Not suitable for use in the presence of a flammable anaes-
thetic mixture

Continuous operation at temperatures between 5°C (41°F) and
40°C (104°F).

Between -20°C (-4°F) and 60°C (140°F).

68.1to 69 dB(A)

Less than 10 seconds after detection (low oxygen alarms if
oxygen is less than 82% volume fraction at specified environ-
mental conditions)

High priority alarm that indicates when oxygen concentration
drops below 82%

Pulse mode bolus size (ml/breath) versus setting and breath rate
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BREATH PER MINUTE ‘

SETTING

1 2 3 4 5
15 " 22 33 44 55
20 " 22 33 44 52.5
25 " 22 33 42 42
30 " 22 33 35 35
35 " 22 30 30 30
40 " 22 26.3 26.3 26.3
All values +/- 15% over all operating conditions
Eco Mode bolus size (ml/breath) versus setting and breath rate
SETTING
BREATH PER MINUTE
2 3 4 5
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 1.3 18 24 30
40 5.25 9.9 15.75 21 26.25

All values +/- 15% over all operating conditions
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15.1. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) INFORMATION

Medical electrical equipment requires special cautions regarding electromagnetic com-
patibility (EMC). Portable and mobile radio frequency (RF) communications equipment
can affect devices such as the Zen-O lite™ Portable Oxygen Concentrator. As such, the
device should not be used adjacent to other equipment. If this is not practical, then ob-
serve the device to make sure it is operating properly at all times.

15.1.1. Guidance and manufacturer’s declaration: electromagnetic emissions

The Zen-0O lite™ Portable Oxygen Concentrator is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the concentrator should en-
sure that it is used in such an environment.

EMISSION TEST COMPLI- | ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT/GUIDANCE
ANCE
RF emissions Group 1 The Zen-O lite™ Portable Oxygen Concentrator uses
CISPR 1 RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not
likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.
RF emissions Class B The concentrator is suitable for use in all establish-
CISPR 11 ments, including domestic establishments and those
Harmonic emissions | Class A directly connected to the public low-voltage power
IEC 61000-3-2 supply network that supplies buildings used for do-
Voltage fluctuations/ | Complies mestic purposes.
flicker emissions
IEC 61000-3-3

15.1.2. Guidance and Manufacturer’s Declaration: Electromagnetic Immunity

Zen-0 lite" is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the concentrator should assure that it is used in such an environ-
ment.
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IMMUNITY
TEST

Electrostatic
discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601
TEST LEVEL
+2,4,6,8kV
contact
+2,4,8,10,
15KV air

COMPLIANCE
LEVEL
+2,4,6,8kV
contact
+2,4,8,10,
15KV air

ELECTROMAGNETIC
ENVIRONMENT/GUIDANCE

Floors should be wood, concrete,
or ceramic tile.

If floors are covered with synthet-
ic material, the relative humidity
should be at least 30%.

Electric fast

* 2kV for power

+ 2kV for power

Mains power quality should be that

transient/burst | supply lines supply lines of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 | £ 1kV for input/ | +1kV for input/ | environment.
output lines output lines
Surge 1 1kV differential | £ 1kV differential Mains power quality should be that
IEC 61000-4-5 | mode mode of a typical commercial or hospital
+ 2kV common | £ 2kV common | environment.
mode mode
Voltage dips, |<5% UT <5% UT Mains power quality should
short interrup- | (>95% dip in UT) | (>95% dip in UT) | be that of a typical commercial or
tions, and volt- | for 0.5 cycle for 0.5 cycle hospital environment. If the user of
age variations  40% UT 40% UT the Zen-O lite™ Portable Oxygen
on power (60% dip in UT) | (60% dip in UT) | Concentrator required continued
supply for 5 cycles for 5 cycles operation during power main inter-
input lines 70% UT 70% UT ruptions, it is recommended that

IEC 61000-4-11

(30% dip in UT)
for 25 cycles

(30% dip in UT)
for 25 cycles

the concentrator be powered from
an uninterruptible power supply or

<5% UT <5% UT battery.

(>95% dip in UT) | (>95% dip in UT)

for 5 sec for 5 sec
Power 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields
frequency should be at levels characteristic
(50/60 Hz) of a typical commercial or hospital
magnetic field environment.
IEC 61000-4-8
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ELECTROMAGNETIC

IMMUNITY IEC 60601 COMPLIANCE
TEST TEST LEVEL LEVEL

Conducted RF | 3 Vrms 150 kHz | 3 Vrms

IEC 61000-4-6 | to 80 Mhz; (6Vrms ISM
6Vrms ISM Bands)
Bands

Radiated RF 10 V/m 80 Mhz 10 V/m

IEC 61000-4-3 ' to 2.5 Ghz

IMPORTANT: At 80 MHz and 800 MHz, the higher
frequency range applies.

IMPORTANT: These guidelines may not apply in all
situations. Electromagnetic propagation is affect-
ed by absorption and reflection from structures,
objects, and people.

°Field strengths from fixed transmitters, such

as base stations for radio (cellular/cordless) tel-
ephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast, and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field
strength in the location in which the Zen-O lite™ is
used exceeds the applicable RF compliance level
above, the concentrator should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary,
such as reorienting or relocating the concentrator.
®Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz,
field strengths should be less than 6 V/m.

ENVIRONMENT/GUIDANCE

Portable and mobile RF commu-
nications equipment should be
used no closer to any part of the
device, including cables, than the
recommended separation distance
calculated from the equation ap-
plicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation
distance:

d=1.2 vP 150 kHz to 80 MHz
d=1.2 vP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3+P 800 MHz to 2.5 GHz
where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the trans-
mitter manufacturer and d is the
recommended separation distance
in meters (m).

Field strengths from fixed RF trans-
mitters, as determined by an elec-
tromagnetic site survey? should be
less than the compliance level in
each frequency range®.
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol: (((i)):
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15.1.3. Recommended Separation Distances between Portable and Mobile RF
Communications Equipment and the Zen-O lite™ Portable Oxygen Concentrator

The Zen-0 lite™ Portable Oxygen Concentrator is intended for use in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The concentrator user can
help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the concentrator
as recommended below, according to the maximum output power of the communica-

tions equipment.

RATED MAX. OUT-

PUT POWER OF

SEPARATION DISTANCE (M) ACCORDING TO FREQUENCY OF

TRANSMITTER

LU RISV 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 800 MHz to 2.5
d=12+vP MHz GHz
d=12 VP d=23 P
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable
to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Important: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

Important: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propaga-
tion is affected by the absorption and reflection from structures, objects, and people.
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15.2. FCC WARNING STATEMENT FOR MODEL RS-00600C:

« This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following
two conditions:
(1) This device may not cause harmful interference, and

(2) This device must accept any interference received, including interference that may
cause undesired operation.

» This equipment complies with FCC radiation exposure limits set forth for an uncon-
trolled environment when used in the supplied carry bag or when used in a non-me-
tallic accessory that maintains a minimum 8mm separation distance from the side. End
users must follow the specific operating instructions for satisfying RF exposure compli-
ance. This transmitter must not be co-located or operating in conjunction with any other
antenna or transmitter.

« Changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compli-
ance could void the user's authority to operate the equipment.

15.3. EU RED ARTICLE 10(10) RESTRICTIONS ON USE FOR MODEL RS-00600C:
Based on the information available from the European Communication Office (ECO) Fre-
quency Information System (EFIS), Zen-O lite™ (model RS-00600C) complies with stipulat-
ed radio frequency radiation limits. The table below demonstrates compliance to Article
10(10) of the European Union Radio Equipment Directive (RED) and confirms that there are
no restrictions with regards to its use by patients in member states of the European Union;
RF Transmitter Information:

FUNCTION / UPLINK / DOWNLINK / | MODULATION MAXIMUM
BAND TRANSMIT RECEIVE SCHEME OUTPUT POW-
USAGE (MHZ) (MHZ2) ER (ERP/EIRP)

LTE band 1 1920 — 1980 210 - 2170 QPSK/16QAM 23.0dBm/0.20

UMTS band 1 W, radiated

DCS 1800 1710 — 1785 1805 - 1880 GMSK/8PSK 29.0dBm/0.79

LTE band 3 QPSK/16QAM W, radiated
2972 dBm/ 0.94
W, conducted

LTE band 7 2500 - 2570 2620 — 2690 QPSK/16QAM 23dBm/0.20 W
Conducted

EGSM 900 880 - 915 925 - 960 GMSK/8PSK 20.9dBm /012

UMTS band 8 QPSK/16QAM W, radiated

LTE band 8 32.7dBm/1.86
W, conducted
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LTE band 20 832 - 862 791 - 821 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20
W,
conducted
LTE band 28 703 - 748 758 — 803 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20
W,
conducted
GPS N/A 1559 - 1610 CDMA / FDMA  Receive Only
BLE 2402 - 2480 2402 — 2480 GFSK 1.6dBm / 1.4mW

15.4. RF EXPOSURE INFORMATION:

The RS-00600C model meets the applicable limits for radio frequency (RF)exposure, as
determined by independent tests for the Specific Absorption Rate (SAR).

Specific Absorption Rate (SAR) refers to the rate at which the body absorbs RF energy.
The SAR limit is 1.6 watts for kilogram in countries that set the limit averaged over 1 gram
of tissue and 2.0 watts per kilogram in countries that set the limit averaged over 10 grams
of tissue.

The highest SAR values measured in accordance with ICNIRP guidelines for this device
with an 8mm separation as provided by the carry bag are:

Body SAR at 1g: 1.50 W/Kg

Body SAR at 10g: 1.81 W/Kg

During use the actual SAR values for this device are usually well below the values stated
above because for purposes of system efficiency operating power is reduced from full
when not needed and the lower the power output the lower its SAR value.
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16. GLOSSARY - EXPLANATION OF PACKAGING AND LABELLING
SYMBOLS

See Instructions Before Use

13,000 ft

N3]

Operating atmospheric pres-
sure limitation 0" to 13,000

Type BF according to electri-
cal safety requirements

Storage temperature limita-
tion -20°C to 60°C (-4°F to
140°F)

Serial Number

Humidity limitation 5% to
93% + 2% non-condensing

Bl [t ] @

RE

Catalogue Number

Handle with care

e
©
=
<

U.S. federal law restricts this
device to sale by or on the
order of a physician

Date of manufacture

Do not use if packaging is
damaged (See Chapter 6)

Manufacturer

® @

No Open
Flames

No open flame when device
is in use or do not incinerate

Keep dry (This symbol refers
to the IPX2 classification of
the device)

®

No
Smoking

No smoking

DISPOSE OF
USED BATTERY
PROPERLY

Dispose of used battery
properly

=4

Separate collection for
electrical and electronic
equipment

[ ]

Class Il symbol

N
M

Complies with applicable EU
Standards

Suitable for homecare use
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GCE Ltd

100 Empress Park, Penny Lane, Haydock,

St Helens WA1T1 9DB c €
2460

United Kingdom
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1. ELOSZO

Kerjlik, olvassaela Haszndlatiutasitdst, illetve afigyelmeztetésekrdl, ovintézkedéesekrdl,
leirdsokrol s kiegészitd informdciokrol szolo reészletes utasitdsokat.

Fontos: A felhaszndlo olvassa el a teljes Haszndlati utasitdst a Zen-O lite™ hordozhato
oxigénkoncentrdtor lizembe helyezeése eldtt. Ennek elmulasztdsa személyi sértilést/ha-
lalt is okozhat. Amennyiben keérdések mertilnének fel a Haszndlati utasitdsban taldlhato
informdciokrol vagy a készlilek biztonsdgos mukdodesét illetden, vegye fel a kapcsolatot
a forgalmazdval.

11. ALTALANOS INFORMACIO

Ez a Hasznalati utasitds a Zen-O lite™ hordozhatd oxigénkoncentrator felhasznaldnak
nyujt tajékoztatast. Az egyszerliség kedvéért a "koncentrator”, "POC”, "egység” vagy
"késziulék” meghatdrozasokat hasznaljuk a Zen-O lite™ hordozhatd oxigénkoncentrator-
ra valo utaldskor. llletve egymas szinonimajaként hasznaljuk a "beteg” és "felhasznald”
szavakat.

1.2. OSZTALYBA SOROLAS

A késziiléket egy nemzetkdzileg elismert teszt laboratérium bejegyezte, és daramiités
elleni, valamint tliz- és mechanikai veszélyesség szerinti besorolds ala kerilt az aldbbi
szabvanyoknak megfeleléen:

« IEC/EN 60601-1:2012, Orvosi villamos berendezések — 1. rész: Altaldnos biztonsagi
alapkovetelmények és Alapveté miikodési kovetelmények.

- IEC/EN 60601-1-2:2014, 1-2. rész: Altaldnos biztonsdgi kdvetelmények — Kiegészité
szabvany: Elektromagneses kompatibilitas — Kovetelmenyek es vizsgalatok.

- IEC/EN 60601-1-6:2010+A1:2013 Orvosi villamos berendezések — 1-6. rész: Altalanos
biztonsagi alapkovetelmények és Alapvetd miikodési kovetelmények — Kiegészitd
szabvany: Haszndlhatdsdg.

- IEC/60601-1-8:2006 Orvosi villamos berendezések — 1-8. rész: Altaldnos biztonsdgi
kovetelmények — Kiegészitd szabvdny: Altaldnos kovetelmények, vizsgdlatok és
utmutatas a riasztasi rendszerekhez Orvosi villamos berendezések €s Orvosi villamos
rendszerek esetén.

. [EC/60601-1-11:2011 Orvosi villamos berendezések - 1-11. rész: Altaldnos biztonsagi
kovetelmények — Kiegészité szabvdny: Orvosi villamos berendezések és Orvosi
villamos rendszerek hasznalatanak kovetelményei az Otthoni egészségiigyi ellatas
esetén.

« ISO 80601-2-67:2014 Orvosi villamos berendezések — 2-67. rész: Oxyigéntarold
berendezésekkiilonleges alapvetd biztonsagi kdvetelményei éslényeges tulajdonsagai

+ ISO 80601-2-69:2014 Orvosi villamos berendezések — 2-69. rész: Oxigénkoncetrator
berendezésekkiilonlegesalapvetd biztonsagikovetelményeiéslényegestulajdonsagai.
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« CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14, Kanadai Szabvany, Orvosi villamos berendezések — 1.
rész: Altaldnos biztonsdgi alapkovetelmények és Alapveté miikddési kdvetelmények.

« RTCA DO-160G:12/8/2010 Kornyezeti koriilmények és teszteljardsok légi uton szallitott
berendezések szamara

« ISO 7637-2:2011 Kozuti jarmUlvek — Vezetésbdl és csatlakozasbdl szarmazé elektromos
zavarasok — 2. rész: Elektromos tranziens vezetés tdpvezetékek mentén

» Orvostechnikai eszk6zokrdl szolo irdnyelv 93/42/EGK.

A késziilék besorolasai:

- Class Il

. Class lla - MDD 93/42/EGK szerint
« BF tipus

« IP22 - hordtdskaval

1.3. TIPOGRAFIAI JELOLESEK

Ez a Hasznalati utasitds veszélyjelzéseket, figyelmeztetéseket és megjegyzéseket tartal-
maz, mely segit felhivni a figyelmet a készlilék legfontosabb biztonsagi és lizemelteté-
si szempontjaira. A szovegben felmerilé ezen elemek beazonositdsdban segitenek az
alabbi piktogramok:

AVIGYAZAT: Olyan kijelentések, melyek leirjdk a sulyos mellékhatasokat és lehetséges
biztonsagi veszélyeket.
FIGYELEM: Kijelentések, melyek olyan informaciokra hivjak fel a figyelmet, amelyek fo-

kozott elévigydzatossagra intik az orvost és/vagy a beteget a készllék biztonsagos és
hatékony lizemeltetéséhez.

FONTOS: Olyan kijelentések, melyek tovdbbi fontos informdciokkal szolgdinak a készii-
lekkel vagy a mikodesi folyamattal kapcsolatban.

2. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Zen-0 lite™ hordozhatd oxigénkoncentrator célja, a krénikus tiidébetegségben szenve-
dd betegek oxigén pdtlasanak biztositdsa illetve mas tipusu betegek részére, akiknek
szintén oxigénpodtlasra van szikségiik.

A készlilék hordozhatd, biztositva azon betegek mobilitasat, akiknek orvosi rendelvény
vagy utasitds alapjan otthoni oxigénellatdsra van szlikséglk.

Zen-0 lite" nem alkalmazhato az életmentd vagy életfenntartd helyzetekben, illetve nem
steril. Ez a készlilék orvosi rendelvény koteles, és kiil-, és beltéri hasznalatra tervezték. A
megfelelé mikodési feltételeket 1asd a 14. M(iszaki leiras menlipont alatt.

Zen-O lite" hordozhaté oxigénkoncentrator nem alkalmazhato:

- életmentd vagy €életfenntartd helyzetekben,

- mUtékben vagy sebészeten,
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- nem felno6tt felhasznaldknal,
- egylittesen éghetd anesztézias szerekkel vagy gyulékony anyagokkal.

3. BIZTONSAGI ELOIRASOK
/\ 31. FIGYELMEZTETESEK ATTEKINTESE

1.

2.

10.

1.

12.

A késziléket hordtaskaban kell tartani, mely védelmet nyujt az esd vagy mas kiomlé fo-
lyadék ellen!

Az oxigént alkalmazé készlilékek és maga a kezelés is tlizveszélyes. Szikratdl és nyilt
langtdl tavol tartando.

Zen-0 lite™ hordozhatd oxigénkoncentrator RS-00600 beallitdsai nem azonosak a folya-
matos dramldsu oxigén ellatassal.

Mas tipusu vagy mas markaju hordozhatd oxigénkoncentratorok beallitdsai nem egyez-
nek meg a Zen-0O lite™ hordozhatd oxigénkoncentrator RS-00600 beallitasaival.

A szél vagy erds huzat karosan befolydsolhatja az oxigén terdpia alatt szallitott oxigén
mennyiség pontossagat.

Idéseknél vagy kommunikacidra képtelen betegeknél a karos hatdsok elkerililése érde-
kében tovabbi ellendrzések sziikségesek.

Az oxigén terdpia alatt a dohdnyzas (beleértve az e-cigarettat is) tlizveszélyes, amely
arc égéseket, sulyos sérliléseket vagy halalt okozhat a betegnek vagy masoknak. Do-
hanyzas vagy nyilt Ilang haszndlata az oxigénkoncentratort illetve az oxigénszallitdshoz
szlikséges tartozékokat tarold szobaban nem megengedett. Ha dohanyzik, mindig ki kell
kapcsolni az oxigénkoncentratort, vegye ki az orrkanilt és hagyja el a szobat, ahol az orr-
kanil és az oxigénkoncentrator talalhatd! Amennyiben nem tudja elhagyni a helyiséget,
varjon 10 percet az oxigén aramlas ledllasat kovetden!

Az oxigénterapia el6tt és alatt csak olyan vizes alapu testapolét hasznaljon, amely oxigén
kompatibilis! A tlzveszély és égési sériilések elkeriilése érdekében, soha ne hasznaljon
petréleum vagy olaj alapu testapoldt, kendcsot a késziilék hasznalata kdzben!

Az oxigénterdpia alatt nyilt ldang hasznalata veszélyes és tlizet vagy halalt okozhat. Ne
hasznaljon nyilt langot az oxigénkoncentrator és az oxigénszallitashoz sziikséges tarto-
zékok 3 méteres (10ft) korzetében!

Az oxigén megkdnnyiti a tlz kialakulasat és terjedését. A hasznalaton kivili orrkantilt ne
hagyja az dgyon vagy székpdarnan, mikozben a koncentrator bekapcsolt allapotban van,
mivel az oxigén hatdsara az anyagok tlzveszélyessé valnak! Kapcsolja ki az oxigénkon-
centratort, mikor nem hasznalja, hogy elkertilje az oxigén feldusulasat!

Robbandsveszély! Ne haszndlja gyulékony anesztézias szerek jelenlétében!
Ne haszndlja a készliléket szennyezd anyagok vagy fust jelenlétében!
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13.

14.
15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Ne meritse a késziiléket folyadékba! Ne tegye ki nedves behatdsnak vagy csapadéknak!
Ne tegye ki poros kornyezetnek!

Ne hasznaljon olyan késziléket vagy tartozékot, amelyeken sértilés jelei lathatok.
Ne haszndljon kenbdanyagot ezen a késziiléken vagy barmilyen tartozékan!

Amennyiben a készlléket a kdvetkezd kornyezeti feltételek megléte esetén haszndlja:
4.000 m (13.000 1ab) feletti magassag vagy 5°C (41°F) alatti vagy 40°C (104°F) feletti kiils6
hémérséklet esetén, vagy ha a levegd paratartalma nem éri el az 5%-ot vagy meghaladja
a 93%-ot, ezek hatranyosan befolydsolhatjdk az aramldsi sebességet, oxigén mennyisé-
get és ennek kovetkezményeként a kezelés minéségét. A hasznalaton kiviili késziléket
tiszta, szdraz helyen kell tdrolni -20°C (-4°F) és 60°C (140°F) kozotti hdmérsékleten. A
hasznalati és/vagy a tarolasi feltételeken kivil esé kdrnyezeti értékek karosithatjak a
készlléket. Tovabbi technikai részleteket lasd 15. MUszaki leiras fejezetben.

Biztositsa, hogy hasznalat el6tt legalabb 1 db akkumulator legyen a késziilékbe helyezve.

Amennyiben a készilék haszndlata kdozben rosszul vagy kényelmetlendl érzi magat, az
egészsegkarosodas elkertilése érdekében azonnal forduljon kezelorvosahoz vagy kér-
jen orvosi segitséget.

A hazi betegellatdsban dolgozé szolgaltatdnak ellendriznie kell a késziilék és minden
tartozékanak kompatibilitdsat. Annak érdekében, hogy megkapja az On egészségi élla-
potadtdl figgéen meghatdrozott terdpids oxigén mennyiséget, a késziilék és a tarto-
zékok csak abban az esetben hasznalhatok, amennyiben a kezeléorvosa meghatarozott
egy konkrét beallitasi értéket, amely biztositja az On napi aktivitdsi szintjének megfeleld
oxigén mennyiséget.

A haldzati kabel és az oxigén cs6é megbotlas vagy fulladasi veszélyt jelenthet. Tartsa ta-
vol gyermektdl és haziallatoktol.

Ne szerelje szét vagy ne mddositsa a késziiléket, sem annak tartozékait. Ne probal-
kozzon olyan karbantartdsi mlveletekkel, melyek eltérnek a 9. Hibaelharitds fejezetben
megadottaktdl. A szétszerelés esetén dramités veszélye 4all fenn, és a garancia
elvesztésével jar. Vegye fel a kapcsolatot a szerviztevékenységre felhatalmazott viszont-
eladodval.

Csak olyan a gyarto altal javasolt alkatrészeket hasznaljon, melyek biztositjak a megfele-
16 funkciot, és igy elkerlilhetd a tlzveszély és az égési sérlilés.

A késziléken ne hajtson végre semmilyen karbantartasi, javitasi tevékenységet, mi- kdz-
ben azt a beteg hasznalja.

Ne helyezze el a késziiléket és toltdjét ugy, hogy azt korlilményes lenne levalasztani a
tapforrasrdl kényszeresetben, vagy korilményes lenne a késziilék elszigetelése tliz, vil-
lamos veszély vagy mas incidens esetében.
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/\ 3.2. OVINTEZKEDESEK ATTEKINTESE

1.

2.

o0

10.

1.

12.

13.

Tartsa tavol héforrdstdl (kandalldk, hdsugdrzok, stb.), hogy a késziilék miikodési hé-
mérséklete ne haladja meg a 40°C-ot.

Erés fényviszonyok mellett a kijelz6 nehezen olvashatéva valhat (napfény, beltéri
lampak, stb.), tavolitsa el a kozvetlen fényforrastdl, hogy olvashatova valjon a kijelzd.
Tartsa tavol bolyhosodd vagy mas laza szerkezetli anyagoktdl, amelyek elzarhatjak
a légbeszivo nyilast.

Egyes orszagok korlatozzak a készilék értékesitését, hogy csak szakorvosi rendel-
vényre lehessen megvasarolni. Kérjik, gy6zédjon meg arrdl, hogy a vonatkozd helyi
eléirdasoknak megfeleljen.

A nem orvosi rendelvényre el8irt oxigén terdpia bizonyos korilmények kozott veszé-
lyes lehet. A késziiléket csak abban az esetben hasznalja, ha szakorvos eldirta.

A gyorsabb légzésszamot igénylé betegek oxigén sziikséglete nagyobb lehet, mint
amelyet a készlilék képes kiszolgalni — lasd 14. MUszaki leiras fejezet. Ebben az eset-
ben ez az oxigénkoncentrator nem felel meg Onnek. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot
szakorvosaval egy masik megoldas javaslataért.

Mindig a szakorvos altal meghatdrozott beallitassal hasznalja a késziiléket. Ne val-
toztassa meg a bedllitdst, amig azt az orvosa mdsképp nem rendeli. Idészakosan a
szakorvosnak ellendriznie kell az aramlas beallitast.

Ne haszndlja a készliléket alvds kdzben kivéve, ha az orvosa masképp nem rendeli.
Aramsziinet vagy mechanikai hiba esetén ajanlatos készenlétben tartani egy mdsod-
lagos oxigénforrast. A megfeleld biztonsdgi/tartalék rendszerrel kapcsolatban vegye
fel a kapcsolatot a helyi oxigén szolgaltatéjdval vagy szakorvosaval.

A készilék lehet, hogy nem éri a megadott oxigén tisztasdgot, a beallitott aram-
lasi sebesség elsé két percében. Az oxigén-tisztasdg optimadlis szintjének elérése
céljabdl akar 30 perc utdlagos felmelegilési idére is sziikség lehet, ha a készliléket
hosszabb ideig taroltdk/ nem hasznaltak, vagy ha alacsony hédmérsékleten taroltak.
A készliléket egyidejlileg csak egy beteg oxigén ellatasara tervezték.

Amennyiben On nem képes hallani vagy ltni a riasztdsokat, nincs normalis tapintdsi
érzékenysége illetve nem tud kommunikalni az esetleges kellemetlen érzésrdl, a ké-
szilék hasznalata elétt forduljon szakorvosahoz.

Ha az oxigénkoncentracid a megadott érték ald esik, akkor a készlilék riaszt. Ameny-
nyiben a riasztds tovdbb fennmarad, ne hasznalja a készliléket, vadltson at a tartalék
oxigénforrasra és Iépjen kapcsolatba a hazi betegellato szolgaltatojaval.
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14.

15.

16.
17.
18.

19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.

26.

27.
28.

29.
30.

31.

32.

Csak jovahagyott tartozékokat hasznaljon. Lasd jovahagyott tartozékok és orrkandil
listajat a 6.1. fejezetben. A nem engedélyezett tartozékok vagy orrkantl ronthatja a
készllék teljesitményét.

A késziilék kiépitése miatt nem alkalmas pardsitdval vagy porlasztéval torténd egylit-
tes hasznalatra. Amennyiben parasitéot vagy porlasztét haszndlnak egyit-
tesen, a teljesitmény csokkenhet, és a késziilék karosodhat.

Mindig kovesse az orrkanll gyartéjanak haszndlati utasitdsat.

Rendszeresen cserélje az orrkantilt. Kérdezze meg a helyi oxigén szolgaltatdjat vagy
szakorvosat a csere gyakorisagaral.

Ellendrizze, hogy a készulék mikodik akkumulatorrdl miutan lecsatlakozott a halo-
zatrol.

Akkumulator tolthetd késziléken vagy kulsé akkumulatortoltén keresztiil is. (Lasd
ajanlott tartozékok listdja.)

Vegye ki az akkumulatort, ha tobb mint hét napig nem hasznalja a késziiléket. Tartsa
az akkumulatort szdraz, hlivos helyen.

Ne hasznaljon mas tisztitdszert, mint amelyet ez a Haszndlati utasitds meghataroz.
Hagyja megszaradni a tisztitott fellletet hasznalat el6tt.

Mindig kapcsolja ki a készliléket, ha nem haszndlja.

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki a késziléket és huzza ki a haldzati kabelt. Lasd 10.
Karbantartds és Tisztitas fejezet.

A készllék mikodése kdzben ne zarja el a Iégbeszivd nyilast vagy a szell6zdényila-
sokat. Az elzardodas a készlilék belsé hdmérséklet emelkedését, a késziilék ledllasat
vagy kdrosoddsat okozhatja.

A készlilék tetejére ne helyezzen semmit.

A készllék és tartozékok kdarosodasanak megeldzése, illetve véletlen eldllitédas ér-
dekében tartsa tavol gyermekektdl és haziallatoktdl.

Tartsa tavol hazidllatoktdl és kartevoktol.

A készlilék IP22-es osztalyu, amig a hordtaskaban hasznaljdk. Ne hasznalja poros
vagy nedves kdrnyezetben

Mindig jol szell6ztetett helyiségben hasznalja.

Mindig kovesse a karbantartdsi eléirdsokat, 1dsd 10.1. Rendszeres karbantartas

Ha a készllék rendellenes allapotot jelez, 1dasd 9. Hibaelharitds fejezetet.
Ovatosan érintse meg a késziiléket, amennyiben a kérnyezeti hémérséklet magas.
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33. A készliléket Ujra lehet hasznalni egy masik/uj beteg esetén. Mielbtt az Uj beteghez
szallitana a készlléket a 10.2 fejezet illetve a helyi torvények és elbirasok szerint meg
kell tisztitani.

34. A készlilék az elektromos haldzatrdl levdlaszthatd a betap csatlakozdé kihldzasaval
(lasd. 1. abra). A késziiléket ugy helyezze el, hogy a betdp csatlakozéhoz kdnnyen
hozza lehessen férni.

3.3. FONTOS INFORMACIOK OSSZEFOGLALASA

1. Ha hosszabbito kdbelre van sziikseg, haszndljon UL jegyzett 15A vagy enné€l na-
gyobb kdbelt. Ne csatlakoztasson mds készlileket ugyanebbe a hosszabbitoba. Ne
haszndljon elosztos hosszabbitot.

2. Leghatekonyabb, ha orron keresztliil I€legzi be az oxigeént. Szdjon dt tortend belég-
z68s keveésbé hatekonnyd teszi az oxigenterdpidt.

3. A késziilek mindennapos haszndlatra van tervezve, az optimdlis teljesitmeny érde-
kében naponta legaldbb 4 ordn keresztll haszndlja.

4. UTASITASOK ES KEPZES

Az Orvostechnikai eszk6zokrdl szolé 93/42/EGK irdnyelv kimondja, hogy a termék
szolgaltatdjanak biztositania kell, hogy a felhaszndlok rendelkezzenek Hasznalati
utasitassal. A Hasznalati utasitds ugy késziilt, hogy készulék hasznalatdhoz megfeleld
informaciot és képzést biztositson a betegek szamara.

AVIGYAZAT: Ne haszndlja a késziiléket anélkiil, hogy a Haszndlati utasitast elolvasta
volna. Ne hasznalja a késziléket, amennyiben bizonytalan a muikodtetésével és
funkciodival kapcsolatban. Lépjen kapcsolatba oxigén szolgaltatdjaval segitségért vagy
tovabbi informacidért.
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5. A TERMEK LEIRASA
5.1. VAZLATOS LEIRAS

Riasztds némitd gomb

Légzés érzékeld LED

Kijelzb
Z6ld LED -Aram van

Piros LED -
figyelmeztetés

Sarga LED -figyelmeztetés
KI/BE kapcsolé gomb

Pulzus beallitas
valaszté gombok

Akkumulator Riasztas némité gomb
kijelzoje

Légbeszivo nyilas
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6. ALTALANOS UTASITASOK HASZNALAT ELOTT

A tartozékok széles valasztéka javithatja a Zen-O lite™ hordozhatésagat és hasznalatat. A
készliléken kivil a csomag tartalmaz egy kezdékészletet és egy Hasznalati utasitast. Az
elérhetd tartozékok teljes listdjat kérje a hazi oxigén szolgaltatdjatol.

Hasznalat el6tt minden esetben vizsgalja meg a készlléket és tartozékait, hogy nem
lathatd-e rajtuk sértilés.

FONTOS: Lehet, hogy a dobozon vagy csomagoldson gyurddes, benyomaodds Idthato,
de attol a késziilek még megfeleld dllapotban lehet. Ha a készlileken, vagy bdrmely
tartozekon Idthato sértileés van, haladeéktalanul Ieépjen kapcsolatban hdzi oxigén szolgdl-
tatojdval.

Hasznalat elé6tt ellendrizze, hogy a csomag tartalmazza az aldbbiakat:

- Oxigénkoncentrator - Tartozék taska
« Akkumulator - AC tapegység
- Hordtaska - DC tapegység

6.1. TARTOZEKLISTA

Csak a Haszndlati utasitdsban megadott tapegységet/adaptereket és tartozékokat hasz-
naljon! Az olyan tartozékok, melyeket nem emlit a Haszndlati utasitds, veszély forrasai
lehetnek és/ vagy negativan befolyasolhatja a készlilék teljesitményét.

- Ujratoltheté akkumuldtor (RS-00601) - Haldzati kdbel — UK (RS- 00506)
- ACtapegység—EU kabelle (RS-00602) - Haldézati kdbel — USA(RS-00503)
« ACtapegység—UKkabellel (RS-00603) Kilsé akkumulatortdlté — EU

« AC tapegység — USA Kkabellel (RS-00516)
(RS-00604) « Kilsé akkumulatortolté — USA
- Tapegység kabel nélkil (RS-00612) (RS-00515)
« DC tapegység (RS-00605) « Kilsé akkumulatortolté
- Hordtdska (RS-00606) - UK kabellel (RS-00517)

- Halézati kdbel — EU (RS-00504)

Megjegyzés: Vegye fel a kapcsolatot a szolgdltatojdval vagy a forgalmazdoval, ha az On
konkrét tdpegység-csatlakozdsa nem szerepel a listan.

AVIGYAZAT: Ne hasznalja a késziiléket vagy barmilyen tartozékat, ha barmilyen sértilés
lathato rajtuk.

6.2. AKKUMULATOR

Zen-O lite™ Hordozhatd Oxigénkoncentrator mindig hasznalhato, ha kdzvetlen csatla-
koztatva van az elektromos halézathoz. Ahhoz azonban, hogy hordozhaté legyen, az
oxigénkoncentrator rendelkezik Ujratdlthetd litium-ion belsé akkumulatorral.
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/\ VIGYAZAT: Mindig ellenérizze, hogy legalabb egy
akkumulator legyen a késziilékben.

FONTOS: Opciondlisan kiilbnb6zd tdpkdbelek dll-
nak rendelkezésre kiilfoldi utazdsok esetére (ldsd.
6.1. — 6.1. Tartozeklista)

6.2.1. Akkumulator cseréje

/\ FIGYELEM: Csak a késziilékben vagy kiilsé akku-
mulator toltével toltse az akkumulatort (lasd 6.1 —
6.1. Tartozéklista).

« Az elsd hasznalat el6tt helyezze be az akkumula-
tort a 2. abran lathatd modon, ha teljesen illesz-
kedik, akkor zarja ra a reteszt kilon-kulon.

- Csatlakoztassa az AC/DC tapegységet a készU-
Iék oldalan taldlhatd kerek csatlakozdba (3. dbra)

» Helyezze az AC/DC tdpegység masik végét a
konnektorba. Mindig legyen dvatos mikor a tap-
egységet a dugaljba helyezi. Power

- A kijelz6n megjelenik: Charging NN% # .

A t0lt6 univerzalis és nemzetkozi, igy hasznal-

hat6 100-240 V AC, 50-60 Hz-es haldzatban.

Toltse fel teljesen az akkumulatort/akkumulatoro-

kat az els6 hasznalat el6tt. Miutan teljesen feltolto-

dott, a készlilék képes akar 4 éran at akkumulator-

rol mikodni, impulzus modban 2-es beallitasnal 18

légzés/perces légzésszammal.

FONTOS: Az akkumuldtor mikddesi ideje fligg a 3
legzeésszamtol, az akkumuldtor kordtol €s a kor- 21
nyezeti feltételektdl. Az akkumuldtor toltottsegi al-

lapota Iathato a kijelzdén. 3. dbra

FONTOS: Gydézddjén meg arrdl, hogy az energia-

elldtdsi dllapotot jelzé ikon (Idsd 7. dbra) jelzi a tdpcsatlakoztatdst. Ha nem, ellendrizze
a kdbel csatlakoztatdst (Idsd 10. Hibaelhdritds fejezet).

Ahhoz, hogy az akkumulator élettartamat és mukodési idejét maximalizalja, ne hagyja az
akkumulatort teljesen lemertilni. illetve hasznalja minél tobbszor hdldzatra csatlakoztatva.
A belsé akkumuldtor automatikusan toltédni fog, ha az oxigénkoncentratort csatlakoztat-
ja a hdlozathoz. Haszndlhatja a készliléket akkor is, amikor az akkumulator toltédik. Az
LCD kijelz6 mutatja, hogy a készlilék akkumulatorrdl vagy kilsé AC haldzatrol mikadik.
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A teljesen feltoltott akkumulator 30 napig tart egy bizonyos toltottségi szintet, ameny-
nyiben nincs hasznalatban ezen id6szak alatt — Lasd aldbb az akkumulator eltdvolitas/
tarolds ajanlas FIGYELEM felhivasanal.

FONTOS: az akkumuldtor kdrosodhat, amennyiben hagyja teljesen lemerdilni.

FONTOS: 300 toltes/kislilesi ciklust kbvetden az akkumuldtor eredeti teljesitményének
csak 80%-dra keépes. Ha ez a cs6kkentett mikodeési idd befolydsolja a mobilitdsdaban
cserélje ki az akkumuldtort.

FONTOS: A jdrmdvén valo haszndlat esetén a megfelelé dramelldtdshoz hasz-
ndljion DC tdpegységet.

FONTOS: A jarmdvet folyamatosan jdratni kell, amig a DC tdpegységrél muikdodik
a Zen-0O liteTM hordozhato oxigénkoncentrdtor.

/\ FIGYELEM: Vegye ki az akkumulatort, ha tébb mint 7 napig nem hasznélja a késziiléket.
Tartsa az akkumulatort szdraz, hlivos helyen.

/\ FIGYELEM: Ellendrizze, hogyahalézatrélvaldlecsatlakozésutanazakkumuldtorréimiiko-
dik-e a készulék.

FONTOS: Amennyiben nem haszndlja az akkumuldtort a készliléken bellil, figyeljen,
hogy az eredeti csomagoldsdhoz tartozo veddtokban tdrolja.

6.3. ORRKANUL

Csak az aldbbi feltételeknek megfelel6 orrkaniilt haszndljon:
« hossz: 1,2m (4lab), 2,im (71ab), 7,6m (25Iab)

nagy atfolyasu

« megtorésallo

- nagy belsé atmérd

- alkalmas akar 15 I/perc atfolydasra max. 0,25 bar nyomdason

- megfelel IEC/EN 60601-1-nek (anyag kompatibilitas)

A FIGYELEM: Csak jovahagyott tartozékokat hasznaljon. Nézze meg a gyartd altal jévaha-
gyott tartozékok, kiegésziték és orrkaniil listajat. A nem engedélyezett tartozékok vagy
orrkanil haszndlata ronthatja a készlilék teljesitményét, beleértve az dramlasi sebessé-
get vagy az oxigén tisztasagat.

Vegye fel a kapcsolatot a forgalmazdval, ahol naprakész informaciét kaphat a tartozé-
kokrdl, valaszthatd vagy csere kiegészitékrdl

54/196



7. ZEN-O LITE" HASZNALATA

FONTOS: Olvassa el a 3. Biztonsdgi eldirdsok fejezetet mieldtt haszndlnd a készlileket!
Zen-O lite™ hordozhatd oxigénkoncentratort kdnnyd hasznalatra tervezték, minddssze
néhany gomb segitségével elérhetd az dsszes funkcid.

A késziléket a sajat hordtdaskajaban szallitsa és fliggdlege-
sen az asztal lapjara vagy padldra helyezve a sajat hord-
taskdjaban tartva hasznalja. A terdpia soran a betegnek az
orrkanll megfeszilése nélkili tavolsagban kell elhelyez-
kednie.

FONTOS: Mukodés kézben a kijelzd hattérvildgitdsa inaktiv,
kivétel bekapcsoldskor €s kikapcsoldskor. Barmelyik gomb
megnyomdsakor a hdttervildgitds révid iddére bekapcsol, il-
letve aktiv marad nem nyugtdzott riasztdskor.

71. ORRKANUL CSATLAKOZTATASA

Kanul
csatlakozd

(uh|
SRR

HU

A FIGYELEM: Cserélje az orrkaniilt rendszeresen. Ennek gya- "«‘\\i
korisagardl kérje oxigénszolgaltatéjanak vagy orvosanak NS
véleményét.

/\ FIGYELEM: Mindig tartsa be az orrkaniil gyartéi hasz- 5. obra
ndlati utasitdsat. Csatlakoztassa az orrkanil csovét az 5. 8 -
abran lathato kanul csatlakozdohoz.

Csatlakoztassa a kaniilt a beteghez ugy, hogy az orrlyukba
helyezi a két kis adagold kivezetést, majd a csdvet vezesse
elére két oldalt a flil mogott. Kovesse a gyartd utasitasait.

A csusztathatd adaptert Ugy allitsa be, hogy a kaniil viselése
kényelmes legyen és illeszkedjenek az adagold kimenetek
az orrnyilasba. Miutan a kanlilt igy rogzitettik, Iélegezzen az
orrdn keresztill. A Zen-O lite™ készulék érzékeli a belégzést
és oxigént szallit belélegzés soran. 5 dbilra
FONTOS: A nem megfeleléen felhelyezett orrkanlil kdvet-

keztében a késziilek nem fogja tudni a beteg 6sszes belégzesét felismerni. Biztositani

kell a kanlil biztonsdgos csatlakoztatdsdt €s az orrba valo teljes beillesztést.
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7.2. BEKAPCSOLAS

« A késziilék bekapcsoldasahoz, nyomja meg a be-/kikapcsolé gombot: .

« A koncentrator hangjelzést ad, és egyszer felvillan a zold, sarga és piros LED lampa,
kdzben a kijelzén a készlilék neve olvashato.

. ﬂ Piros LED — veszélyre figyelmeztetd jelzés és/vagy slirgds intézkedésre van
sziikség
. I:El Sarga LED - figyelmeztetd jelzés

Villogd zold LED — Jelzi, hogy az oxigén aramlik.

FONTOS: Ne eszk6zbljon semmilyen bedllitds modositdst amig a késziilek be nem
fejezte a beinduldsi folyamatot.

7.3. NYELV KIVALASZTASA

« A készlilék bekapcsolt dllapotdban tartsa lenyomva a plusz <+, aés a riasztds némitd
gombot egyszerre kb. 4 masodpercig, amig a "Language” sz6 meg nem jelenik.

« «A kovetkezd lépésben a plusz <+, vagy minusz /=7 gombokkal kereshet a rendelke-
zésre allé nyelvek kozdil.

- Ha megtalalta a kivant nyelvet, nyomja meg a madvalaszto gombot@.A készlilék
kivalasztott nyelven fog miikodni, és visszatér a normal képernydre.

7.4. BEALLITASOK

FONTOS: A Zen-0O lite™ bekapcsoldsakor elindulo automatika kb. 35 mdsodpercig tart. A
bedllitott oxigénszint eléréséhez kb. 2 perc mikodeési iddre van szlkseg.

« A késziilék az utolso bedllitds szerint kezd el mikodni.

- A késziilék minden egyes belégzés kezdetekor egy impulzus oxigént adagol.

« AUTO-Mdéd: Amennyiben impulzus Gzemmoddban 60 masodpercig nem detektdlhato
lélegzetvétel, a "Check Cannula" vészjelzés jelenik meg, majd a készlilék az automata
uzemmodba kapcsol és folytatja az oxigénellatast 18 légzés/perces légzésszammal.
Amennyiben Ujbdl belégzést érzékel a készilék, a "Check Cannula" vészjelzés kikap-
csol, és kilép az automata lizemmaodbdl.

- Az impulzus tizemmoddot 0,5 fokozatokban 1,0-tél 5,0-ig lehet beallitani az lizemmadd-
ban a £+) és /=7 gombokkal.

FONTOS: Ha felmertil, hogy a levegd szivdrog az orrkanlil €s a koncentrdtor csatlako-

zdsdndl, szappanos vizes oldatot haszndlva (csatlakozdsi pontndl) lehet megtaldlni a

szivdrgds helyét, melyet buborékok képzddéese jelez.

Az aktudlis beallitast és a az aramforrast (klilsé aramforras vagy akkumulator; az akku-

mulator ikonja mutatja a megmaradt toltés megkdzelitdleges szintjét) a 7. abra szerint a

kijelz6 mutatja.
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A Zen-0O lite™ akkumuldtorrol A Zen-0O lite™ klilsé dramforrdsrol

mukodik. 7 dbra mukodik.

7.5. ECO-MOD

Eco-Mdd: Tartsa lenyomva négy masodpercen keresztll az Akkumuldtor gombot, amig
a kijelzén lathatd "Pulse XX" szoveg helyett "Eco Mode" jelenik meg. Ha visszavaltana
impulzus lizemmaddba, Ujbdl nyomja meg és tartsa az Akkumuldtor gombot. Inditdskor a
készlilék mindig az alapértelmezett, impulzus lizemmddban van.

Az alapértelmezett impulzus Uzemmoddban a készilék a légzésszamtdl fuggetlendl
ugyanakkora mennyiségl oxigént szallit belégzéskor. Magasabb légzésszam esetén ez
a fajta mikodés gyorsabban meriti az akkumulatort. Az alacsony fogyasztasu izemmad-
ban a készlilék egy eldre rogzitett oxigénmennyiséget szallit percenként, a légzészamtal
fuggetlendl, igy az akkumulator izemideje hosszabb.

7.6. AKKUMULATOR GOMB

Az akkumulator gomb segitségével mindig ellendrizheti az akkumulator toltottségi
dllapotat. A gomb ismételt tobbszori megnyomasaval az 6sszes aldabbi informaciodt Iathat-
ja.

- El&szor az akkumulator toltéttségi szintje I1athaté Charging NN% # vagy Batt.1: NN% [l

« Azutan Battl: NN% ¥ a toltési ciklusok szédmat mutatja Batt.4:Ncycles # vagy
Batt: cycles .

A harmadik gombnyomas utén a kijelzd visszatér a f6 képernydre mutatva az aktualis
beadllitasokat. Amennyiben tovabbi gombnyomast nem érzékel, 15 masodperc elteltével
automatikusan kilép az akkumulator allapotat kijelz6 menlibdl, és visszaall az alap kijel-
zésre (beallitott érték).

7.7. TEENDOK RIASZTASKOR

A FIGYELEM: Amennyiben On nem képes hallani vagy l&tni a riasztdsokat, nincs normalis

tapintasi érzékenysége illetve nem tud kommunikalni az esetleges kellemetlen érzésrdl,
a készlilék hasznalata elétt forduljon szakorvosahoz.
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A riasztds némitd gomb megnyomasaval barmikor elnémithatja a riasztasi hangot.
A némitds hossza fligg a riasztds sulyossdagatdl (lasd 8. Riasztasi jelzések fejezet). Ez
alatt az idészak alatt hangjelzés nincs, csak "MUTE” LED vildgit, ezzel jelezve, hogy a
riasztds némitds alatt van. Nyomja meg a riasztds némité gombot még egyszer, igy oldja
fel a riasztas némitds funkcioét. Ha akkor nyomja meg a riasztas némitd gombot, amikor
nincs aktiv riasztasi esemény, ebben az esetben a kdvetkezé 8 draban fellépd kdzepes
vagy alacsony fokozatu riasztasi eseményt némitja le. Tovabbi riasztdssal kapcsolatos
informdaciot taldlhat a 8. Riasztasi jelzések fejezetben illetve a 9. Hibaelharitas fejezetben.

FONTOS: A bekapcsoldskor automatika teszteli a riasztorendszert. Minden riasztdsi
fény felvillan, €és hangot is ad. Ha a riasztds miuk&desét illetéen felmertil a gyand, hogy
hibds, forduljon forgalmazgjdhoz, hogy ellendrizze a riasztdsok megfeleld mikodesét.

7.8. KIKAPCSOLAS

/\ FIGYELEM: Mindig kapcsolja ki a késziiléket, ha nem hasznaljal
A Zen-O lite™ kikapcsolasdhoz nyomja meg és tartsa lenyomva a be-/kikapcsold

gombot. A készlilék hangjelzést ad, és a kijelzdn kb. 5 mdsodpercre megjelenik a lealli-
tasi Uzenet Shutting off  , majd alacsony fogyasztdsu lizemmaddba kerdil.

FONTOS: A készlilek mikodese kbzben ne huzza ki a hdlozati tdpegyseget €s ne vegye
ki az akkumuldtort egy idében. Mindig a be-/kikapcsolo gombot haszndlja kikapcsolds-
hoz. Vdrja meg, amig a készlilék teljesen kikapcsol, mieldtt kihuzza a hdlozati tapegyse-
get vagy kiveszi az akkumuldtort.

8. LEGI UTAZAS A ZEN-O LITE” HORDOZHATO
OXIGENKONCENTRATORRAL

81. REPULES ELOTTI ELOKESZULETEK

8.1.1. Sziikséges cimkézés és jeldlés

A Zen-O lite™ oxigénkoncentrator alkalmas repllégépen valo hasznalatra, illetve meg-
felel az Egyesllt Allamok Szovetségi Légligyi Hatosag kovetelményeinek. Ezt megerd-
siti a készlilék hatoldalan talalhatd piros betlvel szedett mondat, melynek jelentése: "A
hordozhaté oxigénkoncentrator gyartdja kijelenti, hogy a készulék hordozhatdésaga és
repiilégépen valé hasznélata megfelel az Egyesiilt Allamok Szévetségi Légiigyi Hatésdg
minden kovetelményének." A repllés megkezdése elbtt a I€giutas-kisérd kérheti e felirat
bemutatdsat.

8.1.2. Konzultacié az egészségligyi szolgdaltatéjaval

Az Egyesiilt Allamok Szévetségi Légligyi Hatésaga nem irja eld, hogy az utas konzul-
taljon az egészségligyi szoIgaItato;avaI azeldtt, hogy a Zen-O lite™ oxigénkoncentratort
haszndlna a fedélzeten. Azonban On és egészségligyi szolgaltatdja az aldbbiakat meg-
vitathatjak:
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« Tulnyomasos utastér hatasai (utastér barometrikus magassag elérheti a 8000 lab vagy
2438 métert) az On oxigén igényre.

- Néhany Zen-O lite™ oxigénkoncentrator felhaszndldonak nagyobb oxigén mennyiség
beallitasara van szliksége (liter aramlds vagy liter per perc) replilés kdzben az utastér
tulnyomdsa miatt.

- Néhany Zen-O lite™ oxigénkoncentrator felhasznaldnak, akiknek a foldon csak alka-
lomszerlen kell hasznalni az oxigénkoncentratort, azoknak a fedélzeten folyamato-
san kell alkalmazniuk.

- Az On utazas alatti oxigén igényérdl, illetve az elsé oxigénigény megdllapitdsa 6ta eltelt
esetleges oxigénigény valtoztatdsrol egyeztessen a szakorvosaval.

- Bizonyos alapvetd rendelkezések megtaldlhatok a Zen-O lite™ hasznalati utasitasaban,
mint példaul az oxigén szallitas, kijelzdk, figyelmeztetések és riasztdsok illetve a beadlli-
tasok/ valtoztatasok daramldsban és liter/perc-ben.

« A teljes személyzet (pilotak és légiutas-kisérdk) kiképzésben részesiiltek a replilés
alatti orvosi események kezelését illetéen. Azonban az Egyesiilt Allamok Szdvetségi
Légligyi Hatdsdga nem koveteli meg, hogy a pilétdk vagy a légiutas-kisérék orvosi se-
gitséget nydjtsanak az utasoknak.

FONTOS: Az utasok egészséegligyi €s biztonsdgdval kapcsolatos tovdbbi informdciok

taldlhatok az alabbi linken: http://www.faa.gov/passengers/fly_safe/health/compre-

hensive/.

8.1.3. A megfelel6 szamu akkumuldtor meghatarozasa

On a felel6s azért, hogy a megfeleld szamu akkumulatorral rendelkezzen a Zen-O lite™

oxigénkoncentrator varhatd mikodéséhez igazodva. Vegye figyelembe az aldbbiakat a

megfelelé6 mennyiségl akkumulator meghatarozasahoz:

» Szakorvosa tandcsat a Zen-O lite™ hordozhatd oxigén koncentrator haszndlatdnak
id6étartamardl.

- A |égitarsasdag informdcidjat a varhaté repilési idétartamrdl, felmerilheté bonyodal-
makradl és varatlan késésekrdl.

FONTQOS: Tébb repliléjarattal vagy toébb Ieégitarsasdggal tortend utazds eseten eldfor-

dulhat hosszabb idejd foldi vdrakozds.

« A Zen-O lite" hasznalati utasitdsaban talalhat informaciéot az akkumuldtorok
varhato tzemidejérdl.

FONTOS: Soha ne bizza magdt kizardlag a replilégépen elérhetd elektromos hdlozatra

replilés kozben.

« A |égitarsasagok honlapjan altalaban megtaldlhatd, hogy mennyi akkumulatort kell
az utasnak magaval vinnie.

FONTOS: A legitdrsasdgok megkodvetelhetik, hogy a vdrhato maximdlis utazdsi idd

150%-hoz elegenddé akkumuldtort vigyen magdval az utas.
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8.1.4. Dokumentacio

On a felelés a Zen-O hordozhatd oxigénkoncentrator repuilégép fedélzetén torténd
miikddtetését illetéen. Ezért az Egyesiilt Allamok Szévetségi Légiigyi Hatésdga javasol-
ja, hogy az utas vigye magaval legaldbb a haszndlati utasitast (angol/magyar nyelvd),
illetve egyéb Zen-0O lite™ -val és annak hasznalataval kapcsolatos szakorvos 4ltal kiadott
dokumentumot.

8.1.5. Orvosi nyilatkozat

A |égitarsasag kovetelheti az oxigénpadtldst igényld utas orvosi igazoldsat, ha jogos két-
ség merdll fel, hogy a személy képes-e biztonsdagosan befejezni az utazast kiléndsebb
orvosi segitség igénye nélkil. Tovabba a légitarsasdg kérheti orvosi igazolas bemutata-
sat, hogy az utasnak a repllés sordn oxigénpadtlasra van sziiksége. Az Egyesiilt Allamok
Szovetségi Légligyi Hatdsaga nem irja el6, hogy az utas orvosi nyilatkozatot szerezzen
be, és azt bemutassa a személyzetnek a Zen-O lite™ replilégép fedélzetén torténd hasz-
nalata el6tt.

8.1.6. Tartalék akkumulatorok

Az akkumulator sérilése illetve az akkumulator rovidzarlata az akkumulator tulmelege-
dését és tiuzet eredményezhet. Ezek az események viszont személyi sérliléshez vezet-
hetnek, és a legrosszabb esetben egyes akkumulator tipusok katasztrofalis utastéri tiizet
valthatnak ki. Ezért a tartalék litium akkumuldtorokat az eredeti csomagolasaban vagy
az érintkezdket leragasztva vagy kulon-kilon mianyag zacskoban / véddtokban kell a
fedélzetre vinni a rovidzarlat megeldzése érdekében.

FONTOS: Tartalék litium akkumuldtor poggydszkent valo feladdsa tiltott.

On a felel8s azért, hogy minden egyes tartalék akkumuldtor a fedélzetre felvitt kézi pogy-
gyaszban legyen elhelyezve a megfelelé csomagoldsban. A Zen-O lite™ oxigénkoncent-
rator forgalmazodja, néhany Iégitarsasag €s csomagkildé szolgdlat tud segiteni ilyen kis
méretl csomagok elkészitésében.

8.2. BESZALLAS ES REPULES KOZBENI FONTOS INFORMACIOK

8.2.1. Kézipoggydsz

Az On Zen-0O lite™ hordozhaté oxigénkoncenratora egy segité eszkdz. Ezért a |égitarsa-
sagok nem vonhatjdk a fedélzetre felviheté kézipoggyaszra vonatkozo szabdlyok ala,
illetve nem szamolhatjdk a kézipoggyaszok kozé. A Zen-O lite™ oxigénkoncentratorral
él6é személy a kézipoggydsza mellett a koncentratort felviheti az utastérbe.

FONTOQOS: A hordtdska a tartalek akkumuldtorokkal, melyek a Zen-O lite™ késziileket
mukédtetik a replléut alatt szintén segitéeszkbznekmindsiil. Azonbankorldtozdsvana-
zakkumuldtor Wattora (Wh) értékét illetéen, mely 100Wh/akkumuldtorra van megdllapit-
va. Az On Zen-O lite™ hordozhatd oxigénkoncentrdtor akkumuldtorénak Watt éra (Wh)
érteke kevesebb a 100Wh/akkumuldtor érteknél, tehdt nem esik a korldtozo hatdly ala.
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8.2.2. Zen-0O lite™ oxigénkoncentrator, mint feladott csomag

Az On Zen-O lite™ koncentratora feladott csomagként is felvihetd a repiilégépre. Azon-
ban a tartalék litium akkumulatorok feladott csomagként torténé felvitele a repililégép-
re tiltott.

8.2.3. A Zen-O lite™ elhelyezésével és taroldsaval kapcsolatos szempontok

A Zen-O lite™ oxigénkoncentrator hatékony miikddésének érdekében a légbeszivo nyi-
las ne legyen elzdrva a hasznalat kozben. A készilék kdrnyezetében ne legyenek ta-
karok, kabatok vagy egyéb olyan poggydsz, amely elzarhatja a Iégbeszivd nyilast. Ha
a légbeszivo nyilds elzarddik, kéteseménytorténhet: Elsésorbanakésziilékriasztanifog(-
fényés/vagyhangjelzés), miszerint az oxigén koncentracio nem megfeleld a készilék-
ben. Masodsorban a Zen-O lite™ oxigénkoncentrator belsé alkatrészeinek hémérséklete
megemelkedik, mivel a Zen-O lite™ koncentrator tovdbbra is probalja a megfeleld oxigént
adagolni, és egy bizonyos hatarérték felett a készlilék tulmelegedhet. Ebben az esetben
a készulék automatikusan lekapcsol, hogy megelézze a tulmelegedést, és fény és/vagy
hangjelzés riasztassal jelez.

A Zen-O lite" oxigénkoncentrator elhelyezése - a repuldégép fedélzetén helyezze a
szemben |évd Ulés ald ugy, hogy On vagy a Iégiutas-kisérd lathassa a riasztasi fényeket
és/vagy hallhatd legyen a riasztasi hangjelzés. A sajat ulés alatti vagy zart térben valo
elhelyezés tilos, mivel a riasztasi fényeket és hangokat észlelni kell. Mas elhelyezés is
lehetséges, melyet a Iégutas- kisérd elfogad.

8.2.4. Uléskorlatozdsok a Zen-O lite™ oxigénkoncentratort haszndlé utasok esetén

Vészkijaratnal 1évé liléssor - Az Egyesiilt Allamok Szdvetségi Légiigyi Hatdséga tiltja
minden segité késziléket (beletartozik a Zen-O lite™ ) haszndld utas szdmadra, hogy a
Vészkijaratnal Iévd lést elfoglalja.

Elhelyezés a replilégép mozgdsa kozben - a replldédgép foldfelszini mozgdsa (beszal-

I6kaputdl ki/be guritas), felszallas, leszallas kozben a Zen-O lite™ oxigénkoncentratort

medgfeleléen kell elhelyezni, oly mdédon, hogy ne korlatozza az utasok kozlekedését

barmelyik kijarat felé vagy a fedélzeti folyoson. Tovabbi lltetési korlatozasok lehetnek
szikségesek az Egyesiilt Allamok Szovetségi Légligyi Hatdsdg altal kiadott biztonsagi
szabdlyoknak torténé megfelelés érdekében. Példaul:

1. Van a repulégépen néhany olyan ulés, mint példaul a valaszfalnal 1évd ulések, me-
lyeknek nincs poggyasztarolod rekesze, ahol elhelyezhetd lenne a Zen-O lite™ oxigén-
koncentrator, mialatt a replilégép a foldfelszinen mozog, felszall és leszall. Ezért itt
a Zen-0O lite™ koncentratort nem lehet megfeleléképpen tarolni ezekben a repltlési
szakaszokban, ha a Zen-O lite™ koncentratort hasznalo utas ilyen helyet foglal el. Eb-
ben az esetben az ilyen tipusu ulés elfoglaldsat korldtozhatjak.
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2. Foldfelszini mozgas, felszallas, leszallds kozben az orrkanll csbvezetéke, mely az
oxigént szallitja a megfeleléen elhelyezett Zen-0 lite™ készliléktdl, nem nyulhat at az
Uléssor felett ugy, hogy az utasok mozgasat korlatozza vagy botlasveszélyt okozna
egy esetleges gépkilrités esetén. Nem szabad akadalyozni a tobb utas mozgasat
ezekben a repllési szakaszokban. Ebben lltetési korlatozasara lehet szlikség, hogy
az Egyesdlt Allamok Szovetségi Légligyi Hatdsag biztonsagi elbirdasainak megfelel-
jen. Példaul, ha az dsszes Ulés foglalt a sorban, a Zen-0 lite™ felhasznaldnak az ablak
melletti Glés a legmegfelel&bb.

3. Csak az Egyesiilt Allamok Szévetségi Légligyi Hatésdg biztonsdgi el6irdsain alapuld
Ultetési korlatozasok alkalmazhatok. A fenti példak csak néhany esetet irnak le, nem
az 0sszes lehetséges valtozatot.

FONTOS: A Iégitdrsasdgok dltaldnosan elfogadott eldirdsa szerint az az utas, amelyik
Zen-0O lite™ hordozhato oxigénkoncentrdtort haszndl a fedélzeten, az ablak melletti (ilést
kell elfoglalnia, tekintet nelkiil az egyes helyzetekre, mely 6sszeegyeztethetetlen lenne
a Egyestilt Allamok Szévetségi Légligyi Hatdsdg dital kiadott kévetelményekkel.

8.2.5. Utastér légnyomdscsokkenése

AZen-0 lite"oxigénkoncentrator szempontjabdl nincs veszély, mivel a késziilék mikdodik
az utastér légnyomascsokkenése esetén is. Azonban az utastér (lassu vagy gyors) lég-
nyomascsokkenése esetén haszndlja a replldgépre telepitett oxigénmaszkot, amig a
repllégép stabilizalddik.

8.2.6. Repiilégép elektromos hdlézatanak hasznalata

Nincs elbirva a légitarsasagoknak, hogy a replilégépen hasznalhatd elektromos dramot
biztositsanak a Zen-O lite™ oxigénkoncentrator mikodtetéséhez. A fedélzeti elektromos
haldzati csatlakozok nem szamitanak okvetlentl sziikséges berendezésnek és megléti-
ket nem irja el6 a mikodési szabdlyzat. Ezen tulmenden a szabalyzat a replilés biztonsa-
ga érdekében elbirhatja ezen rendszer kikapcsoldsat még a foldon vagy a a levegdben.
Emiatt a Zen-O lite™ készilék csak akkumulatorrdl lizemeltethetd a repildégép fedélze-
tén. Soha ne bizza magat a replilégépen elérhetd elektromos haldzatra repiilés kézben.

8.2.7. Dohanyzas

Dohanyzas (beleértve az e-cigarettat is) az oxigénterdpia alatt veszélyes, és valdszinUsit-
hetéen sulyos égési sértilést vagy haldlt okozhat a felhasznaldnak és masoknak. Ne do-
hdanyozzon vagy gyujtson tlizet az oxigénkoncentrdtor vagy mds az oxigén szallitdsaban
szerepet jatszo tartozék kb. 3 m-es tavolsagdn belil.

8.3. KOZLEKEDESBIZTONSAGI HIVATAL KOVETELMENYEI

Az utasok, akik légzéstamogatd eszkozt hasznalnak beleértve a Zen-O lite™ oxigénkon-
centratort is, az alabbi linken tudnak tovabbi részletesebb informaciét beszerezni: htt-
ps://www.tsa.gov/ travel/special-procedures.
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A kovetkez6 altalanos biztonsagi ellenérzési megfontolasok érvényesek a Zen-O lite™

hordozhaté oxigénkoncentratorra:

1. A fedélzetre felvihet6 maximum 1 db kézipoggyasz és 1 db személyes targy(kézi-
taska, retikll vagy laptop taska) korlatozas nem vonatkozik a fogyatékossaggal él6
személy altal hasznalt orvosi, mozgast segitd, illetve egyéb segéd eszkdzokre.

2. Ha orvosiigazoldsa van az egészséguigyi dllapotdrdl vagy arrdl, hogy oxigénpadtlasra
van sziiksége, akkor mutassa be ezeket a dokumentumokat az atvizsgaldst végzé
személynek, hogy informalja helyzetérdl. Ez a dokumentacié nem eldirds, és nem
mentesit a biztonsdgi atvildgitdsi folyamat aldl.

8.4. ALACSONY FOGYASZTASU UZEMMOD

Amennyiben az RS-00600C termékmodellel rendelkezik (a készilék hatoldalan
megtaldlhatd ez az informacid), az azt jelenti, hogy a készliléke csatlakoztatva van a GCE
Clarity platformhoz. A Clarity platform rendszeresen informdcidkat szolgaltat hazibeteg
szolgaltatdjanak a késziilékérdl, az On jobb ellatasa érdekében.

Amikor replilégépen utazik, a nemzetkozi Iégikdzlekedési elbirdsok szerint, elektromos
készulékei kommunikaciods szolgaltatasait ki kell kapcsolni. Amennyiben az On Zen-O
hordozhaté oxigén koncentrdtora adatokat szolgaltat a GCE Clarity platformja felé, a
repllégép fedélzetén a készliléket Repiilégép Mddba kell allitani.

Ezt a kovetkezd egyszerl Iépésekkel teheti meg:

4. A Replilégép Modba helyezéshez nyomja meg egyszerre a Mute és Minus /=~
gombokat és tartsa nyomva 4 masodpercig.

5. Akijelzén a kovetkezd lathato:

|Airrlane Mode (8))

]

és a tap/akkumulator szibolum az “A” szim- e e
bélummal véltogatva jelenik meg. |Hirrlane Mode ﬂ)
6. Egy gomb megnyomdsa utan a kijelzé nor-

mal allapotba 4ll [Cont. LPM 1.8 (#))

de 10 masodperc utdn az “A” szimbdlum val- -
togatasa folytatodik. |L":'ﬂt" LFM 1.8 ﬂ_y

7. A Repulégép Méd kikapcsolasahoz nyomja meg egyszerre a Mute és Minus
/=7 gombokat és tartsa nyomva 4 mdsodpercig.
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FONTOS: A Replilégép Mod aktivaldsa vagy deaktivdldsa nem befolydsolja a késziilek
normdl mikodeéséet. Haszndlja készlileket a megszokott modon.

9. RIASZTASI JELZESEK

Amennyiben a Zen-O lite" hordozhatd oxigénkoncentrator riasztasi eseményt érzékel,
10 masodpercen belll lathato és hallhato riasztast indit. 4 riasztasi fokozatot klilonboztet
meg: kritikusan magas-, magas-, kozepes-, és alacsony.

Mindegyik tipust eltéréen jelzi a készllék: kijelzd vildgitasa; sarga és piros LED-ek, hang.
Lasd lent! Minden esetben a riasztasi lizenet és a tapellatas allapotkijelzése felllirja az
aktualis kijelzét.

FONTOS: Minden riasztdsi feltétel a gydrto dltal meghatdrozott €s bedllitott; ezek a fel-
tetelek nem megvdiltoztathatoak vagy a felhaszndlo dltal nem dtdllithatoak!

FONTOS: A bekapcsoldskori automatika teszteli a riasztorendszert. Minden riasztdsi
fény felvillan, €s hangot is ad. Ha a riasztds mik&desét illetéen felmertil a gyand, hogy
hibds, forduljon forgalmazojdhoz, hogy ellendrizze a riasztdsok megfelelé mikodéset.

RIASZTASI HANGJELZES LATHATO NEMITAS
ALLAPOT RIASZTAS IDOTARTAMA
Kritikusan magas 10 sipolas 3 masod- | Folyamatos piros 20 perc
riasztasi fokozat percen- ként LED és a késziilék
ismételve automatikusan letilt.
Magas riasztasi 10 sipolas 3 masod- | Villogd piros LED 20 perc
fokozat percen- ként
ismételve
Kozepes riasztasi 3 sipolas 8 masod- | Villogo sarga LED 8 dra
fokozat percen- ként
ismételve
Alacsony riasz- tasi | 3 sipolas 10 masod- | Folyamatos sarga 24 ora
fokozat percen- ként LED
ismételve

FONTOS: Ha egyszerre két klilbnbozd riasztdsi fokozatu esemény jelentkezik, akkor a
magasabb prioritdsu riasztdst jelzi a készlilek. Ha ket vagy tobb megegyezd riasztdsi
fokozatu eseménykor, a legutobbit jelzi ki a készilek.

FONTOS: A legutolso riasztdst eltdrolja az esetleges szerviz tevekenységhez. Ez az el-
mentett riasztdsi esemény meég abban az esetben is megmarad, ha a készliléket kikap-
csoljdk vagy bdrmilyen mds dramelldtdsi zavar miatt kapcsolodik Ki.
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FONTOS: Ha a némitds gombot még a riasztdsi dllapot elétt megnyomja (pl. némitja
a készlileket moziban), a kritikusan magas €s magas riasztdsi fokozatu események
feliilijdk a némitds funkciot, kbézepes fokozatu riasztds esetén a némito gomb
megnyomdsdtol szdamitott 8 ordn, alacsony fokozatu riasztds esetén pedig 24 ordn dt a
készlilek némitva marad. Nyomja meg a némito gombot, hogy megjelenjen a legutolso
legmagasabb fokozatu riasztdsi eseméeny. Nyomja meg a némito gombot meg egyszer,
hogy visszakapcsolja a 8 ords idézitét.

941. RIASZTASOK

Amikor a koncentrator riaszt, az ehhez kapcsolédé lizenet megjelenik a kijelzén. Tegye
meg a szlikséges Iépéseket az aldbbi tabldzatok szerint:

9.1.1. Kritikusan magas fokozatu riasztasok
FONTOS: Ezek a riasztdsok a készlileket azonnal letiltjiak

RIASZTASI LEIRAS TENNIVALO
UZENET
Charge battery Az akkumulator toltést igényel. Akkumulator toltéshez csatlakoz-
Toltse fel az tassa a tapegységet a haldéza-
akkumulatort thoz. Ellendrizze a megfeleld
kapcsolddast.
Invalid batt. Az akkumuldtor nem hasznalhatd | Cserélje ki az akkumulatort
Nem ebben a készllékben. gyarté/forgalmazo altal javasoltra.

hasznalhato
akkumulator

XX: Service!*  Szerviz szlikseges. Vegye fel a kapcsolatot a
XX: Szerviz! * forgalmazdval!

*érték: 01-20 kozott
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9.1.2. Magas fokozatu riasztasok
FONTOS: Az aldbbi riasztdsok alatt a készlilek folyamatosan mukadik.

RIASZTASI

UZENET

LEIRAS

TENNIVALO

Check Vents A készilék nem tudja tartani a Bizonyosodjon meg arrdl, hogy

Ellendrizze a bedllitott oxigén tisztasagot. nincsenek eltakarva a levego ki/

szel6zbket bemeneti szell§zényildsai. Ha a
riasztds tovabbra is fennall, fordul-
jon a forgalmazdhoz.

Low Battery Becslult akkumulator tizemideje Akkumulator toltéshez csatlakoz-

Alacsony ak- kevesebb, mint 17 perc. tassa a tapegységet a halézathoz.

kumulator FONTOS: Az lizenet automati-

toltottség kusan torlédik, ha a hdlozathoz
csatlakoztatidk a készlileket.

XX: Service!* Szerviz sziikséges. Vegye fel a kapcsolatot a

XX: Szerviz! * forgalmazoval!

*értek: 21-50 kozott
9.1.3. Kozepes fokozatu riasztasok

RIASZTASI
UZENET

Check Cannula

Ellendrizze az
orrkanult

LEIRAS

A késziilék 60 masodpercig nem
érzékelt belégzést.

TENNIVALO

Ellenérizze az orrkanl csatla-
kozasait. Bizonyosodjon meg
arrél, hogy az orrdn keresztl
veszi a levegdbt. Ha a riasztas
tovabbra is fennall, forduljon a
forgalmazdéhoz.

FONTOS: Az (izenet automa-
tikusan térlédik, ha belégzéest
érzekel.
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Low Flow A folyamatos oxigén dramlas a Ellenérizze, hogy a kandl

Alacsony specifikdcioban megadott érték csbvezetéke nem tort meg, il-

dramlas alatt van. letve hogy a betegoldali sz(ir6
jolilleszkedik-e. Ha a riasztas
tovabbra is fennall, forduljon a
forgalmazdhoz.

XX: Service!* Szerviz sziikséges. Vegye fel a kapcsolatot a

XX: Szerviz! * forgalmazdval!

*érték: 51-70 kozott
9.1.4. Alacsony fokozatu riasztasok

RIASZTASI

UZENET

XX: Service!*
XX: Szerviz! *

Szerviz sziikséges.

TENNIVALO

Vegye fel a kapcsolatot a
forgalmazédval!

*érték: 71-99 kozott
9.1.5. Egyéb lizenetek

RIASZTASI LEIRAS TENNIVALO

UZENET
Power removed Kilsé dramellatasrdl lecsatlakozva; a Nincs tennivald
Aramelltds készilék akkumulatorrdl mikodik a
megszUint tovdbbiakban
Shutting off Kikapcsolasi folyamat soran jelenik meg. Nincs tennivald
Kikapcsolas
No battery AZ akkumuldtor mentben jelenik meg, | Ellendrizze, hogy az ak-
Nincs mikor nincs kapcsolat az akkumulatorral. | kumuldtor megfeleléen

akkumulator

és az lizenet tovabbra is

mint 30 masodpercig,
vegye fel a kapcsolatot a
forgalmazdval.

van-e behelyezve. Ha igen

megjelenik a kijelzén tobb
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Batt NN%
Akkumula-
tor toltottség
%-ban

Akkumulator toltottségi szintjét mu-
tatja, ha az legalabb 10%-o0s és nincs
kiulsé aramellatashoz csatlakoztatva a
készllék.

Az lizenet akkor lathato,
ha az akkumulator gombot
megnyomja.

Charging: NN%
Akkumulator
jelenlegi toltott-
sége %-ban

Akkumulator jelenlegi toltottségi szintje.

Akkor jelenik meg, ha az érték 10%
és 100% kozotti, és a késziilék kilsé
aramellatdshoz van csatlakoztatva.

Az Uzenet akkor lathato,
ha az akkumuldtor gombot
megnyomja.

Charging
Toltés

Akkumulator toltottségi szintje
amennyiben kevesebb, mint 10% és
kiils6 daramelldtashoz van kapcsolva a
késziilék.

Az lizenet akkor lathatd,
ha az akkumuldtor gombot
megnyomja.

Breath rate XX
Légzésszam XX

A beteg atlagos Iégzésszdma, mikor
a készilék a maximalis mennyiségu
oxigént szallitja, és a bdlus csokken.
Ha nem érzékel belégzést, akkor a
legutolsé légzésszamot mutatja.

Csokkent aktivitasi szint.
Gyb6z48djon meg arrdl, hogy
a készlék levegd nyi-

lasai (ki/be) ne legyenek
eltakarva.

FONTQOS: Az iizenet au-
tomatikusan toérlédik, ha a
késziilek normdl mikodese
visszadll.

Alarm cleared
Riasztas torolve

Az el6z6 riasztas torolve.

Nincs tennivald
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10. HIBAELHARITAS

PROBLEMA

A rendszer
muikodésképtelenné
valik

LEHETSEGES OK

- a készllék talan le-
kapcsolédott a kiilsé
dramforrdsrol.

- a készllék talan
kikapcsolt.

« kritikusan magas
fokozatu riasztds
tortént.

HIBAELHARITAS

Ellenérizze, hogy a készllék
megfeleléen van-e csatlakoztatva az
dramforrashoz.

Ellenérizze, hogy a készlilék be van-
e kapcsolva.

Ellendrizze a készlilék épségét
illetve, hogy nem érintkezett-e
folyadékkal.

Ha a probléma tovabbra is fennall,
forduljon a forgalmazdhoz.

Barmilyen riasztasi

hang vagy barmelyik

- Lasd 9. Riasztasi
jelzések fejezetet.

Lasd 9. Riasztasi jelzések fejezetet.

Akkumuldtor nem
toltédik

« Nincs csatlakoztatva
az aramforrdshoz.

« Akkumulator nincs
teljesen a helyén

« Akkumuldtor nem
mukodik

Ellendrizze a csatlakozasokat:

« Tapcsatlakozo biztos csatlakozasat
a készilékbe.

- A tapkabel csatlakozasat az DC/
AC tapegységbe vagy az autds DC
adapterbe.

- A tapkabel csatlakozasat a fali
aljzatba.

- A fali aljzatban van-e dram.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az

akkumulator illetve a fedele teljesen

a helyén van-e.

Ha a probléma tovabbra is fennall,

forduljon a forgalmazdhoz.
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11. KARBANTARTAS ES TISZTITAS

111. RENDSZERES KARBANTARTAS
AVIGYAZAT: Ne hasznaljon kenbéanyagot ezen a késziiléken vagy tartozékain.

A FIGYELEM: Cserélje a kanlt rendszeresen. Ennek gyakorisagardl kérje hazi oxigénszol-
galtatojanak vagy orvosanak véleményét.

A készllék riasztdssal figyelmeztet, ha a szlrd vagy egyéb komponenst meg kell tisztita-
ni vagy ki kell cserélni. (Lasd még 10. Hibaelharitas fejezet-et.)

Nincs szlikség specialis karbantartdasra. Amennyiben az Gzembehelyezéssel, karbantar-
tassal kapcsolatban kérne segitséget, vagy varatlan meghibasodast jelentene be, vegye
fel a kapcsolatot a szolgaltatoval vagy a gyartoval.

11.2. TISZTITAS

A VIGYAZAT: Ne meritse a késziiléket folyadékba! Ne érje viz vagy csapadék! Ne haszndl-
ja poros kornyezetben!

A FIGYELEM: Ne haszndljon a Haszndlati utasitdsban ajanlottdl eltérd tisztitészereket!
Hagyja megszaradni a letisztitott fellletet hasznalat eldtt.

A FIGYELEM: A készliléket mindig huzza ki a halézatbdl és kapcsolja ki tisztitds eldtt!
Tisztitsa meg a készilék kiilsejét kissé szappanos vizzel nedvesitett puha ronggyal vagy
antibakterialis torlékenddével (izopropil-alkohol 70%-os oldat).

A fertétlenitéshez hasznaljon MadaCide-FDW-Plus torlét vagy ezzel egyenértékli termé-
ket, és kOvesse a gyartd utasitdsait. (Gyartd - Mada Medical Products Inc., www.madame-
dical.com)

FONTOS: A készlileket heti rendszerességgel kell tisztitani, a kiegészitéket igeny
szerint. Ha Uj pdcienshez kertil a készlilek, eldtte a kiilsé boritdst €s tartozekait le kell
tisztitani, illetve a betegoldali szurdt ki kell cserélni! A késziilék mikodése utdn forro
lehet, a szUrdk cserejekor fokozott figyelmet kell forditani.

Orrkanl: Lasd az orrkanul gyartéjanak utasitasait.

11.3. ELETTARTAM

A készllék varhatd élettartama 5 év, kivéve a szlréegységeket.

A szliréegységek élettartama fligg a mukodési feltételektdl. A ké-
sziulék a Check Vents riasztasi lizenetben jelzi a szlir6csere szlik-
ségességet. Ha a készllék mikodéséhez sziikséges be/kimeneti

levegdnyildsok nincsenek eltomddve, de Check Vents riasztds to- #

vabbra is fenndll, akkor forduljon a forgalmazéhoz a sz(iréegység # e co

cseréjét illetéen. e
8. dbra
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12.

11.4. SZERVIZCSATLAKOZO

A szervizcsatlakozo a TF-02091 szerviz kabelkoteghez kapcsolédik (maximum 5.1 V
egyendram) és csak szervizelés céljara hasznalhato.

KESZULEK JAVITASA ES HULLADEKKENT KEZELESE

121. JAVITAS
Ne probalja megjavitani a készliléket! Forduljon segitségért otthoni betegapoldsban dol-
goz0 szolgaltatéjdhoz vagy a forgalmazohoz (I1asd 10. Hibaelharitas fejezet).

A szlir6egységeket a beteg is cserélheti az otthoni oxigén szolgaltaté vagy kereskedd
utasitasai alapjan. Minen mas karbantartasi és javitasi munkat képzett szerviz személy- HU
zetnek kell végeznie.

12.2. SZUROEGYSEGEK CSEREJE
Kapcsolja ki a készliléket és huzza ki a haldzati vagy kilsé egyendaramu dramforras

1.

2.
3.

»

N o

9.

10.

kabelét (ha be van dugva).

Vegye ki a készliléket a hordtaskabal.

Vegye ki az akkumulatort a késziilékbdl.

Nyomja meg a késziilék tetején taldlhatd négy kioldo-
gombot és tavolitsa el a készlilék felsdé burkolatat a 9.
dbra szerint.

A csereszlir6khoz adott szerszammal forgassa el a szlirét
az 6ramutato jarasaval ellenkezé iranyba 3-4 fordulattal,
amig a készlilék teteje felé huzva ki nem lehet azt venni.

Ismételje meg a folyamatot a masodik szlirével.

Vegye ki a tartalék szlir6ket a csomagoldsukbdl, tavolitsa
el a szliréegységen levé levegd dugadt, és haladéktalanul
illessze be a tartalék sz(rét. Vigyazat: Ne hagyja a tarta-
lék szUirét a levegbnek kitéve.

A 10. abra szerint menettel a készll€k teteje felé illessze
be a tartalék sz(rét.

Kézzel szoritsa meg a szUlrét.
A szerszdm haszndlatdval fejezze be a beszerelést.
VIGYAZAT: Ne htizza meg tul szorosan!

1. A masodik szUlrd esetében ismételje meg a 8 — 10 |épé-

12.

13.

seket.

Helyezze vissza a készlilék felsé burkolatat, nyomja ra a
készllék tetejére, amig a négy gomb helyére nem pattan.

Helyezze vissza az akkumulatort a készulékbe.
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13.

14. Csatlakoztassa a késziléket a haldzati vagy egyenaramu daramforrasra.
NE KAPCSOLJA BE!

15. Nyomja meg egyidejlileg a riasztas torlése gombot €s az akkumulator @ gom-
bokat, amig a kijelz6n meg nem jelenik a “Leak Test” “Szivargas ellendrzés" felirat

a. A készilék tizedesekkel mutatja a haladast a “Leak test” szoveg mellett.

b. Ha elkésziilt, a késziilék a “Test Passed” “Sikeres teszt” vagy “Test failed” “Siker-
telen teszt” feliratot jelenit meg.

i Test Passed (Sikeres teszt) — a kilépéshez nyomja meg az akkumulator @
gombot, folytassa a 16. Iépéssel.

i  Test Failed (Sikertelen teszt) — a kilépéshez nyomja meg az akkumulator @
gombot, majd ismételje meg a 4-15. |épéseket.

16. Ha sikertilt a szivargas ellendrzés, torolje a szlir6 draszamlaldjat.
a. Kapcsolja be a hordozhaté Zen-O lite oxigén koncentratort.
b. Egyidejlleg nyomja meg a £+, és a (=~ gombokat, amig a “Diagnostics” “Diag-
nosztika” felirat meg nem jelenik.

c. A £+/vagy /(=7 gombokkal Iéptessen a diagnosztika menliben addig, amig meg
nem jelenik az “XXXH Sieve” “XXXH szlrd” felirat ahol az XXXX = a régi sz(ird
Uzemordinak szamat mutatja.

d. Nyomja meg a riasztas torlése gombot, amig a sz(ir6 6raszamlaldja “OH Sie-
ve” “OH szlrd” feliratot nem mutat.

e. Az akkumulator gomb @ megnyomasaval hagyja el a diagnosztika lizemmaddot.

f. A készlilék most készen all a hasznalatra.

FONTOS: Ha a készlilék tébbszéri probdlkozdsra is sikertelen, akkor vegye fel a kap-
csolatot a hdzi oxigén szolgdltatoval vagy kereskeddvel.

12.3. HULLADEKKENT KEZELES

 Forduljon a forgalmazdhoz a késziilék hulladékkezelésével kapcsolatban.

« Az akkumulatorok hulladékkezelését is a helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell vé-
gezni, vagy vegye fel a kapcsolatot a forgalmazodval.

GARANCIA

A készllék garancigja 3 év a gyartas idépontjatdl szamitva, kivéve a szlrémodulokat,
amelyekre 1 év a garancia. Minden tartozékra (beleértve az akkumulatorokat is) 1 év a
garancia.

A garancia csak abban az esetben érvényes, ha a késziiléket a Hasznalati utasi-
tasnak, szabvanyoknak €s bevalt gyakorlatnak megfelel6en mikodtetik.
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14. VEDJEGYEK ES JOGI NYILATKOZAT

141. VEDJEGY
Minden védjegy tulajdonjogat a tulajdonos birtokolja.

14.2. JOGI NYILATKOZAT

Jelen dokumentumban szereplé informaciok az elkészités idépontjaban rendelkezésre
allé ismereteinken alapulnak. Tovabba a gyarté fenntartja a jogot, hogy moédositasokat
hajtson végre a termékben a jobb érthetdség, funkcio vagy kialakitds érdekében. A gyar-
té nem vallal felelésséget a nem rendeltetésszerli hasznalatbdl eredd karokért.

14.21. Ezen dokumentum

A jelen dokumentumban szerepld informaciok eldzetes értesités nélkil valtozhatnak. Ez
a dokumentum védett informacidkat tartalmaz, szerzdi jog védi. A dokumentum egyik ré-
sze sem masolhatdé semmilyen médon, sem egészben sem részben (kivéve rovid értéke-
16 kivonatok és tudomanyos publikacidk), melyekhez a gyarto elézetes irdsos beleegye-
zése szlkséges. A készulék Hasznalati utasitasat figyelmesen olvassa el és értelmezze
az abban foglaltakat!

Segitség

Amennyiben tovabbi kérdések meriilnének fel a Hasznalati utasitdsban taldlhato infor-
madcidkkal vagy a készlilék biztonsdgos mikodtetésével kapcsolatban, vegye fel a kap-
csolatot az otthoni betegapolasban dolgozé szolgaltatdjaval vagy a forgalmazoval.

15. MUSZAKI LEIRAS

Méretek: 249 mm (szél.), 97 mm (mély.), 235 mm (mag.)
Késziilék sulya: 2,5 kg hordtaska nélkdil
Tapellatasi igény: AC tapegység: 100-240V AC(x10%), 50-60 Hz bemenet, 24V

DC, 5,0A kimenet
DC tapegység: 11,5-16V DC bemenet, 24V 5,0A kimenet
(FONTOS: Idsd AC és DC tdpegysé€eg tipusok €s cikkszamok a

tartozeklistaban)
Gaztisztasag: 87% - 96% minden dramlasi tartomanyban
Beadllitas: User adjustable in 0.5 increments from 1.0 to 5.0.

0,5 Iépésekkel 1,0 — 5,0 kdzott impulzus mdodban

Belégzési érzékeny-
ség: -012 cm/H,O

Kijelzé: LCD kijelz6
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Maximadlis oxigén
kimendé nyomas:

Mikodési paratar-
tomany:

Disconnect Device:
M(ikodési magassag:

Hangszint:

Védelmi tipus:
(elektromos)
Védelmi fokozat:
(elektromos)

Védelmi fokozat (IP):

Biztonsdagi fokozat
(gyulékony anesz-
tézids keverék):
Miikodési
hémérséklet:
Tarolasi hédmérséklet:

Riasztdsi hangnyomas
tartomany:

Riasztasi rendszer
késleltetés:

Oxigénkoncentrator
allapotjelzé:

1,42 bar (20,5 psi)

5%-93% +2% nem lecsapddo
Power supply input connector

Om - 4,000m (0’ to 13,000’) relativ tengerszint,
1060 down to 575 mbar

Hangnyomas szint 37 db(A) - 2-es bedllitdsnal impulzus maéd-
ban, és 18 BPM (a készliléktdl 1 méterre mérve)

Hangnyomas szint 48,7dBA/Hangeré szint 56,7dBA - 5-0s
beallitasnal

Il. oszaly

Tipus BF

IP22 hordtaskaban (apro targyak és csepegd viz ellen védve)
IP20 hordtaska nélkil (apro targyak ellen védve; készilékbe
jutd viz ellen nincs védelem)

Nem hasznalhatd gyulékony anesztézias keverék jelenlétében
5°C — 40°C kozott folyamatos miikodés esetén

-20°C - +60°C kdz6tt
6811to 69 dB(A)

Riasztasi esemény észlelésétdl szamitva kevesebb, mint 10
madasodperc (alacsony oxigénszint riasztds, ha az oxigén keves-
ebb, mint 82% megadott kornyezeti feltételeken bellil)

Oxigénkoncentrator allapotjelzé:
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Bolus mennyisége (ml/lélegzetvétel) Impulzus mddban beallitasi fokozat és
légzésszdm szerint

e | BEALLITAS
LEGZESSZAM/PERC
1 2 3 4 5

15 1 22 33 44 55
20 1 22 33 44 52.5
25 1 22 33 42 42
30 " 22 33 35 35
35 " 22 30 30 30
40 " 22 26.3 26.3 26.3

Minden értek +15%-kal vdltozhat a mikdodesi feltételek fliggvenyeben

Alacsony fogyasztdsu lizemmadd bodlus mennyisége (ml/Iélegzetvétel) bedllitasi

fokozat és légzésszam szerint

e | BEALLITAS
LEGZESSZAM/PERC
2 3 4 5

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 1.3 18 24 30
40 5.25 9.9 15.75 21 26.25

Minden értek +15%-kal vdltozhat a mikodesi feltételek fliggvenyében
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151. ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS (EMC) INFORMACIOK

Az orvosi elektromos berendezések az elektromdagneses kompatibilitdsra (EMC)
vonatkozod specidlis dvintézkedéseketigényelnek. Ahordozhatd és mobilradidfrekvencias
kommunikacioju (RF) készilékek befolydsolhatjak az olyan készilékeket, mint példaul
a Zen-O lite™ hordozhaté oxigénkoncentrator. Igy a készilék nem hasznalhatd mas
berendezések mellett. Ha ez nem megoldhatd, akkor a késztiléket folyamatosan figyelni
kell, hogy megfeleléen m(ikodjon.

15..1. Utmutaté és gyartdi nyilatkozat: Elektromagneses sugdrzas

AZen-Olite"hordozhatd oxigénkoncentratorhaszndlhaté elektromagneses kornyezetben
az aldbbiak szerint. A felhasznaldnak kell biztositania, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak
a késziiléket.

EMISSZIOS | MEGFELELOSEG ELEKTROMAGNESES KORNYEZET /
VIZSGALAT UTMUTATAS
RF kibocsatas Csoport 1 A Zen-0O lite"hordozhaté oxigénkoncentrator
CISPR 11 csak a belsd funkcidihoz hasznal (RF) radio-
frekvencids energidt. Ezért a radidfrekvencias
kibocsatdsa igen alacsony, és nem valészind,
hogy barmilyen interferenciat okoz a kérnyeze-
tében talalhaté elektronikus berendezésekben.
RF kibocsatas Osztaly: B A koncentrator haszndlhaté barmilyen Iétesit-
CISPR 11 ményben, beleértve a kdzintézményeket, illetve
Harmonikus Osztaly: A csatlakoztatva a kisfesziiltségli elektromos
Kibocsatas hdlézathoz, melyek megtaldlhatéak minden Iéte-
IEC 61000-3-2 sitményben, lakohazban.
Fesziltséginga- | Megfelel
dozasok/tiiskék
kibocsatas
IEC 61000-3-3
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15.4.2. Utmutatds és Gyartéi nyilatkozat: Elektromdgneses védettség

A Zen-0O lite™ hordozhatd oxigénkoncentratort az aldbb meghatarozott elektromagneses
kornyezetben haszndlhatd. A felhasznaldonak kell biztositania, hogy ilyen kdrnyezetben

hasznaljak a készliléket.

VEDETTSEGI
TESZT

IEC 60601
TESZT SZINT

MEGFELELOSEGI
SZINT

ELEKTROMAGNESES

KORNYEZET/UTMUTATAS

Elektrosztatikus |+ 2, 4, 6, 8kV + 2,4, 6, 8kV Ajanlatos, ha a padlé anyaga fa,
kistilés (ESD) érintkezd érintkezé beton vagy keramia. Ha a padld sz-
IEC 61000-4-2 +2,4,6,8,10, +2,4,6, 8,10, intetikus anyaggal burkolt, a relativ
15kV levegd 15kV levegd paratartalom legyen legaldbb 30%.
Elektromos gy- |+ 2kV tapelldtd | + 2kV tapellato A tapelldtds minésége egyezzen
ors tranziens vezetékek vezetékek meg barmilyen tipikus kereske-
IEC 61000-4-4 + 1kV be/kime-  +1kV be/kimeneti | delmi vagy koérhazi kornyezetben
neti vezetékek | vezetékek lévével.
Tulfeszlltség t 1kV differen- | £ 1kV differencidl | A tapelldtds minésége egyezzen
IEC 61000-4-5 cidl modban modban meg barmilyen tipikus kereske-
+ 2kV koz0s 1 2kV k6z06s delmi vagy korhazi kornyezetben
maodusu maodusu lévovel.

Fesziltség, rovid
dramkimaradas,
feszlltséginga-
dozas a beme-
neti tdpellatdson
IEC 61000-4-11

<5% UT (>95%
esés

az UT-ben) 0.5
ciklus 40% UT
(60% esés az
UT-ben) 5 ciklus
70% UT (30%
esés az UT-ben)

<5% UT (>95%
esés az UT-ben)
0.5 ciklus

40% UT (60%
esés az UT-ben)
5 ciklus 70% UT
(30% esés

az UT-ben) 25

A tapelldtas mindsége egyez- zen
meg barmilyen tipikus kereske-
delmi vagy korhazi kornyezetben
lévével. Ha a Zen-O™ hordozhatd
oxigén- koncentratort folyamatosan
mUkodtetik, mikdzben aram- ki-
maradas lehetséges, javasol- juk
szinetmentes tapegység vagy ak-

25 ciklus ciklus kumulator hasznalatat.
<5% UT <5% UT (>95%
(>95% esés esés az UT-ben) 5
az UT-ben) 5 masodpercig
masodpercig
Haldzati frekven- | 30 A/m 30 A/m A haldzati frekvencia magneses

cia (50/60Hz)
magneses mezd
IEC 61000-4-8

tere egyezzen meg a tipikus keres-
kedelmi vagy korhazi kdrnyezetben
hasznalatossal.
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MEGFELELOSEGI

VEDETTSEGI

IEC 60601

TESZT TESZT SZINT SZINT
Vezetett RF 3 Vrms 150 3Vrms
IEC 61000-4-6 kHz-td| (6Vrms ISM savok)
80 Mhz-ig;
6Vrms ISM
savok
Sugarzott RF 10 V/m 80 10 V/m
IEC 61000-4-3 Mhz-tél
2,5 Ghz-ig

FONTQOS: 80 MHz €s 800 MHz eseten a magasabb
frekvenciatartomdny szerint kell eljdrni.

FONTOS: Ezek az irdnyelvek nem alkalmazhatok min-
den helyzetben. Az elektromdgneses hulldmok terje-
déeséet befolydsolja a kériilbtt Ievd elnyeld €s visszave-
rédest seqitd felliletek, tdrgyak, emberek.

2A helyhez kotott addk, mint példdul a radid bazisal-
lomasok (mobil/vezeték nélkiili) telefonok, és mobil
radiok, amatér radiok, AM és FM radidk adasai, illetve
TV addsok tekintetében nem lehet a térerét elméleti
uton pontosan meghatdrozni. Rogzitett radidfrekvenci-
as adok esetén az elektromdgneses kornyezet felmé-
réshez helyszini felmérést kell végezni és azt figye-
lembe venni. A Zen-O™ hasznalatdanak helyén a mért
térer6sség meghaladja a vonatkozo radidfrekvencids
megfeleldségi szintet, akkor a késziiléket folyamatosan
figyelni kell, hogy megfelel6en mikodjon. Ha rendelle-
nes mlkodés tapasztalhatd, tovdbbi intézkedések val-
hatnak szlikségessé, példaul mas irdnyba kell forditani,
vagy at kell helyezni a készliléket.

®150 kHz és 80 kHz esetén a térerésség nem lehet
kevesebb, mint 6 V/m.

ELEKTROMAGNESES
KORNYEZET/UTMUTATAS

A hordozhaté és mobil radidfrek-
venciaval kommunikald berende-
zést, ne hasznaljuk kdzelebb mas
késziilékhez, beleértve a kdbele-
ket, mint a javasolt, az add frekven-
cidjatol fliggd tavolsag:

Ajanlott tavolsag:

d=1,2 +vP 150 kHz-80 MHz
d=12 P 80 MHz-800 MHz
d=2,3 +P 800 MHz-2,5 GHz
Ahol a P a maximalis névleges
teljesitmény wattban (W) — az add
gyartdja szerint — és d, az ajanlott
tdvolsag méterben (m).

Helyhez kotott radidfrekvenciad
adok térereje, amint az a helyszini
felmérésa soran meghatarozasra
kerllt, kevesebbnek kell lennie,
mint a megfeleldségi szintb.

Az aldbbi szimbdlummal jeldlt
berendezések kdrnyezetében
interferencia Iéphet fel: (((i))}
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15.1.3. Ajanlott tavolsagok a hordozhato és mobil radiéfrekvencids kommunikacios
eszkozok és a Zen-O lite” hordozhaté oxigén koncentrator esetén

A Zen-O lite™ hordozhatd oxigén koncentrdtor olyan elektromagneses kornyezetben
vald haszndlatra késziilt, amelyben a sugdrzott radidfrekvencids zavarok kontrolldltak. A
koncentrator hasznaldja megeldzheti az esetleges elektromdagneses zavart, ha megtartja
a minimalis tavolsagot a hordozhatd és mobil radiéfrekvencids kommunikacids berende-
zésektdl a jelkibocsatas maximalis kimeneti teljesitményétdl fliggben.

JELKIBOCSATO TAVOLSAG (M) A JELKIBOCSATO FREKVENCIAJANAK

NEVLEGES FUGGVENYEBEN

WLNS NSNS 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 800 MHz to 2.5
TELJESITMENYE d=1.2 VP MHz GHz

(W) d=12 VP d=23VP
0.01 012 012 0.23

01 0.38 0.38 073

10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

A fenti felsoroldsban nem szereplé jelkibocsatok névieges maximalis kimeneti
teljesitménye esetén a javasolt tavolsdg (d) méterben (m) megbecsiilheté a jeladd
frekvencidjabdl adodo képlettel, ahol P az add maximalis névleges teljesitménye wattban
(W), melyet a jeladd gyartdja altal magadott.

FONTOS: 80 MHz es 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomadny szerint kell
eljdrni.

FONTOS: Ezek az irdnyelvek nem alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromdg-
neses hulldmok terjedéséet befolydsolja a korlilbtt v elnyeld €s visszaverddest segitd
felliletek, targyak, emberek.
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15.2. FCC FIGYELMEZTETESE AZ RS-00600C MODELLRE VONATKOZOAN:
- Ez a berendezés megfelel az FCC el6irdsok 15. részének. Haszndlatdra a kdvetkezd két
feltétel vonatkozik:
(1) Ez a berendezés nem okozhat karos interferenciat/zavarast.

(2) Ennek a berendezésnek el kell viselnie minden interferenciat/zavarast, beleértve azokat
is, amelyek nem kivant mikodést okoznak.

« Ez a berendezés megfelel az FCC altal egy ellendrizetlen kdrnyezet szdmara megha-
tarozott sugarterhelési hatarértékeknek, ha a leszallitott hordtaskaban keril hasznala-
tra, vagy ha olyan fémmentes tartozékban keriil hasznalatra, amely megtartja a minimum
8 mm tavolsdgot a testtdl. A radidfrekvencids sugarzasnak torténd kitevésre vonat-
kozo kovetelmények teljesitésére a végfelhasznalonak specidlis tizemi utasitdsokat
kell betartania. Ez az add nem helyezhet6 el és nem dolgozhat mds antenndval vagy
addval egyditt.

« Azok a valtozasok vagy modositasok, amelyek az eldirdsok betartasaért felelds fél altal
nem kerlltek kimondottan jovahagyasra, érvénytelenithetik a felhasznaldnak a beren-
dezés lzemeltetésére vonatkozd jogosultsagat.

15.3. A RADIOBERENDEZESEKROL SZOLO EU RED IRANYELV 1,0(10) CIKKENEK
AZ RS-00600C MODELL HASZNALATARA VONATKOZO KORLATOZASALI:

Az Eurdpai Hirkozlési Hivatal (ECO) Frekvenciainformaciés Rendszerében (EFIS)
hozzaférhetd informdcidk alapjan, a Zen-O lite™ (RS-00600C modell) teljesiti a radid-
frekvencids sugarzas meghatarozott hatarértékeit. Az alabbiakban feltlintetett tablazat
bizonyitja az Eurdpai Unié Radidberendezésekrdl szold (RED) iranyelv 10(10) cikkének
betartdsat és igazolja, hogy nem létezik semmilyen korldtozas a betegek altali felhaszna-
last illetéen az Eurdpai Unid tagallamaiban;

A radiofrekvencias adorol szdélé informacidk:

FUNKCIO / UPLINK / DOWNLINK / | MODULACIOS MAXIMALIS
SAVHASZNALAT | ADAS (MHZ) | VETEL (MHZ) EFFEKTIV
KISUGARZOTT
TELJESITMENY
(ERP/ EIRP)
LTE band 1 UMTS 1920 —1980 | 2110 — 2170 | QPSK/16QAM  23.0 dBm/0.20
band 1 W, radiated
DCS 1800 1710 — 1785 1805 — 1880 | GMSK/8PSK 29.0 dBm /079
LTE band 3 QPSK/16QAM W, radiated

2972 dBm/0.94
W, conducted
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LTE band 7 2500 — 2570 2620 — 2690 | QPSK/16QAM 23dBm/0.20 W
Conducted
EGSM 900 880 - 915 925 - 960 GMSK/8PSK 20.9dBm /012
UMTS band 8 QPSK/16QAM W, radiated
LTE band 8 327 dBm/1.86
W, conducted
LTE band 20 832 — 862 791 — 821 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20
W,
conducted
LTE band 28 703 — 748 758 — 803 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20
W,
conducted
GPS N/A 1559 - 1610 CDMA / FDMA | Receive Only
BLE 2402 — 2480 | 2402 — 2480 | GFSK 1.6dBm / 1.4mW

15.4. INFORMACIOK A RADIOFREKVENCIAS SUGARTERHELESNEK VALO
KITETTSEGROL:

Az RS-00600C modell megfelel a radidfrekvencids (RF) sugdrterhelés vonatkozd hatar-
értékeinek, amelyeket a fajlagos elnyelési tényezé (SAR) fliggetlen tesztjeivel hataroztak
meg.

A fajlagos elnyelési tényezé (Specific Absorption Rate - SAR) azt a sebességet jelzi,
amellyel a test elnyeli a radidfrekvencids energiat.

A SAR hatarérték 1,6 W/kilogramm azokban az orszagokban, amelyek 1 gramm testszo-
vetre hataroztdk meg az atlagos hatarértéket, és 2,0 W/ azokban az orszagokban, ame-
lyek 10 gramm testszdvetre hataroztdk meg az atlagos hatarértéket.

A készilékre vonatkozdan a ICNIRP utasitdsainak megfeleléen megmért legnagyobb
SAR értékek a hordtaskaval biztositott 8mm tavolsag esetében a kovetkezdk:

A test SAR értéke 1g-ra vonatkozd atlagos hatarértéknél: 1,50 W/kg
A test SAR értéke 10g-ra vonatkozd atlagos hatarértéknél: 1,81 W/kg

Hasznalatnal a készlilékre vonatkozd valds SAR értékek altalaban sokkal kisebbek, mint
az elézbken feltlintetett értékek, mivel a rendszer hatékonysdga céljabdl az lizemi telje-
sitmény csokkentésre kertil, ha nincs szlikség teljes teljesitményre, tehat minél kisebb a
kimeneti teljesitmény, annal kisebb a SAR érték is.
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16. CSOMAGOLAS ES CIMKEZESI SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA -

SZOTAR

Hasznadlat el6tt olvassa el a
Hasznadlati utasitdst

13,000 ft

N2)

Mlkodési atmoszférikus ny-
omas hatarérték 0 km-2,7 km

Elektromos védelmi fokozat
szerint BF tipus

Taroldsi hémérséklet hataré-
rték -20°C - +60°C

HU

Gyartdsi szam

Paratartalom hatarérték
5%-93% kozott +2% nem
lecsapddd

Kataldgus szam

Ovatosan kezelje!

Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei szerint
a készllék orvos vagy or-
vos altal eléirt rendelvényre
arusithato

Gyartas datuma

Ne hasznalja, ha a cso-
magolas sértlt! (Slasd a 6.
fejezetet)

Gyarto

Ne gyujtson langot és ne
égessen, amig a készulék

Do not
get wet

Tartsa szarazon! (EZ a szim-
bdlum az IP2X-es besoro-

No Open

Flames mikodik. 1P20 ldsra utal)

@ Ne dohadnvozzon! Q@Iéggggﬁm Az elhasznalodott akkumula-
Sm“éiing y ’ PROPERLY tort el6irdsszerlien dobja ki!

Az elektromos és elektroni-
kus berendezések szelektiv
hulladékgydjtési szabalyait
alkalmazza

[ ]

ll. osztaly szimbdluma

N
AT

A vonatkozd EU szab-
vanyoknak megfelel.

P N
=

Otthoni betegdpolasban
haszndlhato
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1. ONSOZ

Ikazlar, uyarilar, spesifikasyonlar hakkinda detayl talimatlar ve ek bilgiler icin liitten bu
kilavuza basvurun.

Onemli: Kullanicilar Zen-O lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratériinii kullanmadan énce
bu kilavuzun tamamini okumalidirlar. Buna uyulmamasi kisisel yaralanma ve/veya 6lim
ile sonuclanabilir. Bu kullanim kilavuzundaki bilgiler ya da sistemin gtivenli kullanimi hak-
kinda sorulariniz varsa distribiitérindz ile iletisime gecin.

11. GENEL BILGI

Bu kullanim kilavuzu Zen-O lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratorl kullanicilari icin bilgi
icermektedir. Kisalik saglamasi adina, “konsantrator”, “POC”, “birim” ya da “cihaz” terim-
leri bu belgede bazen Zen-0 lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratorline atfen kullaniimak-
tadir. “Hasta” ve “Kullanici” birbirlerine alternatif olarak kullaniilmaktadir.

1.2. SINIFLANDIRMA

Bu cihaz uluslararasi taninmis bir test laboratuvariyla kayit altina alinmis ve elektrik carp-

masl, yangin ve mekanik risklere nazaran asagidaki standartlara uyumlu olacak sekilde

siniflandinimistir:

« [EC/EN 60601-1:2012, Elektrikli Tibbi Cihaz — Bolim 1. Temel Glvenlik ve Zaruri
Performans icin Genel Kosullar.

- IEC/EN 60601-1-2:2014, Bolim 1-2: Guvenlik icin Genel Kosullar — Tamamlayici Standart:
Elektromanyetik Uyumluluk — Kosullar ve Testler.

« IEC/EN 60601-1-6:2010+A1:2013 Elektrikli Tibbi Cihaz — Bolum 1-6: Temel Glvenlik ve
Zaruri Performans icin Genel Kosullar — Tamamlayici Standart: Kullanilabilirlik.

« IEC/60601-1-8:2006 Elektrikli Tibbi Cihaz — Bolim 1-8: Guvenlik icin Genel Kosullar
— Tamamlayici Standart: Elektrikli Tibbi Cihaz ve Elektrikli Tibbi Sistemlerde Uyari
Sistemleri icin Genel Kosullar, Testler ve Rehber.

- IEC/60601-1-11:2011 Elektrikli Tibbi Cihaz — Bolim 1-11: Glivenlik icin Genel Kosullar —
Tamamlayici Standart: Ev Saglik Hizmeti Ortaminda Kullanilan Elektrikli Tibbi Cihaz ve
Elektrikli Tibbi Sistemler icin Kosullar.

« ISO 80601-2-67:2014, Elektrikli Tibbi Cihaz — Bolum 2-67: Temel Glvenlik ve Oksijen
Muhafaza Edici Cihazin Temel Performansi icin Ozel Kosullar.

« 1ISO 80601-2-69:2014, Elektrikli Tibbi Cihaz — Bdlum 2-69: Temel Guvenlik ve Oksijen
Konsantratdr Cihazin Temel Performansi icin Ozel Kosullar.

« CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14, Kanada Standardi, Elektrikli Tibbi Cihaz — Bolim 1:
Temel Guvenlik ve Zaruri Performans icin Genel Kosullar.

« RTCADO-160G:12/8/2010 Hava Araci Techizatiicin Cevresel Kosullarve Test Proseddrleri.

. ISO 7637-2:2011 Arazi Araclari - iletim ve baglanti Elektrik bozukluklari - Bolim 2: Sadece
gerilim hatlari boyunca olusan gecici elektrik iletimi.
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« Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/EEC.

Bu cihaz asagidaki sekilde siniflandinimistir:
« Sinifll

- MDD 93/42/EEC’ye gore Sinif lla

- BF Tipi

- Tasima cantasiyla IP22

1.3. DIZGISEL KONVANSIYONLAR

Bu kullanim kilavuzu cihazin en dnemli guvenlik ve kullanim hususlarina dikkat cekmek
icin ikazlar, uyarilar ve notlar icermektedir. Bu dgeler, metinde gectiginde taninmalarina
yardimci olmasi icin, asagidaki dizgisel konvansiyonlar kullanilarak gosterilmektedir:

A IKAZ: Ciddi olumsuz reaksiyonlar ve potansiyel giivenlik risklerini anlatan ifadeler.

A UYARI: Cihazin guvenli ve etkili kullanimi icin doktor ve/ veya hasta tarafindan yerine
getirilecek tUm 6zel uygulamalara dair bilgilere dikkat ¢eken ifadeler.

ONEMLI: Cihaz ya da bir islem hakkinda kayda deder ek bilgilere dikkat ceken ifadeler.
2. KULLANIM AMACI

Zen-0 lite™ tasinabilir oksijen konsantratdru kronik pulmoner rahatsizliklara sahip hasta-
lara ve ilave oksijen gereksinimi olan hastalara ilave oksijen saglamak icin kullanilir.
Cihaz tasinabilir oldugundan oksijen cihazina ihtiyaci olan hastalarin bir doktor recetesi
ya da talimati dogrultusunda evde tedavi gormesine olanak saglar.

Zen-0O lite™ bir yasam destegi ya da hayatta tutma durumlarda kullanim i¢in amaclanma-
mistir ve sterilize edilmemis sekilde temin edilir. Yalnizca recete ile satilir ve i¢ ve dis me-
kanlarda kullanim icin tasarlanmistir. Dogru kullanim kosullari icin bkz. Bolum 15. Teknik
Aciklama.

Zen-O lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratori asagidaki durumlarda kullaniimak igin
tasarlanmamistir:

- Yasam desteg@i ya da hayatta tutma durumlarinda

- Bir ameliyat ya da cerrahi ortamda

« Yetiskin olmayan bir toplulukla

 Yanicl anestetik ya da yanici maddelerle beraber
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3. GUVENLIK TALIMATLARI
/\ 31. IKAZLARA GENEL BAKIS

1.

2.

10.

1.

12.
13.

Cihaz yagmur ve/veya sizinti kaynakh sivi girislerine karsi koruma saglamak icin tasi-
ma cantasindan kullaniimalidir.

Oksijen donanimi ve tedaviye iliskin bir yangin riski bulunmaktadir. Acik alevler ya da
kivilcimlarin yakininda kullanmayin.

Zen-0 lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratorid RS-00600/RS-00600C’Uin ayarlari su-
rekli oksijen ikmaline tekabUl etmeyebilir.

Diger tasinabilir oksijen konsantratorli model ya da markalarinin ayarlari Zen-O lite™
Tasinabilir Oksijen Konsantratdri RS-00600/RS-00600C’Un ayarlariyla ayni olmaya-
bilir.

Rizgar ya da guclu hava akimlari oksijen tedavisinin dogru bir sekilde saglanmasina
olumsuz etki edebilir.

Geriatrik ya da rahatsizligini ifade edemeyen diger hastalarin zarar gdérmesini onle-
mek icin ilave gozetim gerekebilir.

Oksijen tedavisi sirasinda sigara icmek (elektronik sigaralar dahil) tehlikelidir ve
yangindan otlrl hastada ve baskalarinda ytz yaniklari, ciddi yaralanmalar ya da o6lim
ile sonuclanabilir. Tasinabilir oksijen konsantratorl ya da diger herhangi bir oksijen
tastyici donaniminin oldugu bir odada sigara i¢ilmesine ya da ac¢ik alev bulunmasina
izin vermeyin. Sigara igiyorsaniz her zaman oksijen konsantratorinu kapamali, kanulu
cikarmali ve kanul veya konsantratorin bulundugu odadan ¢ikmalisiniz. EGer odadan
ctkamiyorsaniz, oksijen akisi durduktan sonra 10 dakika beklemelisiniz.
Oksijen tedavisi 6ncesi ve sirasinda yalnizca oksijenle uyumlu su bazli losyonlar kul-
lanin. Yangin riskinden ve yaniklardan kacinmak igin cihazi kullanirken higbir zaman
petrol ya da yag bazli losyon veya merhemler kullanmayin.
Oksijen tedavisi sirasinda acik alev tehlikelidir ve yangin ya da dlum ile sonuclanabilir.
Oksijen konsantratorl ya da diger herhangi bir oksijen tasiyici donaniminin acik alev-
lere 3 metreden (10ft) fazla yaklasmasina izin vermeyin.
Oksijen, yangin ¢ikmasini ve yayllmasini kolaylastirir. Burun kanulinu konsantrator
aclk ancak kullanimda degilken yatak Ortlleri ya da sandalye minderlerinin tzerine
birakmayin; oksijen bu malzemeleri yanici hale getirir. Oksijenle zenginlestirmeden
kacinmak i¢in kullanimda degilken konsantratort kapatin.
Patlama tehlikesi. Yanici anestetikler mevcutken kullanmayin!
Hava kirletici ya da dumanl ortamda kullanmayin.
Bu cihazi bir siviya daldirmayin. Suya ya da yagisa maruz birakmayin. Tozlu kosullara
maruz birakmayin.

88/196



14.
15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

Herhangi bir hasar belirtisi gdsteren bir cihaz ya da aksesuari kullanmayin.
Bu cihazda ya da herhangi bir aksesuarinda kayganlastirici kullanmayin.

Bu cihazin 4000 m’den (13.000 fit) yuksekte ya da 5°C (41°F) ila 40°C (104°F) sicaklik
araligi disinda veya %5 ila %93 rutubet orani araliginin disinda kullanimi oksijen de-
bisini ve yuzdesini ve sonug¢ olarak tedavi kalitesini olumsuz bir sekilde etkileyebilir.
Cihaz kullanimda degilken temiz, kuru bir ortamda -20°C ila 60°C (-4°F ve 140°F) ara-
sinda saklanmalidir. Gecgerli kosullar disinda kullanim ve/veya saklama uriine zarar
verebilir. Daha fazla teknik detay icin bkz. Bolim 15. Teknik Ac¢iklama.

Bu cihazi kullanmadan pilin takili oldugundan her zaman emin olun.

Cihazi kullanirken hasta hissediyor ya da rahatsizlik yasiyorsaniz, zarardan kaginmak
icin derhal doktorunuzla iletisime gecin veya tibbi yardima bagvurun.

Evde oksijen tedarikcinizin kullanimdan dnce cihazinizin ve kullanilan tum donanim-
larin uyumlu oldugunu dogrulamasi gerekmektedir. Tibbi durumunuz icin terapotik
miktarda oksijen aldiginizdan emin olmak icin, cihaz ve donanimlar yalnizca size ozel
etkinlik seviyeleri icin bir saglik calisani tarafindan saptanmis ya da recetelendirilmis
bir ya da daha fazla ayarda kullaniimalidir.

Elektrik kordonu ve borular bir disme ya da bogulma tehlikesi arz edebilir.
Cocuklardan ve ev hayvanlarindan uzak tutun.

Bu cihaz ya da herhangi bir aksesuarini parcalarina ayirmayin. Bolim 10. Sorun Gi-
derme kisminda anlatilanin disinda bir bakim uygulamaya calismayin. Cihazi de-
monte etmek elektrik carpmasi tehlikesi olusturabilir ve garantiyi gecgersiz kilacaktir.
Yetkili personel tarafindan servis gormek icin distribltortinuz ile iletisime gecin.
Dogru calistigindan emin olmak, yangin ve yaniklar 6nlemek icin yalnizca Uretici ta-
rafindan tavsiye edilen yedek parcalar kullanin.

Cihaz hasta tarafindan kullaniliyorken tamir etmeyin ya da servis islemleri yapmayin.

Cihazinizi ve gug¢ kaynagini, yangin, elektrik tehlikesi veya baska tehlikeli durumlarda
kolayca elektrikten cekilebilecek veya cihazin kolaylikla yalitilabilecegdi sekilde ko-
numlandiriniz.
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/\ 3.2. UYARILARA GENEL BAKIS

1.

2.

©

10.

1.

12.

13.

14.

15.

Cihazin ya da cihazin yakinindaki ¢calisma sicakhgini 40°C’nin (104°F) Gzerine ¢ikmasi-
na neden olacak i1si kaynaklarindan (s6mine, radyator vs.) uzak tutun.

Parlak isik kosullarinda (glines 1s1d1, ic mekan isiklari vs.) ekrani okumak zor olacaktir,
ekrani gormek icin dogrudan isiktan uzaklasin.

Hava giris agzini tikayabilecek pamuk tiftigi ya da gevsek dolgu malzemelerinden uzak
tutun.

Bu urunun bazi ulkelerde satisi doktor tarafindan ya da doktor recetesi ile yapilacak
sekilde sinirlandirilmistir. Yerel yasalara uydugunuzdan emin olun.

Receteli yapilmayan oksijen tedavisi belirli kosullar altinda tehlikeli olabilir. Bu cihazi
yalnizca bir doktor recetesi ile kullanin.

Yiksek solunum hizi ayarina sahip hastalar bu cihazin uretebileceginden daha fazla
oksijene ihtiya¢ duyabilirler - bkz. Bolum 15 - Teknik Ac¢iklama. Boyle bir durumda bu
cihaz uygun olmayabilir. Alternatif bir tedavi i¢cin doktorunuza basvurun.

Cihazi daima doktorunuzun tavsiye ettigi ayarda calistirin. Bir doktor tarafindan 6ne-
rilmedigi surece ayari degistirmeyin. Akis ayarlarinin periyodik yeniden degerlendir-
mesi bir doktor tarafindan yapilmalidir.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi sirece bu cihazi uyurken kullanmayin.
Elektrik kesintisi ya da mekanik ariza durumlari icin alternatif bir oksijen kaynagi bu-
lundurulmasi tavsiye edilir. Uygun bir yedek sistem icin evde oksijen tedarik¢inize ya
da doktorunuza basvurun.

Bu cihaz ayarl debisinde en az 2 dakika boyunca calismadan belirtilen oksijen safli-
gina ulasamayabilir. Sayet cihaz uzun sireli olarak depolanmissa veya kullanim disi
kalmissa, veya sogukta muhafaza edilmisse, optimum oksijen safligi seviyesine ulas-
mak icin 30 dakika kadar ek i1sinma suresi gerekebilir.

Bu cihaz her seferinde bir hastanin kullanimi icin tasarlanmistir.

Uyarilari duyamiyor ya da goremiyorsaniz, normal dokunma duyusuna sahip degilse-
niz veya rahatsizliginizi ifade edemiyorsaniz bu cihazi kullanmadan once bir doktora
basvurun.

Oksijen seviyesi belirtilen seviyenin altina diserse bir uyari bu durumu belirtecektir.
Uyari devam ediyorsa cihazi kullanmayi birakin, alternatif bir oksijen kaynagina gecin
ve evde oksijen tedarikginizle iletisime gecin.

Bu cihazla yalnizca onayli donanimlari kullanin. Bolum 6.1’deki onayli donanimlar lis-
tesine ve bu cihazla kullanimi onayli kandllere bakin. Onayl olmayan donanimlarin ya
da kanulun kullanimi bu cihazin performansini olumsuz etkileyebilir.

Bu cihaz bir hava nemlendirici ya da nebulizator ile kullanim icin tasarlanmamistir.
Bu cihaz ile bir hava nemlendirici ya da nebulizator kullanilirsa performans dusebilir
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16.
17.

18.
19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.
26.

27.
28.

29.
30.

31.

32.
33.

34.

ve cihaz hasar gorebilir.
Dogru kullanim icin daima kanl Ureticisinin talimatlarini takip edin.

Kanulu duzenli araliklarla degistirin. Kanulin ne siklikta degistirilmesi gerektigini evde
oksijen tedarikc¢inize ya da doktorunuza danisin.

Cihazin guc¢ kaynagindan cikarildiktan sonra pille calstigini kontrol edin.

Pili yalnizca bu cihazda ya da onayl bir sarj aletinde doldurun. (Onayh donanimlar
listesine bakin.)

Cihaz yedi gunden uzun bir suire kullanilmayacaksa pili ¢ikarin. Pili serin, kuru bir yer-
de saklayin.

Bu kilavuzda belirtilenler disindaki temizlik maddelerini kullanmayin. Kullanmadan
once temizlenen ylzeydeki temizlik solisyonunun kurumasini bekleyin.

Kullanimda degilken bu cihazi daima kapatin.

Temizlikten dnce cihazi daima elektrikten cikarin ve kapatin, bkz. Bolim 11 - Bakim ve
Temizlik.

Bu cihazi kullanirken hava giris ya da cikis agzini tikamayin. Tikanikhk dahili 1si birik-
mesine neden olabilir ve cihazi kapatabilir ya da zarar verebilir.

Bu cihazin Ustiine baska nesneler koymayin.

Cihaza ya da donanimlara zarardan ve/veya yanlislklar yapilan ayar degisikliklerden
kacinmak icin cocuklardan ve ev hayvanlarindan uzak tutun.

Cihazi ev hayvanlarindan ve haserelerden uzak tutun.

Bu cihaz tasima c¢antasinda kullanilirken IP22 olarak siniflandiriimistir. Tozlu ya da is-
lak kosullarda kullanmayin.

Daima iyi havalandiriimig bir yerde kullanin.

Daima Bolim - 11.1. Rutin Bakim’daki bakim programini takip edin.

Bu cihaz anormal bir durum gdsterirse bkz. Bolim - 10. Sorun Giderme.
Yuksek oda sicakliklarinda bu cihaza dokunurken dikkat edin.

Bu cihaz bagska bir hasta tarafindan yeniden kullanilabilir. Cihaz yeni bir hastaya teslim
edilmeden once, bu kullanim kilavuzundaki bolim 11.2°de gosterildigi gibi ve yerel
yasalar ve recetelere uygun sekilde temizlenmelidir.

Cihazin giris konektortinl guc¢ kaynagindan ayirarak elektrikten ayrilabilir, bkz. sekil 1,
cihazi gu¢ kaynagi giris konektortine kolay erisecek sekilde konumlandirin.
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3.3. ONEMLI BILGILERE GENEL BAKIS:

1. Uzatma kablosu gerekirse UL listesinde yer alan 15 amp ya da daha ylksek degerde
bir kablo kullanin. Ayni uzatma kablosuna baska bir cihaz daha baglamayin. Cok
soketli bir uzatma kablosu kullanmayin.

2. Konsantratériin en verimli sekilde calismasi icin burundan nefes alin. Agizdan nefes
almak duslk etkili bir oksijen tedavisi ile sonuc¢lanabilir.

3. Cihaziniz, gliinde en az 4 saat optimum performans saglayacak bi¢cimde giindelik
kullanim icin tasarlanmistir.

4. TALIMATLAR VE EGITIM

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi 93/42/EEC, Urln saglayicisinin cihazin tum kullanicilarina Kul-

lanim Kilavuzunu saglamasi gerektigini belirtmektedir. Bu cihazin Kullanim Kilavuzu, ciha-

zin duzgun sekilde calistirimasi amaciyla hasta populasyonunun egitimi ve bilgilendiril-
TR mesi amaciyla yazilmistir.

AUYARI: Kullanim Kilavuzunu okumadan urinu kullanmayin. Cihazin ¢calismasi veya is-
levleri konusunda emin degilseniz bu cihazi ¢alistirmayin. Yardim veya daha fazla bilgi
icin evde oksijen saglayicinizla iletisime gegin.

92/196



5. URUN ACIKLAMASI
51. $EMATiK ACIKLAMA

Alarm sessiz gostergesi Nefes algilama LED

Gosterge ekrani Kirmizi LED

Yesil LED
Guc tusu

Sari LED

Atim ayari secim
tuslari

T

tusu

Hava qgirisi Pil

[ 1t
|

\\\ - > /;r-_ ‘\ )

MCEZIN
Burun Guc Pil birakma
kanulu deligi kaynagi tusu

Sek. 1
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6. KULLANIM ONCESI GENEL TALIMATLAR

Cesitli donanimlar, Zen-O lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratorinin tasinabilirlik ve kul-
lanimini geligtirebilir. Cihaza ilaveten, ambalaj kutusu baslangi¢ icin donanimlar ve bir
kullanim kilavuzu icermektedir. Mevcut donanimlarin tam listesi icin evde oksijen tedarik-
cinizle iletisime gegin.

Kullanmadan 6nce daima cihaz ve aksesuarlarinda hasar belirtileri olup olmadigini kontrol
edin.

Onemli: Kutu ve ambalajda bazi hasarlar gériilebilirken (6r. yirtik ya da gé¢cmeler) cihaz
kullanilabilir durumda olabilir. Cihaz ya da herhangi bir donanimda bir hasar belirtisi go-
rullirse evde oksijen tedarikginizle iletisime gecin.

Baslamadan 6nce, asagidakilerin elinizde oldugundan emin olun:

« Konsantrator « Aksesuar cantasi
. Pil - AC gug kaynagi
- Tasima cantasi « DC gl kaynagi

6.1. DONANIM LISTESI

Yalnizca bu kilavuzda belirtilen gli¢ kaynaklari/adaptorler ya da donanimlar kullanin.
Kilavuzda belirtiimemis donanimlar kullanmak bir risk olusturabilir ve/veya cihazin perfor-
mansini olumsuz etkileyebilir.

- Sarj edilebilir pil (RS-00601) « Tasima Cantasi (RS-00606)
« AC guc kaynagi — Avrupa tipi kablo « Avrupa tipi gli¢c kablosu (RS-00504)
(RS-00602) - Birlesik Krallik tipi guc¢ kablosu
« AC guc¢ kaynagi — Birlesik Krallik tipi ka- (RS- 00506)
blo (RS-00603) « Kuzey Amerika tipi gl¢ kablosu
« AC glc¢ kaynagi — Kuzey Amerika tipi (RS-00503)
kablo (RS-00604) « Harici pil sarj aleti - EU (RS-00516)
« AC guc kaynagi, kablo haric (RS-00612) » Harici pil sarj aleti - US (RS-00515)
« DC gl¢ kaynagi (RS-00605) - Harici pil sarj aleti - UK (RS-00517)
Not: Mevcut gli¢ kaynagi baglantisi listede yoksa, tedarikci veya satici bayiinize basvu-
runuz.

A UYARI: Herhangi bir hasar belirtisi gosteren bir cihaz ya da aksesuari kullanmayin.

6.2. PiL

Zen-0 lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratoru bir glic kaynagina dogrudan takiliyken her
zaman kullanilabilir. Ancak, tasinabilirligini arttirmak icin, konsantratdr yeniden doldurula-
bilir bir dahili lityum-iyon pille donatilmistir.

A UYARI: Bu cihazi kullanmadan pilin takili oldugundan her zaman emin olun.
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ONEMLI: Cesitli genel kullanim ve seyahat icin op-
siyonel gti¢ kablolari mevcuttur (bkz. Bélim - 6.1.
Donanim Listesi).

6.2.1. Pili Sarj Etme

A UYARI: Pili yalnizca bu cihazda ya da onayli bir sarj

aletinde doldurun bolim - 6.1. Donanim Listesi.).

« Cihaz! ilk kez kullanmadan 6nce pili Sek. 2’de
gosterildigi gibi takin. Pil tam yerlesince yuvaya
tutunacaktir.

- Kapagin cihaza tutundugundan emin olarak pil
bolmesini kapatin.

« AC/DC gu¢ kaynagini yuvarlak konektort kon-
santratorin kenarindaki yuvaya takarak baglayin
Sek. 3.

« AC/DC guc¢ kaynaginin diger ucunu bir elektrik
prizine takin. Gug¢ kaynagini bir elektrik prizine
baglarken daima dikkatli olun.

- Ekran Sarj oluyor NN% # metnini gosterir.

Sarj aleti Universal olup ¢ok c¢esitli bir uluslararasi
pazari desteklediginden 100-240 V AC, 50-60 Hz
elektrik prizlerine takilabilir.

ilk kullanimdan 6nce pilin/pillerin tamamen sarj ol-
masini bekleyin. Tamamen doldugunda, cihaz da-
kikada 18 nefes hizinda, ayar 2’de 4 saate kadar
pille calisabilir.

ONEMLI: Pille calisma siiresi nefes alma hizina, pi-
lin yasina ve ¢evresel sartlara bagl olarak degise-
bilir. Pil sarj durumu igin cihazda gdésterilen metne
bakin.

Gug
kaynagdi

Vi

IS

Fig. 3

ONEMLI: Giic durumu simgesinin (bkz. Sek. 7) gtic kaynagin badl oldugunu gésterdigin-
den emin olun. Bagli degilse kablonun tam olarak takili olup oldugunu kontrol edin (daha

fazla bilgi icin bkz. Boltim 10 - Sorun Giderme)

Pil dmri ve calisma siresini azami seviyeye cikarmak igin, pilin tamamen tikenmesinden
kacinin ve cihazi mimkun oldugunca bir gti¢ kaynagina takiliyken kullanin. Dahili pil, kon-
santrator bir gli¢ kaynagina baglandiginda otomatik olarak dolacaktir. Cihazi pil dolarken
kullanabilirsiniz. LCD panel cihazin pille ya da harici AC glg ile ¢calisip calismadigini gos-

terecektir.
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Cihaz kullanimda olmadiginda, tamamen dolu bir pil otuz giine kadar sarjini belirli bir se-
viyede koruyacaktir - pil cikarma / saklama tavsiyeleri icin asagidaki Uyarr'ya bakin.

ONEMLI: Konsantratér pilinin tamamen desarj olmasina izin verilirse pilde hasar meydana
gelebilir.

ONEMLI: 300 sarj/desarj déngtisiinden sonra, pil kapasitesi orijinal kapasitesinin en az
%80’ olacaktir. Azalan pil 6mri mobilitenizi etkilemeye basladiginda pili degistirin.

ONEMLI: DC giic kaynadi uygun glic cikist sinifina dahil araclarda kullaniimalidir.

ONEMLI: Zen-O lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratériine glic saglamak icin DC adaptér
kullanilirken aracin ¢calistyyor olmasi gerekir.

A UYARI: Cihaz yedi glinden uzun bir stire kullaniimayacaksa pili ¢ikarin. Pili serin, kuru bir yerde
saklayin.

TR A UYARI: Cihazin gu¢ kaynagindan cikarildiktan sonra pille calistigini kontrol edin.

ONEMLI: Pili birimin icinde kullanmiyorken, orijinal ambalajda tedarik edilen koruyucu
kilifinda sakladiginizdan emin olun. Pil uzun sire boyunca kullaniimayacaksa yilda en az
bir kere tamamen doldurun.

6.3. BURUN KANULU

Sadece asagidaki 6zelliklere sahip burun kandillerini kullanin:
« Uzunluk: 1.2m (4ft), 2.1m(7ft), 7.6m(25ft)
» Yiksek debi
« Ezilmeye dayanikli
- Genisic cap
+ 3,6 psi maksimum basin¢ta dakikada 15 litre (I/dk) icin uygun
« IEC/EN 60601-1 malzeme uyumlulugunu karsilayan
A UYARI: Bu cihazla yalnizca onayli donanimlari kullanin. Bu cihazla kullanimi onayli do-
nanim ve kandullerin tam listesi icin onayli donanimlar kilavuzuna bakin. Onayli olmayan
donanimlarin ya da kanulin kullanimi, akis hizi ve oksijen safligi dahil olmak Uzere, bu
cihazin performansini olumsuz etkileyebilir.

Guncel bilgiler ve donanimlar ya da ilave, opsiyonel veya degistirilecek donanima ihtiya-
ciniz olup olmadigini 6grenmek icin distribltorinizle iletisime gecin.
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7. ZEN-O LITE™I CALISTIRMA

ONEMLI: Bu cihazi kullanmadan énce 3. Giivenlik Talimatlari béliimiindi okuyun.

Zen-0O lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratorl tim fonksiyonlarinin kontrol paneli tzerin-
deki bir kag tusla erigilebildigi kullanim kolaylhgi icin tasarlanmistir.

Cihaz tasima cantasinda tasinmali ve tasima cantasinda diiz

bir zemin ya da yerde dik dururken kullaniimalidir. Hasta kul-

lanim sirasinda dnerilen kanul uzunlugunun icinde bulunma-
hdir.

ONEMLI: Baslatma ve kapama sekansla-
ri disinda, ekranin arkasindaki s kapali  kalacaktir.
Herhangi bir tusa basmak arka 1si1g1 kisa sdreligine acacaktir.
Arka i1sik ayni zamanda sessiz olmayan bir uyari durumunda
da aktif kalacaktir.

71. BiR BURUN KANULUNU TAKMA

|

(atn
M|

A UYARI: Kanulu diizenli araliklarla degistirin. Kanulin ne sik- A\
likta degistirilmesi gerektigini evde oksijen tedarikginize ya ‘§

da doktorunuza danisin.

A UYARI: Dogru kullanim icin daima kanul Ureticisinin talimatla-
rini takip edin.
Boruyu kanll deligine Sek. 5'te gosterildigi gibi baglayin.
Kanulu hastaya takmak icin, kantl u¢larini hastanin burun de-
liklerine getirin ve boruyu kulaklarin Gzerinden ve ¢enenin al-
tindan gecirin. Ureticinin talimatlarini izleyin.
Rahatligi ve viicuda uyumunu ayarlamak icin adaptoru boru
boyunca yukari kaydirin.
Kanul tamamen baglandiginda burundan normal bir sekilde
nefes alin. Zen-O lite™ solunumu algilayarak nefes alma sira-
sinda oksijen saglayacaktir.

- . ek. 6
ONEMLI: Hatalr kandl yerlestirme, cihazin hastanin tim solu- >

num cabasini algilayamamasina neden olabilir. Kandiliin sikica bagl ve tamamen takili
oldugundan emin olun.
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7.2. ACMA

- Cihazi agmak icin guc¢ tusuna basin .
« Konsantratorden bir ses gelecek ve ekranda cihaz adi gosterilirken yesil, sari ve kirmizi
LED isiklari bir kere yanip sonecektir.

JAW Kirmizi LED - bir tehlike uyarisi ve/veya acil bir eylem gereksinimini belirtir
. I:El Sari LED - uyari veya dikkat gereksinimini belirtir
LRl Yanip sonen yesil LED - oksijenin iletildigini belirtir

ONEMLI: Baslatma sekansi tamamlanana kadar hicbir diizenleme yapilamaz.

7.3. TERCIH EDILEN BIR DiL SECME

- Cihaz acikken, artl £+/ ve sessiz tuslarina yaklasik dort saniye boyunca, “Dil” yaza-
na kadar, basil tutun.

- Daha sonra arti £+/ ya da eksi /=~ tuslarini kullanarak mevcut diller arasinda gezinin.

. istenen dil gériindiigiinde secmek icin pil tusuna @ basin. Cihaz dili degistirecek ve
normal akis ekranina geri donecektir.

7.4. AYARLARI DUZENLEME

ONEMLI: Zen-O lite™r actiktan sonra baslatma sekansi yaklasik 35 saniye stirecektir. Belir-
tilen oksijen seviyesine 2 dakikalik kullanim icinde ulasilacaktir.

- Cihaz onceki ayarda calismaya baslar.

- Cihaz nefes almaya her basladiginizda bir oksijen atimi saglayacaktir.

« Otomatik Mod: Atimh modda 60 saniye boyunca nefes alma algilanmazsa, "Kanulu
Kontrol Et" alarmi etkinlesir, cihaz kendiliginden Otomatik Moda girer ve dakikada 18
nefes hizinda oksijen vermeye devam eder. Nefes alma algilandiginda, cihaz "Kanulu
Kontrol Et" alarmini sonlandirir ve Otomatik Moddan cikar.

« Atimli modun calismasi 1,0’dan 5,0’a kadar 0O,5’lik artislarla <+, ve (=~ tuslariyla
diuzenlenebilir.

ONEMLI: Bir hava sizintisindan stipheleniliyorsa sizinti, kantil-konsantratér baglanti nok-

tasina sabunlu su sdrtip kabarciklar izlenerek saptanabilir.

Gulncel ayarlar ve gl¢ kaynagdi (harici gli¢ ya da pil; pil simgesi ayrica yaklasik kalan sarj

miktarini da gosterir) Sek. 7’de gdsterildigi gibi cihaz ekraninda gdsterilir.
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Zen-0 lite™ pille calisiyor. Zen-0O lite™ harici kaynaktan

calisiyor.

Sek. 7

7.5. ECO MOD

Ayarlar ekranini gordugunuzde, "Atim XX" ekrani "Eco Mod" ekranina gecene kadar Pil
digmesine yaklasik dort saniye basin. Atiml Moda geri donmek icin Pil digmesini basili
tutun. Cihaz baslatildiginda, her zaman varsayilan olarak standart Atiml Moda gecer.
Standart Atimli Modda cihaz, solunum hiziniza bakilmaksizin, her nefesinizde size ayni
oksijen miktarini verir. Bu da, daha ylksek solunum hizlarinda daha fazla pil glict har-
cayabilir. Eco Modunda cihaz, solunum hizina bakiimaksizin dakikada sabit bir hacimde
oksijen iletir ve daha fazla pil sliresi saglar.

7.6. PIL TUSU

Pil tusu pil durumunu kontrol etmenize olanak saglar. Tusa surekli olarak basmak tim

bilgiyi sirayla gosterir.

- Once, Sarjoluyor NN% ¥ veya Pil 1: NN% B kalan pil durumu bilgisi gosterilecektir.

- Daha sonra, Pil1:NN% ¥ sarj dongisu sayisinin yaninda Pil1:Ndéngii # veya
Pil: dongli B gosterilecektir.

Pil tusuna Ucuncu kere bastiktan sonra, goriintli ana ekrana ddonerek glincel akis ayarlari-
ni gosterecektir. Ayrica yaklasik 15 saniye boyunca herhangi bir tusa basiimadigi takdirde
otomatik olarak pil durumu menusunden ¢ikip ana akis ayarlari ekranina donecektir.

7.7. ALARMLARA YANIT VERME

A UYARI: Uyarilari duyamiyor ya da géremiyorsaniz, normal dokunma duyusuna sahip degil-

seniz veya rahatsizliginizi ifade edemiyorsaniz bu cihazi kullanmadan 6nce doktorunuza
basvurun.

Herhangi bir zamanda alarmi sessize al tusuna basmak sesli ikazi susturacaktir. Alar-
min sessiz kalma suresi alarmin ciddiyetine baghdir (bkz. Bolim 9. Alarm Gdstergeleri)
Sessizlik suresi boyunca, sessiz LED’i yanik kalarak alarm sesli ikazinin sessize alindigini
gosterecektir. Sessize al tusuna tekrar basarak alarmlari sessiz durumdan c¢ikarin. Her-
hangi bir faal alarm yokken sessize al tusuna basmak, sonraki sekiz saat boyunca tim
orta ya da dusuk oncelikli alarmlar sessize alacaktir. Alarmlarla ilgili daha fazla bilgi icin
bkz. Bolum 9. Alarm Gdstergeleri ve Bolim 10. Sorun Giderme.

ONEMLI: Alarm sistemi baslangic sekansinda test edilir. Alarm isiklarinin kisa bir siireligine
yandigini gérmeli ve sesli alarm goéstergesinin ses verdigini duymalisiniz. Alarmlarin yanls
calistigindan slpheleniyorsaniz, alarmlarin diizgiin ¢alistigina dair dogrulama icin distribu-
tordnuzle iletisime gegin.

99/196

TR



7.8. KAPATMA

A UYARI: Kullanimda degilken bu cihazi daima kapatin.
Zen-0 lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratort kapatmak icin guc tusuna basih tutun. Cihaz

bir ses verecek ve ekran yaklasik bes saniye boyunca bir kapanma mesaji Kapatiliyor
gosterip ardindan disuk glic moduna gececektir.

ONEMLI:  Birim calisirken AC giic kaynagini ve pili ayni anda  sék-
meyin. Cihazi kapatmak icin her zaman glc tusunu kulla-
nin.  Gu¢ kaynagindan s6kip  pili  ¢ikarmadan  6nce  cihazin  tamamen
kapanmasini bekleyin.

8. ZEN-O LITE" POC iLE UCAK YOLCULUGU YAPMAK

8.1. UCUS ONCESI YOLCU HAZIRLIGI

8.1.1. Gereken Etiket

Zen-0 lite™ POC’niz ucgakta kullanim icin uygundur ve Birlesik Devletler Federal Havaci-
lik Idaresi’nin (FAA) tim kabul kriterlerini karsilamaktadir. Bu POC’nin arkasinda kirmizi
metin ile yazili “The manufacturer of this POC has determined this device conforms to
all applicable FAA acceptance criteria for POC carriage and use on board aircraft” (Bu
POC’nin Ureticisi bu cihazin ucakta POC tasimasi ve kullanimi icin gecerli tum FAA kabul
kriterlerine uydugunu) belirten ifade ile dogrulanmaktadir. Ugustan dnce POC ustlindeki
bu metni Ucus Gorevlisine gdstermeniz istenebilir.

8.1.2. Saglik Uzmanina Danisma

FAA yolcunun ucakta bir Zen-O lite™ POC kullanmadan 6nce bir saghk uzmanina danis-
masini gerektirmez. Ancak saglik uzmaninizla beraber sunlari tartismak isteyebilirsiniz:

« Basincl kabinin (Kabin basinci yiiksekligi 8000 fite kadar cikabilir) oksijen gereksinimlerinize
etkisi.

- Bazi Zen-O lite™ POC kullanicilari kabin basinci yuksekliginden 6turd havada
Zen-0 lite™ POC icin daha yuksek litre akigl ya da dakika basina litre (LPM) ayarina
ihtiya¢ duyarlar.

- Karada zaman zaman Zen-O lite™ POC kullanan bazi Zen-O lite™ POC kullanicilarinin, ka-
bin basing yiksekliginden dolay tim ucus boyunca Zen-O lite™ POC’lerini kullanmalari
gerekebilir.

« Seyahat zamani oksijen gereksiniminiz ve doktorunuzun size Zen-O lite™ POCyi ilk kez
recete olarak yazmasindan beri ya da bir saglik gorevlisiyle en son gortismenizden beri
gereksiniminizin degisip degismedigi.

« Zen-0 lite™ POC kullanim kilavuzundaki oksijen temini, gostergeler, ikaz ve alarmlarla
birlikte litre akisi ya da LPM’yi ayarlamaya/degistirmeye dair belirli 6nemli kosullar.
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- TUm murettebat (pilotlar ve kabin gorevlileri (F/A)) ugus sirasinda meydana gelen tibbi
olaylara dair eg@itim alirlar. Ancak FAA havayolu sirketi ya da murettebatin yolculara tibbi
yardim saglamasini zorunlu kilmaz.

ONEMLI: Yolcu saghdi ve giivenligine dair daha fazla bilgi su adreste bulunabilir
http:.//www.faa.gov/passengers/fly_safe/health/comprehensive/.

8.1.3. Yeterli pil sayisini hesaplayin.

Zen-0 lite™ POC’nizi calistirmak icin beklenen Zen-0 lite™ POC kullanim sireniz boyunca

yeterli sayida pil bulundurmaktan sorumlusunuz. Yeterli pil sayisini hesaplarken en azin-

dan asagidakileri degerlendirmeniz gerekir:

« Zen-0O lite™ POC kullanim suresine dair saglik uzmani gorusu.

- Beklenen ucgus stresiyle beraber herhangi bir duraklama ve beklenmedik rotarlara dair
havayolu firmasindan bilgi.

ONEMLI:KaradauzunsiirelerboyuncaZen-Olite"POCkullaniminidaicerencoksayidaucus

yapiyor ya da cok sayida havayolu firmasiyla seyahat ediyor olabilirsiniz.

« Beklenen pil gucu slresine dair Zen-0O lite™ kullanim kilavuzundaki bilgiler.

ONEMLI: Ucus sirasinda ucaktaki elektrik giictine asla bel baglamamalisiniz.

- Havayolu firmalarina ait bir ucakta tasinmasi gereken belirli pil miktarlari genelde her
havayolu firmasinin internet sitesinde bulunabilir.

ONEMLI:Havayolu firmalari, beklenen maksimumucus stiresininenaz %150’sikadaryeterli

miktarda pil bulundurmanizi gerektirebilir.

8.1.4. Belgeleme

Ucakta Zen-O lite™ POC’nin calismasindan sorumlusunuz. Bu sebepten 6turl, FAA yolcu-
larin en azindan bu Kullanim Kilavuzunu ve saglik gorevliniz tarafindan Zen-0O lite™ POC
ve kullanimina dair saglanan diger tum yazili belgeleri yaninizda bulundurmanizi tavsiye
eder.

8.1.5. Hekimin Beyani

Bir havayolu firmasi, bireyin ugus boyunca olagan digi tibbi yardim ihtiyaci olmaksizin
ucusu tamamlayabilecegdine dair makul bir stiphe bulundugu takdirde, engelli bir yolcu-
dan tibbi bir belge isteyebilir. Ayrica havayolu firmasi, ucus boyunca tibbi oksijene ihti-
ya¢ duyan bir bireyden de tibbi bir belge isteyebilir. FAA, yolculardan ugakta Zen-O lite™
POC'yi kullanmadan o6nce bir hekim beyani almalarini ve bu beyani operatori ya da kap-
tan pilota (PIC) gostermelerini sart kosmamaktadir.
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8.1.6. Yedek Piller

Pil hasari ve pilde kisa devre, pilde asiri 1Isinma ve yanginla sonuglanabilir. Bunun sonu-
cunda bu olaylar yolcularda kisisel yaralanmalar ve bazi pil tlrlerinde en kotu ihtimal ola-
rak bir yolcu kompartimani yangin felaketiyle sonuclanabilir. Bu ylzden, kabinde tasinan
yedek lityum piller tek tek orijinal satis ambalajina yerlestirilerek, ciplak uclari bantlanarak
ya da her pil ayri bir plastik canta / koruyucu kilifa konularak kisa devreden korunmalidir.
ONEMLI: Yedek lityum pillerin ucaklarda kontrol edilmis bagajlarda tasinmasi yasaktir.
Tum yedek pillerin el bagajinda dogru bir sekilde paketlenmesinden sorumlusunuz. Kuglk
paket sevkiyatinda uzman Zen-O lite™ POC donanim tedarikgileri, bazi havayolu firmalar
ve nakliye aracilari size bu paketleme hizmetini sunabilir.

8.2. UCAGA BINIiS VE UCUS BILGILERI
8.2.1. El bagaiji
Zen-0O lite™ POC’niz yardimci bir cihazdir. Bu durumda, havayolu firmalar el bagaji ilke-

lerini uygularken, engelliligi belgeli bir birey tarafindan kabine getirilen esyalar arasinda
Zen-0 lite™ POC'yi kabin limitine dahil etmeyecektir.

ONEMLI: Ucus sirasinda Zen-O lite™ POCYi calistrmak icin kullanilan ila-
ve pilleri tasiyan bir canta da yardimci bir cihaz olarak degerlendirilebi-
lir. Ancak pilin Vat Saat (Wh) kategorisinde, pil basina 100 Wh olacak sekil-
de sinirlamalar mevcuttur. Zen-O lite™ POC’nizin  Vat Saat (Wh) kategorisi
100 Wh’nin altindandir, bu ylizden bir kisittama uygulanmayacaktir.

8.2.2. Ucak Bagaji Olarak Zen-O lite™ POC

Zen-0 lite™ POC’niz ucakta el bagaji ya da kontrol edilmis ucak bagaji olarak tasinabilir.
Ancak, yedek lityum pillerin ucaklarda kontrol edilmis bagajlarda tasinmasi yasaktir.

8.2.3. Zen-O lite™ POC’nizin Yerlestirilmesi ve istiflenmesine Dair Hususlar

Bir Zen-0 lite™ POC’nin verimli bir sekilde calisabilmesi i¢in hava/giris agizlari kullanim
sirasinda tikali olmamalidir. Bu ylzden, Zen-O lite™ POC’nin cevresi, battaniyeler, ka-
banlar ve hava/giris agizlarini tikayabilecek diger el bagaji pargalarindan uzak olmali-
dir. Hava/giris agizlari tikanirsa iki olay meydana gelir. Birinci olarak, Zen-O lite™ POC
cikisindaki oksijen konsantrasyonunun yetersiz olduguna dair ikaz isiklari ve/veya sesli
alarmlarca uyarilacaksiniz. Ikinci olarak, Zen-O lite™ POC hala oksijen dagitmayi dene-
diginden Zen-0O lite™ POC’nin dahili bilesenlerinin sicakhgi belli bir limite ulastiginda,
Zen-0 lite™ POC asiri 1Isinmayi onlemek icin otomatik olarak kapanacak ve bu durum
size ikaz isiklari ve/veya sesli alarmlar ile bildirilecektir.

Zen-O lite™ nin Yerlestiriimesi - Zen-O lite™ POC bir ucak kabininde 6nlinizdeki koltugun
altina, sizin ve kabin gorevlisinin ikaz isiklarini gorebilecegdi ve/veya sesli mesajlari duya-
bilecegi sekilde yerlestirilmelidir. Dogrudan koltugunuzun altina ya da kapal bir bolme-
ye yerlestirme ikaz isiklarini gérmenizi oldugu gibi sesli uyarilari duymanizi da engeller.
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Ucus gorevlisince kabul edilebilir goruldigu takdirde baska konumlar da kabul edilebilir
olabilir.

8.2.4. Ucak Kabininde Zen-O lite™ POC Kullanmayi Planlayan Yolcular igin Koltuk
Kisitlamalar

Acil Cikis Koltuklari - FAA Zen-O lite™ dahil herhangi bir yardimci cihaz kullanan yolcularin
acil cikis koltuklarinda oturmasini yasaklamaktadir.

Ucak Hareketi sirasinda istifleme - Karada hareket (kapidan hareket ve taksi), kalkis ve
inis boyunca Zen-0 lite™ POC dizgun bir sekilde yolcularin yolcu kabininde herhangi bir
¢ikis ya da koridora ulasimini engellemeyecek sekilde istiflenmelidir. Bu FAA kurallarina
uymak icin ilave koltuk kisitlamalar gerekebilir. Ornegin:

1. Ucaktaki, bolme arkasi gibi, bazi koltuklar karada, kalkis ve iniste hareket boyunca
Zen-0 lite™ POC’nin sigabilecegdi kadar bir istifleme alanina sahip olabilir ya da olma-
yabilir. Bu yuzden, kullanici eger bu koltuklarda oturuyorsa Zen-O lite™ POC ugusun
bu asamalarinda uygun sekilde istiflenemeyebilir. Bu durumda, bir koltuk kisitlamasi
uygulanabilir.

2. Karada hareket, kalkis ve inis sirasinda, uygun sekilde istiflenmis Zen-O lite™ POC’niz-
den oksijen dagitmaya yarayan burun kanulu yolcu gecisini engelleyecek ya da bir
tahliye durumunda disme tehlikesi olusturacak sekilde uzatiimamaldir. Ugusun bu
asamasinda baska bir yolcunun gegisini kisitlayamazsiniz. Bu durumda FAA glvenlik
kuralina riayet etmek icin bir koltuk kisitlamasi gerekebilir. Ornegin, sira boyunca tim
koltuklar doluysa Zen-O lite™ POC kullanicisi icin uygun koltuk pencere kenari olacak-
tir.

3. Operatoryalnizca FAA kurallarina dayanarak koltuk kisitlamalari getirebilir. Yukaridaki

ornekler degerlendiriimesi gereken senaryolardan tiumund degil, bir kismini temsil
eder.

ONEMLI:Bireyseldurumabakilmaksizin, Zen-Olite"POC kullanan biryolcunun pencere
kenarinda oturmak zorunda kaldigi genel bir havayolu firmasi ilkesi, FAA kosullariyla
bagdasmamaktadir.

8.2.5. Kabin Basincinin Diismesi

Kabin basincinin dismesi sirasinda calisan bir Zen-0O lite™ POC herhangi bir tehlike arz
etmez. Ancak, kabin basincinin distigu (hizli ya da yavas) bir durumda, ucgak stabilize
olana kadar panelden dusen oksijen maskelerini kullanmaniz gerekir.

8.2.6. Ucakta Elektrik Kullanimi

Havayolu operatorlerinin Zen-0O lite™ POC’ye elektrik glict saglama yukumlulugu yoktur.
Ucak kabinindeki elektrik prizleri zaruriolmayan donanim olarak kabul edilir ve gecerlionay
ya da icra kurallarinca gerekmemektedir. Ayrica, ucus guvenligi icin ugak sistemlerindeki
arizalarbu prizlerdekigtc kaynaklarinin karada ya da havada devre disi birakilmasinigerek-
tirebilir. Bu beyandan 6turl, ucak kabininde Zen-O lite™ POC yalnizca pille ¢alistirimalidir.
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Ucus sirasinda ucaktaki elektrige asla bel baglamamalisiniz.

8.2.7. Sigara icme

Oksijen tedavisi sirasinda sigara icmek (elektronik sigaralar dahil) tehlikelidir ve yan-
gindan o6turl hastada ve baskalarinda ciddi yaralanmalar ya da olum ile sonuclanabilir.
Tasinabilir oksijen konsantratort ya da diger herhangi bir oksijen tasiyici donanimin ol-
dugu yerin 10 fit yakininda sigara icilmesine ya da acik alev bulunmasina izin vermeyin.

8.3. TASIMA GUVENLIGI IDARESI (TSA) KOSULLARI
Zen-0O lite™ POC’ler dahil, solunum cihazlari kullanan yolcularla ilgili detayli bilgi TSA'da
su adreste bulunabilir https.//www.tsa.qov/travel/special-procedures.

Asagidaki genel glivenlik taramasi hususlari Zen-O lite™ POC’ler icin gecerlidir:

1. Bir el bagaji ve bir kisisel aksesuardan (6r. clizdan, ¢canta ya da bilgisayar ¢antasi) olu-
san kisitlama engelli bir birey tarafindan tasinan ve/veya kullanilan tibbi malzemeler,
ekipman, mobilite yardimcilari ve/veya yardimci cihazlari i¢in gecerli degildir.

2. Kisinin tibbi durum ya da engeline dair tibbi belgesi varsa bu bilgiyi gtivenlik tarama-

sinda sunarak bireysel durumu hakkinda guvenligi bilgilendirebilir. Bu belge talep
edilmemektedir ve kisiyi glivenlik taramasi strecinden muaf tutmayacaktir.

8.4. UCAK MODUNU AYARLAMA YONERGELERI

RS-00600C modeline sahipsiniz (bu bilgi, cihazinizin arkasinda belirtilmistir) olmasi,
cihazinizin GCE’nin Clarity platformuna bagl oldugunu belirtir. Clarity, ev icin oksijen
saglayicinizin performansi icin diizenli giincellemeler saglar. Bu sayede siz ve cihaziniz
icin daha iyi destek sunulur.

Uluslararasi seyahat yonetmelikleri uyarinca ucak yolculugu sirasinda ucakta bulunan
elektronik cihazlarinizdaki iletisim ozelliklerini devre disi birakmaniz gerekir. Zen-O
tasinabilir oksijen yogunlastiriciniz GCE’nin Clarity platformuyla calisabilecek sekilde
ayarlanmissa cihazi Ucak moduna almaniz gerekir.

Bunu birkac¢ kolay adimda yapabilirsiniz:

4. Cihazi Ucak Moduna almak icin: Hem Sessize Al hem de Eksi /=~ digmelerini
4 saniye boyunca basili tutun.

5. Ekranda asagidaki goruntl acilir:

|Airrlane Mode (8))

ve glc/pil simgesindeki gosterge “A” olarak : : -
decjgig,igr:p 7 ? J ||:|1F'F'1-Ell"|E' Mocde w
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6. Bir digmeye basildiginda, ekran normal
gorinimune doner

ve 10 saniye sonra “A” moduna gecer. |C!3ﬁ. LPH 1‘ ﬁ]ﬂ

7. Ucak Modunu devre disi birakmak icin: Hem Sessize Al hem de Eksi (=~
dugmelerini 4 saniye boyunca basili tutun.

ONEMLI: Ucak modunu etkinlestirmek veya devre disi birakmak, cihazinizin normal calis-
ma performansini etkilemez. Cihazinizi her zamanki gibi kullanmaya devam edebilirsiniz.

. ALARM GOSTERGELERI

Zen-0 lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratoru bir alarm durumu algilarsa alarmi gorsel ve
sesli olarak 10 saniye icinde gosterecektir. Dort farkli alarm seviyesi bulunmaktadir: Kritik
yuksek oncelik, yuksek oncelik, orta oncelik ve distk oncelik.
Her biri arka 1s1k; sari ve kirmizi LED ve sesli ikaz ile asagidaki gibi belirtilir: Her durumda,
alarm mesajl ve gu¢ durumu guncel ekrani gecersiz kilacaktir.

ONEMLI: Tiim alarm kosullari ve parametreleri fabrikada 6n ayarlidir; bu kosullar ve pa-
rametreler kullanici tarafindan degistirilemez.

ONEMLI: Alarm sistemi baslangic sekansinda test edilir. Alarm isiklarinin kisa bir stireligi-
ne yandigini gérmeli ve sesli alarm goéstergesinin ses verdigini duymalisiniz.

ALARM DURUMU DUYULAN TON GORSEL SESSIZE ALMA
GOSTERGE SURESI
Kritik yliksek 6nce- | Her cakmada on Kirmizi LED yanar ve | 20 dakika
lik bip sesi, cakma cihaz otomatikman
3 saniyede bir bloke edilir.
tekrar eder.
Yiiksek oncelik Her cakmada on Yanip sonen kirmizi | 20 dakika
bip sesi, cakma LED

3 saniyede bir
tekrar eder.

Orta oncelik Her cakmada uc¢ Yanip sonen sari 8 saat
bip sesi, cakma LED
8 saniyede bir
tekrar eder.
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Diisuik oncelik Her cakmada Ug¢ Kesintisiz sari LED 24 saat
bip sesi, cakma
10 dakikada bir
tekrar eder.

ONEMLI: Ayni anda iki alarm kosulu mevcut ise en yiiksek éncelikli olan gosterilir. Ayni
oncelik sirasinda iki ya da ikiden fazla alarm kosulu mevcut ise en glincel olani gésterilir.

ONEMLI:Cihaztarafindangésterilenengiincelalarmlarservispersonelitarafindanreferans
olarak kayda alinir. Bu kayit cihaz kapatilsa ya da herhangi bir sebepten dolayi cihaz glicl
kaybolsa dahi sdrddrdildir.

ONEMLI: Bir alarm durumundan énce sessize al tusuna basilirsa (6r. cihazi sinemada
sessize almak) kritik ylksek éncelikli ve yliksek éncelikli alarmlar sessize alma fonksiyo-
nunu gecersiz kilacaktir; orta éncelikli alarmlar 8 saatligine, dusiik éncelikli alarmlar 24
saatligine sessize alir basiimasindan sonra sekiz saat boyunca sessize alinacaktir. Son
en yluksek oncelikli alarmi goriintiilemek icin sessize almayi kapat tusuna basin. Sekiz
saatlik (24 saatligine) zamanlayiciyi sifirlamak i¢in sessize almayi ag tusuna basin.

9.1. ALARMLAR
Konsantratorden bir alarm sesi geldiginde, ekranda buna karsilik gelen bir mesaj gorun-
tulenir. Asagidaki gizelgelerde gosterildigi sekilde uygun bir islem yapin.

9.1.1. Kritik Yiiksek Oncelikli Alarmlar

ONEMLI: Bu alarmlar cihazi derhal devre disi birakacaktir.
ALARM ACIKLAMA ISLEM

MESAJI

Pili Sarj Et Pili sarj etmek gerekiyor. Pil takimini gli¢ kaynagina takarak
yeniden doldurun. TUm
baglantilarin guvenli bir sekilde
yapildigindan emin olun.

Gecersiz Pil Pil onayli bir pil degil. Pili onayli bir pille degistirin.

XX: Servis!* Servis gerekiyor. Distributortinuzle iletisime gecin.

*Deger 01-20
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91.2. Yiiksek Oncelikli Alarmlar
ONEMLI: Bu alarmlar cihazin calismaya devam etmesine izin verir.

ALARM ACIKLAMA i$LEM
MESAJI
Delikl.kont.et Cihaz oksijen safligini Hava girisinin/cikisinin tikali
saglayamiyor. olmadigindan emin olun.

Alarm devam ederse
distribUtortunuzle iletisime gecin.
Zayif Pil Yaklasik kalan pil dmru 17 daki- Pil takimini gl¢ kaynagina takarak
kadan kisa. doldurun.

Onemli: Bu mesaj cihaz giic

kaynagina baglaninca otomatik TR
olarak kaybolacaktir.
XX: Servis!* Servis gerekiyor. Distributorunuzle iletisime gecin.
*Deger 21-50
9..3. Orta Oncelikli Alarmlar
ALARM ACIKLAMA ISLEM
MESAJI
Kaniil.Kont.Et | 60 saniye boyunca nefes alma Kanul baglantisini kontrol edin.
algilanmadi Burundan nefes aldiginizdan emin
olun, alarm devam ederse
distribltortntzle iletisime gecin.
ONEMLI: Bu mesaj nefes alma
algilaninca otomatik olarak
kaybolacaktir.
XX: Servis!* Servis gerekiyor. DistribUtorundzle iletisime gegin.

*Deger 51-70
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9.1.4. Diisiik Oncelikli Alarmlar
ACIKLAMA

ALARM
MESAJI

XX: Servis!*

Servis gerekiyor.

Distribttorintzle iletisime gecin.

*Deger 71-99

9.1.5. Diger Mesajlar

MESAJ
Gic kesildi

ACIKLAMA

Harici glc baglantisi kesildi, birim
artik pille calisiyor.

ISLEM
Herhangi bir eylem
gerekmemektedir.

Kapatiliyor Birim kapanma sekansindan Herhangi bir eylem
gecerken goruntilenir. gerekmemektedir.

Pil yok Pil ile herhangi bir irtibat olmadigi | Pil takiminin dogru yerlestirildigini
takdirde pil menisu nesnesi kontrol edin. Pil tamamen takili ve
olarak gosterilir. mesaj 30 saniyeden daha uzun

sure boyunca gdsterilmeye de-
vam ediyorsa distribltortntzle
iletisime gecin.

Pil NN% Pil en az %10 dolu ve takil her- Pil tusuna basildiginda mesaj
hangi bir harici gl¢ kaynagi yok- | gosterilir.
ken gosterilen pil sarj orani.

Sarj oluyor: NN% %NN glincel pil sarj seviyesini Pil tusuna basildiginda mesaj

gosterir.

Harici bir guic kaynagi takili ve
pil sarji %10’dan yuksek, ancak
%100’den dustk oldugunda
gOsterilir.

gosterilir.

Sarj oluyor

Pil sarji %10’un altinda ve harici bir
glc¢ kaynagi takili.

Pil tusuna basildiginda mesaj
gosterilir.
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Solnm. Hizi XX Cihaz maksimum miktarda oksijen
iletirken hastanin ortalama nefes
alma hizi ve bolus azalir. Nefes
alma algilanmazsa en gincel
nefes alma hizi gdsterilir.

Dusuk etkinlik seviyesi.

Hava girisinin/cikisinin tikali
olmadigindan emin olun.
ONEMLI: Cihaz normal ¢calismaya
doéntince mesaj otomatik olarak
kaybolacaktir.

Alarm silindi Onceden kurulan bir alarm oto-
matik olarak kapatildi.

Herhangi bir eylem
gerekmemektedir.

10. SORUN GIDERME

SORUN OLASI NEDEN SORUN GIDERME
Sistem islemez hale « Sistem gli¢ « Sistemin guc¢ kaynagina gtvenli bir
gelir kaynagindan sekilde bagh oldugunu kontrol edin.
ctkmis olabilir. « Sisteme glcln ulastigindan emin
« Sistem kapanabilir. olun.
« Kritik yiksek 6nce- |« Sistemde hasar ya da sivilara maru-
likli alarm meydana zat olup olmadigini inceleyin.
geldi. « Sorun devam ederse distribUtorinu-
zle iletisime gecin.
Herhangi bir alarm « Bkz. Bolum 9. Alarm | Bkz. Bolum 9. Alarm Gostergeleri.

sesi veya Gostergeleri.
ya da

ot Elﬂ yanik LED
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Pil sarj olmuyor. « Gug takil degil. - Baglantilari kontrol ederek
asagidakilerden emin olun:
 Yuvarlak yuvalar birime guvenli
sekilde bagl.
« Gl¢ kablosu AC/DC kaynaga ya da
uygunsa otomobil DC
adaptorine bagl.
« Guc¢ kablosu uygunsa elektrik

prizine bagl.
« Elektrik prizinde gug var.
« Pil tamamen takili « Pilin yerine tamamen oturdugundan
degili. ve pil kapaginin sikica kapal
oldugundan emin olun.
« Pil kullaniimaz « Sorun devam ederse distributdrinu-
durumda. zle iletisime gecin.

11. BAKIM VE TEMIZLIK

111. RUTIN BAKIM

A UYARI: Bu cihazda ya da herhangi bir aksesuarinda kayganlastirici kullanmayin.

A UYARI: Kanulu dizenli araliklarla degistirin. Kantlin ne siklikta degistirilmesi gerektigini
distributoriintize ya da doktorunuza danisin.

Servis gerektiginde cihaz bu durumu bir alarmla bildirecektir. (Ayrica, bkz. Bolim 10. So-
run Giderme.)

Kullanicinin 6zel bakim yapmasi gerekmez. Kurulum, bakim veya beklenmeyen hatalari
bildirme konusunda saglayiciniz veya ureticiyle gorusun.

11.2. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

A UYARI: Bu cihazi bir siviya daldirmayin. Suya ya da yagisa maruz birakmayin. Tozlu kosul-
lara maruz birakmayin.

A UYARI: Bu kilavuzda belirtilenler digindaki temizlik maddelerini kullanmayin. Kullanma-
dan once temizlenen ytzeydeki temizlik solisyonunun kurumasini bekleyin.

A UYARI: Bu cihazi temizlemeden dnce daima gu¢ kaynagindan ayirin ve kapatin.

Dis ylzeyi yumusak, sabunlu suyla hafif nemlendirilmis bir bez ya da tek kullanimlik anti-
bakteriyel bezlerle (%70’lik izopropil alkol ¢cozeltisi) temizleyin.

Dezenfeksiyon icin MadaCide-FDW-Plus mendil veya esdegerini kullanin ve dreticinin
talimatlarina uyun. (Uretici — Mada Medical Products Inc., www.madamedical.com)
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Onemli: Cihazin dis ytizeyi haftada bir, aksesuarlar ihtiyac oldukca temizlenmelidir. Yeni
bir hastaya verilmeden &énce cihazin dis ylzeyi ve aksesuarlar temizlenmeli ve dezen-
fekte edilmeli ve hasta filtresi degistiriimelidir. Cihaz, kullanildiktan sonra isinabilir, filtre-
leri degistirmek icin daha fazla dikkatli olun.

Burun Kanulu: Burun kanulinl temizlemek icin orijinal Ureticinin talimatlarina basvurun.

11.3. HIZMET OMRU

Cihazin beklenen hizmet 6mru, elek yataklar disinda 5 yildir.
Elek yataklarin hizmet dmrU calisma sartlarina bagli olacaktir. 1
Elek yataklar cihazin dahili bilesenidir ve yalnizca egitimli bir
kisi tarafindan degistirilmelidir. Agizlari kontrol edin alarmiyla
belirtilen sekilde gerektikce degistirin. Giris ve cikis agizlari
tikali degilse ve agizlari kontrol edin alarmi etkinlesirse distri-
butorintzle iletisime gecin.

11.4. SERVIS KONEKTORU

i

7
Servis konektorlu servis kayisi TF-02091 (maksimum 5,1 Vdc) /f Lm] o com e
ile eslesir ve yalnizca servis icin kullanilir. —tir-i 20 N
12. CIHAZIN TAMIRI VE iMHASI >ek. 8

121. TAMIR

Cihazi tamir etmeye kalkismayin. Yardim icin, evde oksijen tedarikciniz ya da distributoru-
nuzle iletisime gecin (bkz. Bolim 10. Sorun Giderme).

Elek moddlleri hasta tarafindan evde oksijen tedarikgisi ya da distribttorin tespiti Gzerine
degistirilebilir. Diger tum bakim ve tamir islemleri egitimli servis personelince yapilmalidir.

12.2. ELEK MODULLERINi DEGISTIRME TALIMATLARI:

1. Cihazi kapatip AC veya DC guc¢ kaynaklarinin fisini cekin (bagli ise).

2. Cihazi tasima ¢antasindan cikarin.

3. Pili cihazdan cikarin.

4. Sek. 0. gosterildigi gibi cihazin ust kapagini cikarmak icin
cihazin tepesindeki dort kilit agma digmesine basin.

5. Elegi saat yonunun tersine cihazin tepesine dogru cekerek cikacak sekilde 3-4 tur
saat yonunun tersine dondirmek icin yedek elek moddlleri takimiyla beraber gelen
aleti kullanin.

6. lIkinci elek modiilii icin yukaridaki asamayi tekrar edin.

Yedek elekleri ambalajdan cikarin, elek modulinde-
ki hava ventilini c¢ikarin ve hemen vyedek elek modulint takin.
Uyari: Yedek elek modulunu agikta birakmayin.

~N
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8. Sek. 10°’da gosterildigi gibi iplik cihazin tepesine gelecek
sekilde yedek elegi yerlestirin. &F—

9. Elegi elinizle sikilastirin. ;

10. Takma islemini bitirmek icin verilen aleti kullanin.
UYARI: Fazla sikmayin!

11. Ikinci yedek elek icin 8-10 arasi adimlari tekrarlayin.

12. Ust kapagi cihazin Ustiine dért tus yuvasina oturana kadar
bastirarak yeniden kapatin.

13. Pili cihaza yeniden takin. -.
14. Cihazi bir AC ya da DC gu¢ kaynagina baglayin. =
CiHAZI CALISTIRMAYIN! Sek. 9

15. Alarmi sessize al tusuna @ ve pil @ tuslarina ekranda
“Sizint Testi” belirene kadar ayni anda basin.

a. Cihaz ilerlemeyi “Sizinti Testi” metninin yaninda onda-
hklarla gOsterecektir.

b. Tamamlaninca, cihaz “Test Gecti” ya da “Test Bsrsz” isa-
retini verecektir.

i Test Gecildi - Cikmak icin pil tusuna @ basin ve 16.
adimdan devam edin.

i Test Basarisiz - Cikmak icin pil tusuna @ basin ve EA ‘\
4-15 arasi adimlari tekrarlayin.
) : . . Sek. 10
16. Sizinti testi basariliysa cihazin elek saat sayacini temizleyin.
a. Zen-O lite tasinabilir oksijen konsantratortintizu ¢alistirin.
b. “Sistem Kontrolli” yazisi belirene kadar <+, ve /=~ tuslarina ayni anda basin.

c. Sistem kontroli menusinde, XXXX = eski elegin kullanildigi saat sayisi anlamina

gelen “XXXH Elek” yazisi gorlilene kadar gezinmek icin <+, ya da /=~ tuslarina
basin.

d. Elek saat sayaci “OH Elek” metnini gosterene kadar alarmi sessize al tusuna @
basin.

e. Sistem kontroli modundan ¢ikmak icin pil tusuna @ basin.
f.  Cihaz artik kullanima hazirdir.

i
=
=
=

Onemli:Coksayidadenemedensonracihaztestigecemiyorsaevdeoksijentedarikcinizyada
distribltorindzle iletisime gegin.
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12.3. IMHA

« Cihazin imhasi i¢in distribltdrunuzle iletisime gecin.

« Pilleri yerel dizenlemelere uygun olarak imha edin ya da distribttoruntzle iletisime
gegin.

13. GARANTI

Cihaz garantisi GCE musterisine satis tarihinden itibaren misteriye tc¢ (3) yil, bu yalnizca
bir yilhk garantisi olan elek modullerini kapsamamaktadir. Piller dahil tim donanimlar bir
(1) yilik garantiyle sinirhdir.

Standart garanti, bu kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde ve genel endustri iyi uygula-
malarina ve standartlarina uygun bir sekilde muamele goéren urlnler icin gecerlidir.

14. TICARI MARKALAR VE FERAGATNAME

14.1. TICARI MARKA
Tum ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetidir.

14.2. FERAGATNAME

Bu belgedeki bilgiler dikkatle incelenmistir ve guvenilir olduguna inanilmaktadir. Ayrica,
uretici okunabilirlik, fonksiyon ya da tasarimi gelistirmek icin buradaki herhangi bir trin-
de degisiklik yapma hakkini sakli tutar. Uretici isbu tarif edilen herhangi bir triin ya da
devrenin uygulamasi veya kullanimindan kaynaklanan bir sorumluluk kabul etmemekte;
ne kendi ne de baskalarinin patent haklarinin altinda bir ruhsati korumaktadir.

14.21. Bu Belge

Bu belgedeki bilgiler bildirimde bulunmaksizin degisime tabidir. Bu belge telif haklarinca
korunan tescilli bilgiler icermektedir. Bu belgenin kismen ya da tamamen hicbir bolimiu
Ureticinin dnceden yazili onayl olmadan (revizyon ve bilimsel makalelerde kisa alintilar

disinda) hicbir sekilde cogaltilamaz. Bu Urtnle tedarik edilen tim kilavuzlari okuyup anla-
diginizdan emin olun.

Yardim igin

Bu talimatlardaki bilgiler hakkinda ya da sistemin guvenli kullanimi hakkinda sorulariniz
varsa evde oksijen tedarikginiz veya distributorundz ile iletisime gecin.
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Boyut:

Birim agirlig::
Gli¢ gereksinimleri:

Saflik:
Ayarlar:

inspiratuar tetikleyici
hassasiyeti:

Ayar Gostergesi:

Maksimum oksijen
tahliye basinci:

Nem arahg::

Cihazi Elektrikten
Cikarma:

Calisma yliksekligi:

Ses seviyesi:

Koruma tiirii (elektrik):

Koruma derecesi
(elektrik):

15. TEKNIK ACIKLAMA

249 mm (E), 97 mm (D), 235 mm (B)
9,8" (E), 3,8" (D), 9,25" (B)

2,5 kg (5,5 Ibs) (tasima cantasi olmadan)

AC adaptor: 100-240 V AC (£ %10), 50-60 Hz giris, 24 V DC,
5,0 A ¢ikis. DC adaptor: 11,5-16 V DC giris, 24 V, 5,0 A cikis
(Onemli: AC ve DC gti¢ kaynadi takimlarinin model ve parca
numaralari i¢in donanimlar listesine bakin.)

%87-%96 calisma kosullar boyunca tum akis hizlarinda

0,5’lik artislarla 1,0’dan 5,0’a kadar
kullanici tarafindan ayarlanabilir.

-0,12 cm/H,0
LCD

20,5 psi
Yogusmasiz %5 ila %93 + %2

GUlc¢ kaynagi giris konektoru

Deniz seviyesine gore O m ila 4000 m (O fit ila 13.000 fit),
1060’tan 575 mbar’a kadar

Ayar 2 ve 18 BPM’de 37 dBA Ses Basing seviyesi:
(Cihazin 1 m 6nlunden ol¢lldiginde)

5 ayarinda 48,7 dBA Ses Basing seviyesi/56,7 dBA Ses Giicu
seviyesi
Sinif Il

BF Tipi
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Koruma derecesi (su):

Guvenlik derecesi
(yanici anestetik
karisim):

Calisma

sicakhgr:

Saklama sicakhgr:

Alarm sesi basing¢
arahgu:

Alarm sistemi
gecikmeleri:

Oksijen konsantratori
durum gostergesi:

Tasima cantasinda IP22 (kliclk nesnelere ve egik sizan suya
karsi koruma)

Tasima cantasi olmadan IP20 (kliclik nesnelere karsi koruma
ve konsantratore giren suya karsi korumasiz)

Yanicl anestetik karisimlarin yakininda kullanim icin uygun
degil
5°C (41°F) ila 40°C (104°F) arasinda kesintisiz calisma.

-20°C (-4°F) ila 60°C (140°F) arasinda.
68.1ila 69 dB(A)

Algilamadan (belirtilen ortam kosullarinda oksijenin hacim
orani %82’den dustkse dusik oksijen alarmlarn) sonra 10 sani-
yeden kisa surede

Oksijen konsantrasyonu %82’nin altina dustugunu belirten
ylksek oncelikli alarm

115/196

TR



TR

Ayarlar ve solunum hizina karsi atimh mod bolus boyutu (ml/nefes)

DAKIKA BASINA ‘ AYAR:
NEFES 1 2 3 4 5
15 " 22 33 44 55
20 " 22 33 44 52,5
25 " 22 33 42 42
30 1 22 33 35 35
35 1 22 30 30 30
40 " 22 26,3 26,3 26,3
Tum ¢alisma kosullari boyunca tim degerler + %15
Ayarlar ve solunum hizina karsi atimh mod bolus boyutu (ml/nefes)
DAKIKA BASINA ‘ AYAR:
NEFES 1 2 3 4 5
15 14 26.4 42 56 70
20 10.5 19.8 31.5 42 52.5
25 8.4 15.8 25.2 336 42
30 7 13.2 21 28 35
35 6 1.3 18 24 30
40 5.25 9.9 15.75 21 26.25

Tum ¢alisma kosullari boyunca tim degerler + %15
151. ELEKTROMANYETIK UYUMLULUGU (EMC) BILGISI

Tibbicihazlar elektromanyetik uyumluluga (EMC)iliskin 6zel uyarilar gerektirir. Taginabilir ve
mobil radyo frekans (RF) iletisim ekipmanlari Zen-O lite™ Taginabilir Oksijen Konsantratoru
gibi cihazlan etkileyebilir. Bu ylizden, cihaz baska bir ekipmanin yaninda kullaniimamalidir.
Bu yapilamiyorsa dlizgtin calistigindan emin olmak icin cihazi strekli olarak gdzlemleyin.

15.1.1. Yonlendirme ve uretici beyani: elektromanyetik emisyonlar

Zen-0 lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratort asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
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kullanim icin tasarlanmistir. Musteri ya da konsantratortin kullanicisi cihazin boyle bir or-
tamda kullanildigindan emin olmahdir.

EMISYON TESTI

UYUMLU-

ELEKTROMANYETIK ORTAM/YONLENDIRME

LUK

RF emisyonlari Grup 1 Zen-0 lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratoru

CISPR 1 yalnizca dabhili iglevi icin RF enerjisi kullanir.
Bu ylzden, RF emisyonlari cok dusuktur ve buyik
ihtimalle yakindaki elektronik ekipmanlarda parazite
neden olmayacaktir.

RF emisyonlari Sinif B Konsantrator, meskenler ve mesken olarak

CISPR 1 kullanilan binalara umumi distk voltaj gli¢

Harmonik Sinif A kaynagi saglayan sebeke tesisleri dahil, TR

emisyonlar tim tesislerde kullanima elveriglidir.

IEC 61000-3-2

Voltaj Uyumludur

dalgalanmalari/
titrek emisyonlar
IEC 61000-3-3

15.1.2. Yonlendirme ve Uretici Beyani: Elektromanyetik Bagisiklik

Zen-0 lite™ asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. Mus-
teri ya da konsantratortin kullanicisi cihazin boyle bir ortamda kullanildigindan emin ol-

malhdir.
BAGISIKLIK | IEC 60601 TEST
TESTI SEVIYESI
Elektrostatik  +2,4,6,8kV
desarj (ESD) temas
IEC 61000-4-2 +2,4,8,10,15 kV
hava

UYUMLULUK ELEKTROMANYETIK ORTAM/
SEVIYESI YONLENDIRME
+2,4,6,8kV Zemin ahsap, beton ya da sera-
temas mik karo olmalidir.
+2,4,8,10, Zemin sentetik malzeme ile
15 kV hava kapliysa bagil nem en az %30
olmahdir.
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Elektrik hizh GUlc¢ kaynagi Gulc¢ kaynagi Ana sebeke gli¢ kalitesi genel
gecici/atis hatlariicin £ 2 kV | hatlariicin £ 2 olarak bir ticari ya da hasta
IEC 61000-4-4 | Giris/cikis hatlar kV ortamindaki gibi olmahdir.
icin £ 1kV Giris/cikis hatlar
icin £ 1kV
Dalgalanma +1kV diferansiyel | £1kV diferan- Ana sebeke gl kalitesi genel
IEC 61000-4-5 mod siyel mod olarak bir ticari ya da hasta
t 2 kV genelmod |+ 2 KkV genel ortamindaki gibi olmalidir.
mod
Glic kaynagi <%5 UT <%5 UT Ana sebeke guc kalitesi genel
giris (UT’de dlsus (UT’de dlsus olarak
hatlarinda ani | >%95) >%95) bir ticari ya da hasta ortamindaki
voltaj 0,5 dongu icin 0,5 dongu icin gibi olmalidir. Zen-0O lite™
dusmeleri, kisa | %40 UT %40 UT Tasinabilir
kesintiler (UT’de disus %60) | (UT'de dists Oksijen Konsantratord kullanicisi
ve voltaj 5 dongu icin %60) elektrik kesintileri sirasinda kes-
degisimleri %70 UT 5 dongu icin intisiz
IEC 61000-4-11 (UT'de dlsls %30) | %70 UT bir calismaya gereksinim duyarsa
25 dongu icin (UT’de dusus konsantratorin kesintisiz bir guc
<%5 UT %30) kaynagi ya da pille calistirimasi
(UT’de dlsus 25 dongu icin onerilir.
>%95) <%5 UT
5 saniye icin (UT’de dlsus
>%95)
5 saniye icin
Gug frekansi | 30 A/m 30 A/m Gu¢ frekansi manyetik alanlari
(50/60 Hz) karakteristik olarak tipik bir ticari
manyetik alan ya da hastanedeki gibi olmalidir.
IEC 61000-4-8
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ELEKTROMANYETIK ORTAM/

BAGISIKLIK IEC 60601 TEST UYUMLULUK
TESTI SEVIYESI SEVIYESI
iletilen RF 3 Vrms 3 Vrms (6 Vrms
IEC 61000-4-6 | 150 kHz ila 80 ISM Bantlari)
Mhz; 6 Vrms ISM
Bantlari
Yayilan RF 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 | 80 Mhz ila 2,5
Ghz

ONEMLI: 80 MHz ve 800 MHz'de, yiiksek frekans
araligi gecerlidir.

ONEMLI: Bu yénergeler tiim durumlarda gecerli
olmayabilir. Elektromanyetik yayilim binalar, nesneler
ve insanlardan sogrulma ve yansima ile etkilenir.
Telefon (hiicresel/kablosuz) baz istasyonlari ve kara
mobil radyolar, amator radyolar, AM ve FM radyo
yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden gelen alan
siddetleri teorik olarak dogru bir sekilde kestirilemez.
Sabit RF vericilerden dolayi olusan elektromany-

etik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik bir
alan calismasi degerlendirilmelidir. Zen-O lite™ nin
kullanildigi konumda 06l¢ulen alan siddeti yukaridaki
ilgili RF uyumluluk seviyesini asarsa konsantratorin
normal ¢alistiginin dogrulanmasi icin incelenmesi
gerekir. Anormal bir performans gozlenirse konsan-
tratérin yonunu ya da konumunu degistirmek gibi
ilave tedbirler gerekli olabilir.

®150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, alan
siddetleri 6 V/m’den dislik olmalidir.

YONLENDIRME

Tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari, kablolar dahil ol-
mak uzere cihazin herhangi bir
parcasina, verici frekansina uygu-
lanan denklem ile hesaplanan
tavsiye edilen ayrim mesafesin-
den uzakta kullaniimalidir.
Tavsiye edilen ayrim mesafesi:

d =12 +vP 150 kHz ila 80 MHz
d=12 +P 80 MHz ila 800 MHz
d=2,3+P 800 MHz ila 2,5 GHz
P, Ureticiye gore vericinin vat (W)
cinsinden maksimum cikis gucu
orani ve d metre cinsinden (m)
tavsiye edilen ayrim mesafesidir.
Sabit RF vericilerinden gelen alan
siddeti, bir elektromanyetik alan
arastirmasinda saptandigi tizere®
her frekans araliginda uyumluluk
diizeyinden disilk olmahdir®.

Su simge ile belirtilen
ekipmanlarin yakininda parazit
olabilir: (((i));
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15.1.3. Zen-O lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratorii ve Tasinabilir ve Mobil RF iletisim
Ekipmanlar Arasina Konmasi Tavsiye Edilen Ayrim Mesafeleri

Zen-0 lite™ Tasinabilir Oksijen Konsantratorul, yayilan RF dizensizliklerinin kontrol edildi-
gi bir elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. Denetleyici kullanici, iletisim
ekipmaninin maksimum cikis gliciine uygun olarak, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekip-
mani (vericiler) ve denetleyici arasina minimum bir mesafe koyarak asagida onerildigi gibi

elektromanyetik parazitin dnlenmesinde yardimci olabilir.

A

A OR A »

A

150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 800 MHz ila 2,5
d=12+P MHz GHz
d=12 VP d=2,3+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Maksimum c¢ikis guclndeki vericiler yukarida verilmediginden, tavsiye edilen ayrim me-
safesi (d) metre (m) cinsinden, P’nin Ureticiye gore vericinin vat (W) cinsinden maksimum
cikis gucu orani oldugu, vericinin frekansina uygulanabilen denklem kullanarak hesapla-
nabilir.

Onemli: 80 MHz ve 800 MHz’'de, yiiksek frekans aralidi icin tavsiye edilen ayrim mesa-
fesi gecerlidir.

Onemli: Buyénergelertiim durumlarda gecerliolmayabilir. Elektromanyetik yayilim binalar,
nesneler ve insanlardan sogrulma ve yansima ile etkilenir.

15.2. RS_00600C MODELI iCiN FCC UYARILARI:

« Bu cihaz FCC yonetmeligi 15. maddesine uygundur. Kullanimi asagidaki iki sarta  ta-
bidir:

(1) Cihaz parazit (enterferans) olusturmamalidir.

(2) Cihaz, istenmeyen islemlere sebebiyet veren tlrler dahil olmak Ulzere, disaridan ge-
len her tlrll paraziti alabilmelidir.

- Ekipman, yaninda verilen tasima cantasi icinde veya kenarlarindan en az 8 mm mesafe
saglayan metal icermeyen donanim icinde kullanildigi takdirde kontrolsiuiz ortamlar icin
belirlenen FCC maruziyet sinirlarina uygundur. Kullanici, radyo emisyonlarina maru-
ziyet gereksinimlerini yerine getirmek icin 6zel igletim talimatlarini yerine getirmelidir.
Vericinin bagka bir anten veya vericiyle ayni yere yerlestiriimesi veya beraber kullanil-
masi yasaktir.
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« Yonetmeliklerin yerine getiriimesinden sorumlu tarafin sarahaten onaylamadigi degi-
siklik veya uyarlamalar, kullanicinin techizati isletme yetkisini feshedebilir.

15.3. RS-00600C MODELININ KULLANIMI ICIN AB RED MADDE 10(10)
KISITLAMALARI :

Avrupa Haberlesme Ofisi (ECO) Frekans Bilgi Sistemi (EFIS) tzerinden alinan bilgiler te-
melinde, Zen-0 lite™ (model RS-00600C) belirlenmis yluksek frekans limitlerine uygundur.
Asagidaki tablo, Avrupa Radyo Ekipmanlari Direktifi (RED) madde 10(10) yonetmelikler-
ine uygunlugu, ve AB Uye ulkelerinde hastalar tarafindan kullaniminda hicbir kisitlama
olmadigini kanitlamaktadir:

RF verici bilgileri:

ISLEV / BANT UPLINK / DOWNLINK / | MODULASYON | AZAMi YAYILIM

KULLANIMI YAYIM (MHZ) ALIM (MHZ) SEMASI GuUcu
(ERP/ EIRP)
LTE band 1 1920 - 1980 210 - 2170 QPSK/16QAM 23.0dBm/0.20
UMTS band 1 W, radiated
DCS 1800 1710 — 1785 1805 — 1880 GMSK/8PSK 29.0dBm/0.79
LTE band 3 QPSK/16QAM W, radiated
2972 dBm/0.94
W, conducted
LTE band 7 2500 - 2570 2620 — 2690 QPSK/16QAM 23dBm/0.20W
Conducted
EGSM 900 880 - 915 925 - 960 GMSK/8PSK 20.9dBm /012
UMTS band 8 QPSK/16QAM W, radiated
LTE band 8 327 dBm/1.86
W, conducted
LTE band 20 832 - 862 791 — 821 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20
W,
conducted
LTE band 28 703 — 748 758 — 803 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20
W,
conducted
GPS N/A 1559 - 1610 CDMA / FDMA | Receive Only
BLE 2402 — 2480 2402 — 2480 GFSK 1.6dBm / 1.4mW
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15.4. RF YUKSEK FREKANS MARUZIYET BILGILERI:
RS-00600C modeli, Ozgiil Sogurma Orani (SAR) icin bagimsiz testlerin belirledigi yiiksek
frekans (RF) maruziyet limitlerine uygundur.

Ozgiil sogurma orani (Specific Absorption Rate - SAR), viicudun yiiksek frekans enerjisini
sogurma hizini gosterir. SAR limiti, ortalamayi 1 g doku temelinde tayin eden ulkelerde 1,6
W, ortalamayi 10 g doku temelinde tayin eden llkelerde ise 2,0 W olarak belirlenmistir..
Cihaz icin ICNIRP ilkeleri uyarinca olc¢ulen, tasima kabinin sagladigi 8mm mesafeyle bir-
likte en ylksek SAR degerleri sunlardir:

1 g temelinde viicut SAR degeri: 1,50 W/kg
10 g temelinde vicut SAR degeri: 1,81 W/kg

Kullanimda cihazin gercek SAR degerleri genellikle belirtilien degerlerden cok daha
dusuktlr, cunkl sistemin etkinligi acisindan isletim glict tam guc¢ gerekmedigi durum-
larda dusurulur ve ¢ikis gucu ne kadar dusuk olursa, SAR degeri de o denli duser.

16. TERIMLER DIZINI - AMBALAJ VE ETIKET SEMBOLLERININ

ACIKLAMASI
UE Kullanmadan Once gﬂmon Calisma ortam basinci siniri
Talimatlara Bakin 0ft O fit ila 13.000 fit
k Elektrik guvenligi e Saklama sicakligi siniri -20°C
kosullarina gore BF tipi ila 60°C (-4°F ila 140°F)

Nem sinir yogusmasiz %5
ila %93 + %2

@ Seri Numarasi

REF Katalog Numarasi

Dikkatli tasiyin

ABD federal yasasi bu
cihazin yalniz bir doktor

R_ Only tarafindan Uretim tarihi
ya da doktor siparisiyle
satisina izin verir.
Ambalaj hasarliysa e
@ kullanmayin (Bkz. Bolim 6) Uretici

Kuru tutun (Bu simge
cihazin IPX2
siniflandirmasina isaret eder)

e 9

T
NH
N

@ Cihaz kullanimdayken
No Open acik alevle yaklasmayin
Flames veya yakmayin.
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No
Smoking

. . . DISPOSE OF
Sigara icmeyin QI% USED BATTERY

Kullanilmis pilleri uygun
bir sekilde imha edin

Elektrikli ve elektronik
ekipmanlar icin ayri toplama

B
q

llgili AB standartlarina
uygundur.

u GCE Ltd

100 Empress Park, Penny Lane, Haydock,

St Helens WA11 9DB

Storbritannia c € 2460
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1. PREDMLUVA

Pred pouzitim se peclivé seznamte s pokyny pro pouZziti vyrobku, moznymi riziky, upozor-
nénimi, specifikaci a dalsimi informacemi.

POZN.: Pred samotnym pouZzitim prenosneho kyslikoveého koncentrdtoru Zen-O lite™ by
si uzivatelé méli rddné prostudovat tento ndvod k pouziti. NedodrZzenim ndvodu muze
dojit ke Skoddm na majetku nebo zraneni a/nebo smrti uzivatele. V pripade jakychkoli
dalsich dotazu ohledné informaci v tomto ndvodu nebo bezpecnostniho provozu zarize-
ni nevadhejte kontaktovat svého distributora.

11. VSEOBECNE INFORMACE

V tomto ndvodu k pouZziti naleznete informace pro pouziti prenosného kyslikového kon-
centratoru Zen-0 lite™, ktery je nasledné v textu zminovan také jako "koncentrator", "vy-
robek", "produkt" nebo "zafizeni". Terminy "Pacient" a "Uzivatel" jsou v textu zaménitelné.

1.2. KLASIFIKACE

Toto zafizeni je klasifikovdno na zdkladé testl na elektricky Sok, ohnivzdornost a
mechanicka rizika, které byly provadény mezinarodnimi testovacimi laboratofemi dle
ndsledujicich norem:

- [EC/EN 60601-1:2012, Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1: Véeobecné pozadavky
na bezpecnost a nezbytnou vykonnost

- [EC/EN 60601-1-2:2014, C&st 1-2: VSeobecné pozadavky na bezpeénost - Skupinova
norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

« IEC/EN 60601-1-6:2010+A1:2013: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-6: VSeobecné
pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou vykonnost - Skupinovd norma:
Pouzitelnost.

- [EC/60601-1-8:2006: Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8: Vieobecné pozadav-
ky na bezpecnost - Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro
alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pfistroji a zdravotnickych elektrickych
systému.

. [EC/60601-1-11:2011: Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1-11: Veobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinovd norma: Pozadavky na zdra-
votnické elektrické pfistroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostredi
domadci zdravotni péce.

- ISO 80601-2-67:2014, Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2-67: Zvlastni pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou vykonnost zafizeni pro kyslikovou konzervaci.

 ISO 80601-2-69:2014, Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-69: Zvlastni pozadavky
na zdkladni bezpecnost a nezbytnou vykonnost kyslikovych koncentratord.
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« CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14, Kanadska norma, Zdravotnické elektrické pfristro-
je - Part 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost bezpecnost a nezbytnou
vykonnost.

« RTCA DO-160G:12/8/2010 Podminky prostiedi a testovacich procesl pro palubni
zafizeni.

. ISO 7637-2:2011 Motorova vozidla - Elektrické ruseni vedeni a spoj(i - Cast 2: Elektrickd
prechodova vedeni podél dodavkovych linii.

« Medicinaini direktiva pro zdravotnické vyrobky MDD 93/42/EEC.

Toto zafizeni je klasifikovano jako:

. Trida Il

- Trida Ila dle MDD 93/42/EEC

- Typ BF

« IP22 v pfenosném obalu

1.3. VYSVETLIVKY KE ZNACENI

Tyto instrukce obsahuji varovani, upozornéni a poznamky, které poukazuji na dalezitost

danych bezpecnostnich a provoznich informaci. Pro snazsi orientaci v textu, bude na-

sledné vyuzivdno téchno typografickych oznaceni:

A VAROVANI: Odstavce popisujici vazné nezddouci ptihody a mozna bezpeénostni rizika.

/\ UPOZORNENI: Dullezité informace pro zajisténi zvlastni péce lékafem a / nebo pacien-
tem pro bezpecné pouziti zafizeni.

POZN.: Odstavce s informacemi o zarizeni nebo postupech, které vyZzaduji zvysenou
pozornost.

2. UCEL POUZITI
Pfenosny kyslikovy koncentrator Zen-O lite™ je uren k poskytnuti zvysené davky kysliku
dospélym pacientim trpicim chronickymi plicnimi poruchami a ostatnim pacientiim, ktef{ cS
potfebuji zvySenou dodavku kysliku.
Zafizeni je pfenosné a umoznuje pacientim, ktefi vyzaduji kyslikové zafizeni, aby byli
oSetfovani doma v souladu s predpisy svého osetrujiciho I€kafe nebo nafizenim.
Zen-O lite™ neni uréen k pouziti pfi Zivot podporujicich nebo udrzujicich situacich a je
dodavan jako nesterilni. Zafizeni je dostupné pouze na predpis a je vhodné pro domaci i
venkovni pouZziti. Informace k provoznim podminkdm naleznete v kapitole "15. Technicky

popis".
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Zen-0O lite™ Prenosny kyslikovy koncentrator neni urcen k pouziti:
« pfi zivot podporujicich nebo udrzovacich situacich

« v operacnim nebo chirurgickéhom zafizeni

« pro nedospélou populaci

- ve spojeni s hoflavymi anestetiky nebo hoflavymi materidly

3. BEZPECNOSTNI INSTRUKCE
/\ 3.1. PREHLED VAROVANI

1.

2.

10.

1.

Zatizeni musi byt pouzité v pfenosném obalu pro zajisteni ochrany proti desti a jinym
tekutinam.

Pozor na moznost vzniku pozaru spojené s kyslikovym zafizenim a terapii. Nepouzi-
vejte v blizkosti otevieného ohné nebo jisker.

Nastaveni Zen-O lite™ pfenosného kyslikového koncentratoru RS-00600/RS-00600C
nemusi vzdy odpovidat stdlému toku kysliku.

Nastaveni jinych modelld nebo znacek pro kyslikovou terapii neni shodné s nastave-
nim Zen-O lite™ pfenosny kyslikovy koncentrator RS-00600/RS-00600C.

Vitr nebo silny proud vzduchu mohou nechténé ovlivnit dodavku kysliku pfi terapii.
Seniory a pacienty, ktefi nejsou schopni reagovat pfi potizich, je nutné béhem terapie
hlidat, aby nedosSlo k poskozeni zdravi.

Koureni (v¢etné e-cigaret) béhem kyslikové terapie je nebezpecné a mlze zapficinit
pozar - popaleni obliceje pacienta, jeho smrt, a dalsi. Koufeni a manipulace s otevre-
nym ohném v mistnosti, kde se nachdzi prenosny kyslikovy koncentrator nebo jiné
prenosné kyslikové pfisluSenstvi je zakdzano. Pokud jdete koufit, vypnéte koncent-
rator, odejméte kanylu a opustte mistnost, kde je koncentrator umistén. Pokud neni
mozné misnost opustit, poCkejte alespon deset minut po vypnuti koncentratoru.

Pred nebo béhem kyslikové terapie pouzivejte pouze krémy, které jsou vyrobeny na
vodni bazi a jsou kompatibilni' s kyslikem. Beéhem provozu zafizeni nikdy nepouzivejte
masti nebo krémy vyrobené na petroleové nebo olejové bazi, aby nedoslo ke vzniku
pozaru nebo popalenin.

Otevieny ohen béhem kyslikové terapie je nebezpecny a hrozi velké nebezpedi vzni-
ku pozdru a tim zplsobené smrti. Nepouzivejte otevieny ohern do 3 m (10 stop) od
kyslikového koncentratoru nebo jiného prenosného kyslikového pfislusenstvi.

Kyslik usnadnuje hofeni a siteni ohné. Nikdy nenechdvejte nosni kanylu pfipojenou
k zapnutému koncentratoru poloZzenou na polstafi, pokud ji zrovna nepouzivate. Do-
chazi tim k nahusténi kysliku a materidly se stavaji hoflavymi. Proto vzdy vypinejte
koncentrator, kdyZz ho nepouzivate!
Vysoké nebezpedi vybuchu! Nepouzivejte v blizkosti hoflavych anestetik!
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12.
13.

14.
15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

Nepouzivejte zafizeni ve znecisténém nebo zakoureném prostredi.

Neponofujte zafizeni do kapaliny. Nevystavujte vodé nebo vodnim srazkam. Nevy-
stavujte prasnému prostredi.

Nepouzivejte zafizeni nebo jeho pfislusenstvi, pokud je poskozené!

Nepouzivejte lubrikanty na zafizeni nebo na jeho pfislusenstvi.

Pouzivani zafizeni nad 4,000 m (13,000 feet), nebo mimo povolené limity teplot 5°C
(41°F) - 40°C (104°F), vihkosti 5% - 93% mUize nesprdvné ovlivnit pritokové hodnoty
nebo procento kysliku, a tim kvalitu terapie. Zafizeni by mélo byt skladovano pfi tep-
lotdch -20°C az 60°C (-4°F az 140°F). Pouziti a/nebo skladovani mimo stanovené limi-
ty, mlze poskodit vyrobek. Dalsi technické Udaje naleznete v kapitole "15. Technicky
popis".

Vzdy se pred pouzitim ujistéte, ze je do zafizeni vlozena baterie.

Pokud se béhem terapie necitite dobre, kontaktujte svého Iékafe nebo vyhledejte
Iékarskou pomoc, aby nedoslo k poskozeni zdravi.

Vas osetrovatel musi zajistit kompatibilitu zafizeni a vSech pfislusenstvi pred jeho
pouzitim. Pro zajisténi terapie spravnym mnozstvim kysliku dle vaseho zdravotniho
stavu, musi byt zafizeni a jeho pfisluSenstvi pouzito pouze v jednom z moznych na-
staveni, které bylo ur¢eno nebo predepsano osetfujicim Iékafem dle individualniho
zdravotniho stavu.

Elektricky kabel a hadice kanyly mohou predstavovat riziko zakopnuti nebo uskrceni.
UdrZujte mimo dosah déti a domdcich zvitat.

Demontaz nebo modifikace tohoto zafizeni nebo jeho pfislusenstvi je zakazana.
Udrzba mimo specifikace v kapitole "0. ReSeni problémd" neni povolena. Demontdz
muze zpusobit nebezpecdi elektrického Soku a reklamace nebudou uzndny. Pro infor-
mace o autorizovanych servisech kontaktujte svého distributora.

Pouzivejte pouze vyrobcem doporucené nahradni dily pro zajisténi spravné funkce a
zamezeni rizika pozaru nebo popalenin.

Neprovadéjte zadné opravy nebo servis, pokud je zafizeni pouzivané pacientem.
Neumistujte zafizeni a jeho napdjeni tak, aby bylo obtizné jej odpojit od napdjeciho
zdroje v pfipadé nouze nebo bylo obtizné izolovat zafizeni v pfipadée pozaru, elektric-
kého nebezpecdi nebo jiného incidentu.
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/\ 3.2. PREHLED UPOZORNEN(

1.

2.

©

10.

1.

12.

13.

14.

Zarizeni nestavte do blizkosti zdroja tepla (ohnisté, radidtory, atd.), kde se teplota blizi
nebo prekracuje 40°C (104°F).
Informace na displeji mohou byt hire Citelné pfi jasném osvétleni (slunecni svétlo,

v v

vnitfni osvétleni, atd.). Pro snadngjsi Citelnost, umistéte mimo pfimé sveétlo.

Udrzujte mimo volné nebo tfepivé materidly, které mohou blokovat vstupni ventila-
tory.

Nékteré zemé mohou zakazovat prodej na predpis osetfujicim Iékafem. Ujistéte se,
Ze dodrzujete mistni zakony.

Kyslikova terapie, kterd neni predepsand lékafem, mlze byt za urcitych podminek
nebezpecna. PouzZivejte zafizeni pouze pokud pfedepsano vasim Iékare.

Pacienti se zvySenou dychavi¢nosti mohou vyzadovat vyssi davku kysliku, nez toto
zarizeni dokdze vyrobit - viz kapitola "15. Technicky popis". Toto zafizeni m{ize byt pro
takového pacienta nevhodné. Konzultujte se svym osetfujicim Iékafem alternativni
lécbu.

Vzdy pouzivejte zafizeni nastavené dle predpisu Iékafe. Nemérte nastaveni, pokud
neni pfedepsdno |ékafem. Pravidelné prenastaveni pratoku by mélo byt zajisténa
lékarem.

Nepouzivejte toto zafizeni béhem spanku, pokud neni predepsano Iékarem.

Je doporuc¢eno mit k dispozici dalsi zdroj kysliku pro pfipad vypadku elektrického
proudu nebo mechanického poskozeni. Poradte se se svym poskytovatelem kysliko-
vého zafizeni nebo Iékafem o vhodném zaloznim zdroji.

Pro dosazeni specifikované kyslikové Cistoty, nechte zafizeni v provozu pfi daném
nastaveni alespon dvé minuty. Pro dosazeni optimalni urovné cistoty kysliku maze
byt vyZadovdna dodatec¢nd doba na zahrati az 30 minut, pokud bylo zafizeni sklado-
vano / nepouzivano po delSi dobu nebo skladovano v nizkych teplotach.

Toto zafizeni neni ur¢eno pro pouziti vice pacienty soucasne.

Pokud nejste schopni vidét nebo slySet zvukovavé varovné signaly, nemate béznou
hmatovou vnimavost nebo nejste schopni zareagovat v pfipadé nevolnosti, poradte
se se svym |lékarem pred pouzitim tohoto zafizeni.

Pokud klesne koncentrace kysliku pod stanovenou hranici, alarm upozorni na tuto
situaci. Pokud alarm pretrva, prestante zafizeni pouzivat, prepnéte na zalozni zdroj
kysliku a kontaktujte svého oSetfovatele.

Pouzivejte pouze schvalené pfislusenstvi pro toto zafizeni, viz kapitola" 6.1. List pfi-
slusenstvi", a kanylu schvdlenou pro pouziti s timto zafizenim. Pouzivdni neschvale-
ného pfislusenstvi nebo kanyly mize mit negativni vliv na vykon zafizeni.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.
26.

27.
28.

29.
30.

31.

32.

33.
34.

35.

Toto zafizeni neni navrzeno pro pouziti se zvlhCovacem nebo nebulizérem. Pokud
pouzijete zvlhc¢ovac nebo nebulizér, mize dojit ke snizeni vykonu zafizeni nebo k
jeho poskozeni.

Vzdy pouzivejte kanylu dle navodu k pouziti dodaného vyrobcem.

Pravidelné vymeénujte nosni kanylu. Ovérte u svého poskytovatele kysliku nebo Iéka-
fe, jak Casto by méla byt kanyla ménéna.

Po odpojeni napdjeciho kabelu zkontrolujte, zda zafizeni funguje pfi napajeni z ba-
terie.

Baterie dobijejte pouze v tomto zafizeni nebo ve schvalené nabijecce (viz kapitola
"6.1. List pfislusenstvi").

Vyjmeéte baterie ze zafizeni, pokud ho nebudete pouzivat po vice nez sedm dni. Ba-
terie skladujte v chladu a suchu.

Nepouzivejte Cistici prostredky, které nejsou specifikovany vtomto manualu. Zafizeni
nechte pred dalSim pouzitim oschnout.

Kdyz zafizeni nepouzivate, vzdy jej vypnéte.

Pred cisténim zafizeni vzdy vypnéte a odpojte napdjeci kabel - vice viz kapitola "11.
Udrzba a cisténi".

Neblokujte vstupni a vystupni ventildtory, kdyz je zafizeni v provozu. Blokace mlze
zvysit vnitini teplotu a vypnout nebo poskodit zafizeni.

Nepokladejte predmeéty na zafizeni.

Udrzujte mimo dosah déti a zvitat pro zajisténi zafizeni a pfisluSenstvi proti poskoze-
ni a neoprdvnénému prenastaveni.

UdrZujte zafizeni mimo domadci zvifata a hmyz.

V pfenosném obalu je zafizeni klasifikovano IP22. Nepouzivejte ho v praSném nebo
vlhkém prostredi.

Vzdy pouzivejte v dobre vétratelnych prostorach.

Always follow the maintenance schedule as specified in section 11.1 - Routine Main-
tenance.

Vzdy dodrzujte terminy pro udrzbu dle specifikace v kapitole "11.1. Pravidelna udrzba".
Pokud zatizeni signalizuje problém, postupujte dle instrukci v kapitole "0. Resen(
problém".

Budte opatrni, pokud manipulujete se zafizenim pfi vysoké okolni teploté.

Zarizeni m(ze byt pfedano k pouziti dalsimu pacientovi. Pfedtim vSak musi byt fddné
vycisténo dle kapitoly 11.2 tohoto manudlu a dle predpist a nafizeni mistni viady.
Zafizeni mlze byt odpojeno od zdroje napdjeni elektrickym proudem vytazenim
vstupniho kabelu, viz fig. 1. Zafizeni nastavte tak, aby bylo snadné na pripojku dosah-

nout.
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3.3. PREHLED DULEZITYCH POZNAMEK:

1. Pokud je nutné pouzit prodluzovaci kabel, pouzijte kabel o 15 amp nebo vyssi. Ne-
pripojujte k prodluZzovacimu kabelu Zadna dalsi zarizeni. NepouZivejte prodluZzovaci
kabel s vice zdsuvkami.

2. Dychejte nosem pro zajisténi sprdavné funkce koncentrdtoru. Dychdni usty mdzZe sni-
Zit vysledky kyslikové terapie.

3. Vase zarizeni je navieno pro kazdodenni pouziti, pro dosaZeni optimdilniho vykonu
pouzivejte zarizeni minimdlné 4 hodiny denné.

4. INSTRUKCE A SKOLENI

Dle medicindini direktivy MDD 93/42/EEC ma poskytovatel zafizeni povinnost poskyt-
nout manudl vyrobku vsem uzivateldm. Manudl pro toto zafizeni byl sepsdn za Ucelem
proskolit a obezndmit pacienty s funkcemi zafizeni, a tim zajistit jeho spravny provoz.

/\ VAROVANI: Pied prvnim pouzitim vyrobku si dikladné pro¢téte navod. Nepouzivejte
zarizeni, pokud si nejste jisti jeho spravnym provozem a funkci. Kontaktujte poskytova-
te domaciho kysliku pro asistenci a dalsi informace.

CS
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5. POPIS ZARIZENI
5.1. SCHEMATICKY POPIS

Kontrolka vypnuti
zvuku

LED detekce dechu

Cervené LED - varovani

Obrazovka displeje

Zelena LED - zapnuto Zluté LED - varovani

Tlacitko pro nastaveni
hodnoty pulzl

Vypinac

Tlacitko baterie Tlacitko vypnuti zvuku

Vstupni ventilatory Baterie

T
\ |

Vystupni S
ventilatory €

LI
il

)

Y

, ZA
O XQZ .
S SR Kryt baterie
Pripojka Napajeci Tladitko pro otevienf
nosni kanyly Pripojka zasobniku baterif
Fig. 1
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6. VSOBECNE INSTRUKCE PRED POUZITIM

Rada ptisluenstvi mlize zvysit mobilitu a pouziti Zen-O lite™ Pfenosného Kyslikového
Koncentratoru. Soucasti dodavky zafizeni je pfislusenstvi pro spusténi a provozni manu-
al. Kontaktujte svého dodavatele kysliku pro kompletni list dostupnych pfislusenstvi.

Pred spusténim vzdy zkontrolujte zafizeni a jeho pfislusenstvi, zda neni poskozeno.

POZN.: Krabice nebo baleni mize vykazovat zndmky poskozeni, napr. natrzeni nebo
promdcknuti, ale zarizeni mize byt stdle v pouzitelném stavu. Pokud zarizeni nebo pri-
slusenstvi vykazuji zndmky poskozeni, kontaktujte sveho distributora.

Pred spustenim, zkontrolujte, zda mate nasledujici:

- Koncentrator - Obal na pfislusenstvi
- Baterie « AC napadjeci kabel
« Pfenosny obal - DC napadjeci kabel

6.1. SEZNAM PRISLUSENSTVI

Pouzivejte pouze napdjeci kabely/adaptéry nebo prislusenstvi specifikované v tomto na-
vodu. Pouziti pfislusenstvi, které neni specifikovdno v ndvodu, mize byt nebezpecné a
muze negativné ovlivnit vykon zafizeni.

- Dobijeci baterie (RS-00601)

« AC napajeci kabel - Evropska koncov-
ka (RS-00602)

« AC napdjeci kabel - UK koncovka
(RS-00603)

« AC napajeci kabel - Severo-Americka
koncovka (RS-00604)

- Napajeci zdroj AC bez kabelu
(RS-00612)

« DC napajeci kabel (RS-00605)

« Pfenostny obal (RS-00606)

- Evropsky napdjeci kabel (RS-00504)

« UK napdjeci kabel (RS- 00506)

« Severo-Americky kabel (RS-00503)

- Externi nabijeCka baterii - Evropska
(RS-00516)

- Externi nabijecka baterif
- Severni Amerika (RS-00515)

- Externi nabijecka baterii
- Spojené kralovstvi (RS-00517)
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POZN.: Pokud vase konkrétni pfipojeni k napdje-
ni neni uvedeno, kontaktujte sveého poskytovatele
nebo prodejce.

/\ VAROVANI: Nepouzivejte zafizeni nebo pfislu-
Senstvi, které je poskozené!

6.2. BATERIE

Zen-O lite™ Pfenosny Kyslikovy Koncentrdtor maze
byt vzdy pouzivan s pfipojenim na napajeci kabel.
Pro zajisteni mobility je koncentrator vybaven na-
bijeci, lithium-iontovou interni baterii.

/\ VAROVANI: Vidy se ujistéte, Ze je baterie v kon-
centratoru umisténa pred jeho pouzitim.

POZN.: Dalsi mozZné varianty napdjecich kabeld
Jsou k dispozici pro cestovadni a pouZiti v jinych ze-
mich (viz kap. 6.1. Seznam prislusenstvi).

6.2.1. Dobijeni baterie .
Napajeci

A UPOZORNENI: Baterie dobijejte pouze v tomto zditka
zafizeni nebo ve schvalené nabijelce (viz kapitola
"6.1. Seznam pfislusenstvi").
. The display shows Charging NN% # .
« Pfed prvnim pouzitim instalujte baterii dle ob-
razku "Obr. 2" Baterie dosedne pfi spravném
usazeni.
- Zaviete bateriovy zdasobnik, ujistéte se, ze kryt
bezpecné dosedl.
» Pripojte AC/DC napdjeci kabel zasunutim na ku-
latou zdifku na bocni strané koncentratoru - viz
"Obr. 3". Obr. 3
- Pfipojte druhy konec AC/DC nap3jeciho kabelu
do elektrické zasuvky. Budte vzdy opatrni pfi pfipojovani kabelu do zasuvky.
- Na displeji se zobrazi Nabijeni NN%
Nabijecka je univerzalni a podporuje Sirokou fadu mezindrodnich trh(l, takze mize byt
pfipojena do zdsuvky o napéti 100-240V AC, 50-60 Hz.
Pred pouzitim nabijte baterii/baterie do plna. Po pIném nabiti m(ze zatizeni bézet 4 ho-
diny napajenim z baterie pfi nastaveni 2 a 18 nadeSich za minutu.

IS
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POZN.: Doba béhu baterie se méni dle mnoZstvi nddechdu, stdri baterie a podminek pro-
stredi. Sledujte text na displeji, ktery ukazuje stav baterie.

POZN.:Ujistétese, Zeobrdzeknadispleji(viz"Obr. 7")zndzorriuje, Zeje zdrojenergie pripojen.
Pokudne, zkontrolujte, zdajenapdjecikabelsprdvnepripojen. (Proviceinformacivizkapitola
"10. Reseni problemd".)

Pro maximalni vyuziti Zivotnosti a doby béhu baterie, zamezte kompletnimu vybiti baterie
a pripojte na napdjeci kabel, kdykoliv je to mozné. Baterie se bude automaticky nabi-
jet pfi kazdém pripojeni k napdjecimu kabelu. Béhem nabijeni mlze byt zafizeni bézné
pouzivano. Na LCD displeji je vzdy zobrazeno, zda je zafizeni napajeno z baterie nebo
externiho zdroje.

PIné nabitd baterie zlstane nabitd na urcity stupen nabiti po dobu 30 dnl - viz Upozor-
néni nize s doporuc¢enimi k vhodnému vyjmuti/skladovani.

POZN.: Kompletnim vybitim baterie mize dojit k jejimu poskozeni.

POZN.: Kapacita baterie po 300 cyklech nabiti/vybiti klesne nejmené na 80% své plvod-
ni'kapacity. Pokud snizend vykonnost ovlivriuje vasi mobilitu, vyménite baterie.

POZN.: DC napdjeci kabel by mel byt pouzivdn v automobilech se sprdvnych vystupnim
parameterem napdjent.

POZN.: Pri nabijeni Zen-0O lite™ pfenosneho kyslikoveho koncentrdtoru pres DC adaptéer
by mela byt vozidla v chodu.

/\ UPOZORNENI: Vyjméte baterie ze zafizeni, pokud ho nebudete pouzivat po vice nez
sedm dni. Baterie skladujte v chladu a suchu.

A UPOZORNENI: Po odpojeni napajeciho kabelu zkontrolujte, zda zafizeni funguje na zdroj
baterie.

POZN.: Pokud baterii nepouZivdte uvnitr pristroje, skladujte ji v origindlnim ochranném
obalu, ve kterém byla baterie doddna. Pokud nebude baterie pouzivdna po delsi dobu,
nabijte baterii pIné alesporn jednou rocné.

6.3. NOSNI KANYLA

Pouzivejte pouze nosni kanylu s ndsledujici specifikaci:

- Délka: 1,2m (4ft), 2,Im (7ft) nebo 7,6m (25ft)

« Vysokoprutokova

« Odolna proti prasknuti

« Se Sirokym vnitfnim priimérem otvoru

- Vhodna pro pratok az 15 I/m (Ipm) pfi max. tlaku 3,6 psi

« V souladu s latkovou kompatibilitou dle normy IEC/EN 60601-1
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A UPOZORNENI: Pouzivejte pro zafizeni pouze schvédlené pfislusenstvi. Viz priivodce
schvalenym pfislusenstvim pro kompletni list pfisluSenstvi a kanyly pro tento produkt.
Pouzitim neschvaleného pfislusenstvi nebo kanyly mlze byt negativné ovlivnén vykon
zafizeni, v€etné prltoku a Cistoty kysliku.

Kontaktujte svého distributora pro nejaktualngjsi informace a pfislusenstvi nebo pro ob-
jednani/vyménu dalsiho prislusenstvi.

7. PROVOZ ZEN-O LITE™

POZN.: Ctéte kapitolu 3 - Bezpecnostni instrukce - pfed pouZitim tohoto zafizeni.

Pouzivani Zen-0O lite™ pfenosného kyslikového koncentratoru
je snadné. Vsechny funkce se ovladaji pomoci nékolika malo
tlacitek na kontrolnim panelu.

Zatizeni by melo byt pfenaseno ve svém prenosném obalu
a pouzité v pfenosném obalu ve vzpfimené pozici na stole
nebo na podlaze. Pacient musi byt v doporu¢ené vzdalenosti
dle délky pouzité kanyly.

Zditka
pro
pripojeni
kanyly

Ty
S|

POZN.: Kromé doby spousténi a vypindni zdstdvd osviceni
displeje vypnutée. Displej se krdtce rozsvitite stiskem libovol-
neho tlacitka. Podsviceni zlistane aktivni po zndzornéni in-
formace pfi nestlumenem alarmu.

71. PRIPOJENI NOSNI KANYLY O

/\ UPOZORNENI: Pravidelné vyméfiujte nosni kanylu. Ovéite u X
svého poskytovatele kysliku nebo I€kare, jak Casto by méla
byt kanyla ménéna.

/\ UPOZORNENI: Vzdy pouzivejte kanylu dle ndvodu k pouziti
dodaného jejim vyrobcem.
Pripojte hadicku kanyly do zditky pro pfipojeni nosni kanyly
dle Obr. 5.
Pro spravné pfipojeni kanyly k pacientovi, umistéte hroty ka-
nyly do nosu pacienta, upevnéte hadicku za jeho usi a pod
bradu. Postupujte dle ndvodu k pouziti dodaného vyrobcem
kanyly.
Upravte adaptér na hadicce pro zajisténi pohodli a spravné-
ho upevneni.
Po bezpecném umisténi kanyly, dychejte normalné nosem.
Zen-0 lite™ se spusti dodavku kysliku pfi detekci nadechu.
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POZN.: Pokud neni kanyla umisténa sprdvnée, muze mit zarizeni problém detekovat nd-
dech a nezacne doddvat kyslik. Ujistéte se, Ze je kanyla sprdvné pripevnéna a zajisténa.

7.2. SPOUSTENI

« Vypinacem zapnéte koncentrator.
« Koncentrator pfi spousténi pipne. Problikne zelen3, zlutd a ¢ervena LED kontrolka a na
obrazovce displeje se nazev zafizeni.

. ﬁ Cervend LED kontrolka - indikuje nebezpeénou situaci a/nebo potfebu rychlé
akce.
. E[ﬂ Zlutd LED kontrolka - indikuje upozornéni a pottebu zvy$ené pozornosti.

Blikajici zalena LED kontrolka - indikuje dodavku kysliku.

POZN.: Dokud neni rezim spousténi fddné ukoncen, nelze provddét zadné dpravy.

7.3. VYBER JAZYKA

- Kdyz je zafizeni v provozu, podrzte pdr vtefin soucasné tlacitka plus <+, a vypnuti zvu-
ku /z\ , dokud se na displeji nezobrazi "Language:".

- Rolujte volbou jazyk( pomoci tlacitek plus <+, a minus /= .

- Vybrany jazyk potvrtte tlacitkem rezim (&). Jazyk se zméni a displej zafizeni se vrati
zpét na bézné zobrazeni.

7.4. UPRAVA NASTAVENI

POZN.: Po nabiti zafizeni, trvd spusténi priblizné 35 sekund. Sprdvnée koncentrace kysli-
ku bude dosazeno po cca 2 minutdch po spusténi.

. Zatizeni se spusti v rezimu plvodniho nastaveni.

« The device will deliver a pulse of oxygen at the beginning of each of your inhalation.

« Zatizeni dodava kyslik v puzech, tj. na zacatku kazkého nadechu.

« Auto Rezim: Pokud neni detekovan nadech po dobu 60 sekund, zobrazi se signal se
zpravou "Kontr. kanyly" a zafizeni se automaticky pfepne do Auto Rezimu a pokracuje v
dodavani kysliku v mnozstvi 18 nddechi za minutu. Ve chuvili, kdy je detekovdn nadech,
zarizeni zrusi zpravu "Kontr. Kanyly" a opusti Auto Rezim.

« Pulzni rezim nabizi nastaveni od 1.0 do 5.0 v pllstupnovych skocich a je mozné ho vy-
brat pomoci tlacitek plus £+/) a minus /=>.

POZN.: Pokud mdte podezreni, Ze dochdzi k uniku plynu, provedte test. Aplikujte mydlo-

vou vodu na spoj kanyly a koncentrdtoru a sledujte, zda se objevi bubliny.

Nastaveni a zdroj napdjeni (externi napajeni nebo baterie; obrazek baterie na displeji

ukazuje pfiblizny stupen nabiti) jsou zobrazeny na displeji - viz Obr. 7.
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Zen-0 lite™ bézi na napdjeni z Zen-O lite™ bézi na napdjeni z externiho
baterie. Fig. 7 zdroje.

7.5. EKO REZIM

Zatimco se na displeji zobrazuje Nastaveni, ztisknéte a drzte tlacitko Baterie po dobu cca
4 sekund, dokud se nezmeéeni "Puls XX" na "Eko rezim". Stisknéte a drzte tlacitko Baterie
pro opétné navraceni do Pulzniho rezimu. Pfi spousténi se zafizeni vzdy nastavi do Pulz-
niho Rezimu.

Pfi nastaveni do Pulzniho rezimu poskytuje zafizeni stejné mnozstvi kysliku pfi kazdém
nadechnuti nezdvisle na mnozstvi nddechu. Vyssi pocet nddechl mize zpusobit rychlej-
Si vybiti baterie. Eko rezim poskytuje fixni mnozstvi kysliku za minute nezavisle na poctu
nadech(, ¢imz je zajisténa prodlouzend doba pouziti baterie.

7.6. TLACITKO BATERIE

Tlacitko baterie \= umoznuje kontrolu stavu baterie. Opakovanym stiskem tlacitka bude-
te rolovat mezi vSemi informacemi.

- Nejdfive se zobrazi ndsledujici informace Nabijeni NN% # nebo Bat.1: NN% [ |

- Déle Bat.1: NN% ¥ pocet cykld nabiti bude zobrazeno jako Bati:NCykl. # or
Bat: cykl. [ B

Po tretim stlaceni tlaCitka baterie se vrati displej do stdvajiciho nastaveni. Menu bate-
rie bude také automaticky ukonceno, pokud nedojde k zadné akci (stisku) po dobu 15
sekund.

7.7. REAKCE NA SPUSTENY ALARM

A UPOZORNENI: Pokud méte problémy se sluchem nebo zrakem, neméte béznou hma-

tovou vnimavost nebo nejste schopni reagovat v pripadé nevolnosti, poradte se se
svym lékafem pred pouzitim tohoto zafizeni.

7

Stiskem tlacitka pro vypnuti zvuku alarmu bude zvukovy signal vypnut. Doba vy-
pnuti alarmu zdvisi na jeho dulezZitosti (viz kapitola "9. Alarmové stavy"). Béhem
doby, kdy je vypnut zvuk, zlstdvd LED kontrolka rozsvicena a oznamuje, Ze je vy-
pnuty zvukovy signal alarmu. Stisknéte tlacitko pro vypnuti zvuku pro jeho opétovné
spusténi. Stiskem tlacitka pro vypnuti zvuku v dobé, kdy neni zadny alarm aktivni, vy-
pnete zvukovy signal pro alarmy stfedni a nizké dUlezitosti na pfiStich osm hodin.
Pro dalsiinformace o alarmech ¢téte kapitoly "9. Alarmové stavy" a "10. Reseni problémud".
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POZN.: Systém alarmu (signalizacni systém) je testovdn behem spousténi. Méli byste
zaznamenat krdtke rozsviceni a slysitelné pipnuti indikujici zvuk alarmu. Pokud si nejste
jisti, Ze alarm funguje sprdvné, kontaktujte sveho distributora pro kontrolu funkcnosti.

7.8. VYPINANI
/\ UPOZORNENI: Kdy# zafizeni nepouzivate, vidy jej vypnéte.
Pro vypnuti koncentratoru stisknéte a drzte tlacitko vypinace . Zafizeni pipne a a

displej zobrazi Vypinani po dobu cca 5 sekund, poté prfejde do nizko-napdajeciho
rezimu.

POZN.: Neodpojujte AC napdjeci kabel a nevynddvejte baterii soucasné béhem pro-
vozu. VZdy pouZivejte vypinac pro vypnuti zarizeni. Pred odpojenim napdjeciho kabelu
nebo vynddnim baterii pockejte, az se zarizeni zcela vypne.

8. LETECKA PREPRAVA S PRENOSNYM KYSLIKOVYM
KONCENTRATOREM ZEN-O LITE"

8.1. PRIPRAVA PASAZERA PRED LETEM

8.1.1. Pozadované oznaceni

Vase zafizeni Zen-O lite™ je vhodné pro pouziti na palubé letadla a splfuje vSechna krite-
ria United States Federal Aviation Administration (FAA). Toto je uvedeno v prohldseni na
zadni strané koncentratoru, které je oznaceno Cervené a fika: “The manufacturer of this
POC has determined this device conforms to all applicable FAA acceptance criteria for
POC carriage and use on board aircraft” (pfeklad: Vyrobce koncentratoru se zarucuje za
to, ze zafizeni splnuje vSechna pozadovana kritéria FAA pro prepravu a pouziti koncen-
tratoru na palubé letadla.") Pfed letem vas mlzZe letecky perzondl vyzvat, abyste tento
text ukazali.

8.1.2. Konzultace s oSetfujicim lékafem
Dle FAA neni cestujici povinen konzultovat pouzti koncentratoru pred jeho pouzitim na
palubé letadla se svym osSetfujicim lékafem. M(zZe byt vSak vhodné konzultovat ndsledu-
jicr:
« Vliv tlaku v kabiné (tlakové hladina pfi nadmorské vysce kabiny, kterd m(ize dosahnout
az 8000 stop) na specifickou potrebu kysliku.
- Néktefi uzivatelé Zen-O lite™ koncentratoru potrebuji ve vzduchu zvysit pritok nebo
litry za minutu (LPM) kv(li tlaku v kabiné zplsobenému zvySenou nadmofskou vyskou.
- Néktefi uzivatelé, ktefi pouzivaji Zen-O lite™ koncentrator na zemi pfilezitostné, ho
mohou potfebovat po celou dobu letu kvili nadmofrské vysce kabiny.
- Vasi potrebu kysliku v dobé cestovani a zménu vasich potfeb kysliku od jeho prvniho
predepsani a nebo od posledni navstévy osetfujiciho Iékare.
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« Vysvétleni urcitych tlacitek Zen-O lite™ koncentratoru dle ndvodu k pouziti, které se
tykaji dodavky kysliku, indikdtord, varovani a signall stejné jako nastaveni/ zmény pru-
tokl nebo LPM (litrd za minutu).

« Cela letova posadka (piloti, letovy stewardi (F/A)) je vyskolena pro pfipad zdravotni
pfihody béhem letu. FAA vSak nepozaduje, aby letovy pfepravci nebo leteckd posadka
poskytovala pasazériim zdravotni asistenci.

POZN: Dalsi informace tykajicr se zdra-

vi a bezpecnosti psazérd jsou k nalezeni na webovych strdnkdch:

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

8.1.3. Ur¢eni dostate¢ného mnozstvi baterii

Jste zodpovédni za dostatecnou zdsobu baterii pro napajeni koncentratoru po celou

dobu predpokladaného letu. Méli byste zvazit minimalné nasledujici body pfi urcovani

vhodné zdsoby baterii na cestu:

- Rady osetfujiciho Iékafe pro dobu pouzivani koncentratoru Zen-O lite™.

- Informace poskytovatele letecké prepravy o oCekdavané dobé letu, mezipfistani a pfi-
padnd neocCekavanych zpozdénich.

POZN.: Vyuzivdni riznych leti nebo leteckych spolecnosti muze prodlouzit dobu, po

kterou potrebujete pouzivat koncentdtor Zen-O lite™ na zemi.

« Navod k pouziti pro Zen-O lite™ koncentrator, kde je stanovena predpoklddana doba
béhu baterie.

POZN.: Nikdy byste neméli spoléhat na dostupnost elektrickeho napdjeni na palubé

letadla béhem letu.

- PoZzadavky letecké spolecnosti na potfebné mnozstvi baterii jsou vétSinou dostupné na
strankach jednotlivych leteckych spole¢nosti.

POZN.: Letecky prepravce muze pozZzadovat, abyste méli dostatek bateril pro napdjeni

zarizeni min. na 150% doby trvadni letu.

8.1.4. Dokumentace

Jste zodpovédni za provoz koncentratoru Zen-O lite™ na palubé letadla. Z toho ddvodu
doporucuje FAA, abyste s sebou méli pfinejmensim tento ndvod k pouziti a dalsi pisem-
né informace od Vaseho oSetfujiciho Iékafe tykajici se Zen-O lite™ koncentrdtoru a jeho
pouziti.

8.1.5. Lékarské prohlaseni

Letecky prepravce mlize vyzadovat zdravotni certifikat od cestujiciho s postizenim, pokud
u nej vzniknou pochybnosti, Ze je schopen bezpecné dokondit let bez potfeby zvysené
zdravotnické asistence béhem letu. Letecky prepravce mize také vyzadovat zdravotni
certifikat od cestujicich, ktefi potfebuji pouzivat koncentrator béhem letu. FAA nevyZzadu-
je obdstarani Iékarského prohlaseni a prezenci takového prohldaseni provozovateli nebo
hlavnimu pilotovi (PIC) pfed pouzitim koncentratoru Zen-O lite™ na palubé letadla.
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8.1.6. Nahradni baterie

Poskozeni nebo zkrat baterie mliZze vyUstit v pfehfati baterie a pozar. Tyto pfihody mohou
ddle vyustit ve zranéni osob a v nejhorsim pfipadé u urcitych typl baterii mize dojit az ke
katastrofickému pozaru na palubé letadla. Pro ochranu proti zkratu baterii musi byt tedy
kazda nahradni lithiova baterie, ktera je prepravovana na palubé letadla, balena zvlast
v origindlnim baleni prodejce, odhalené svorky musi byt prelepeny pdskou nebo kazda
baterie musi byt umisténa v samostaném igelitovém sac¢ku / ochranného pouzdra.
POZN: Je zakdzdno prepravovat nahradni lithioveé baterie v zavazadle odbaveném do
zavazadloveho prostoru letadla.

Jste zodpovédni za to, ze jsou ndhdradni baterie pfepravované v pfiru¢nim zavazadle
fadné zabaleny. Poskytovatelé zafizeni pro koncentrator Zen-O lite™, nékteré letecké
spole¢nosti a specializované prepravni spolec¢nosti v malych zasilkach pro vas mohou
zajistit toto baleni.

8.2. INFORMACE PRO NASTUP DO LETADLA A SAMOTNY LET

8.2.1. Priru¢ni zavazadlo

Koncentrator Zen-O lite™ je povazovan za asistencni zafizeni. Asistencni zafizeni u jedin-
cl s postizenim neni pocitdno do limitu pfiru¢niho zavazadla, které je mozné vzit s sebou
na palubu letadla.

POZN: Zavazadlo s dalsimi bateriemi, ktere jsou potfeba pro napdjeni Zen-0O lite™ kon-
centratoru béhem letu je take povazovdno za asistencni zarizeni. Baterie jsou vSak ome-
zeny v hodnote Watt Hodin na jednu baterii, kde nesmi pfesahout hodnotu 100Wh na
baterii. Baterie pro koncentrdtor Zen-O lite™ maji hodnotu nizsi nez 100Wh na baterii a
Zddné omezeni tedy nevznikd.

8.2.2. Koncentrator Zen-O lite™ jako odbavené zavazadlo

Vas Zen-0O lite™ koncentrator mize byt prfevazen jako pfiru¢ni zavazadlo na palubé leta-
dla nebo jako odbavené zavazadlo. Ndhradni lithiové baterie vSak nesmi byt prevazeny
iako odbavené zavazadlo v zavazadlovém protoru letadla.

8.2.3. Spravné umisténi a uskladnéni koncetratoru Zen-O lite™

Za ucelem spravného pouziti koncentratoru Zen-0O lite™, nesmi byt béhem pouziti vstup-
ni/vystupni ventilatory blokovany. Prostor kolem koncetratoru by musi byt Cisty, bez pfi-
tomnosti prikryvek, kabatl nebo jinych ¢asti pfiru¢nich zavazadel, které mohou bloko-
vat vstupni/vystupni ventilatory. Pokud dojde k zakryti vstupniho/vystupniho ventildtoru,
mUze se stdt Ze: 1) se rozsviti varovna kontrolka a/nebo se spusti zvukovy signal, ktery
hlasi, ze koncentrace kysliku na vystupu neni dostatecna; 2) pokud stoupne teplota vnitf-
nich komponentl, protoZe se koncentrdtor stdle snazi produkovat kyslik, dojde k auto-
matickému vypnuti, aby se zabranilo prehfati, oznameni bude zaslano prostfednictvim
varovnych kontrolek a/nebo zvukovym signalem.
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Umisténi Zen-O lite" - Na palubé letadla musi byt koncentrator umistén pod sedadlo
pred vami, abyste vy nebo letovy asistent vidéli na varovné kontrolky a/nebo slysili zvu-
kové signaly. V pripadé umisténi pod vase sedadlo nebo do zavazadlového prostoru
nad hlavou neuvidite na kontrolky a neuslysSite zfetelné varovné signaly. Jiné umisténi je
mozné pod domluvé s letovou obsluhou.

8.2.4. Omezeni pro cestujici, ktefi planuji pouzit Zen-O lite™ na palubé letadla

Rada sedadel u tinikovych vychodl (exitu) - FAA zakazuje cestujicim, ktefi pouzivaji Zen-
-O lite™ jako asisten¢ni zafizeni, sedét na sedadlech u Unikovych vychodd.

Uskladnéni béhem pohybu letadla - BEhem pohybu letadla na zemi (odjezd od brany a
pfijezd k brdne), vzletu a pfistani musi byt koncentrator radné uskladnén, aby nebranil
cestujicim v pfistupu k unikovym vychoddm a pohybu v uli¢ce. Dal$i omezeni v obsazenf
mist mohou byt nezbytna pro spinéni bezpecnostnich pravidel FAA. Napfiklad:

1. Neéktera sedladla na palubé letadla, jako jsou sedadla v prvni fade, nemusi byt vyba-
vena schvalenym skladovacim prostorem, kde je mozné koncentrator uschovat pfi

vvvvvv

koncentratoru behem téchto fazi, vznikd omezeni'v jejich obsazeni.

2. Béhem pohybu na zemi, vzletu a pfistavani nesmi byt nosni kanyla od bezpecné
umisténého koncentrdtoru Zen-O lite™ natazena pres ulicku zplsobem, ktery by bra-
nil cestujicim v pohybu nebo zplsoboval nebezpedi zakopnuti na cesté k evakuacnim
pristuplim. Nesmite blokovat cestu zadného cestujiciho béhem téchto fazi. V téchto
pfipadech mlze byt potfeba omezit obsazeni sedadel pro shodu s bezpecnostnimi
predpisy FAA. Napf.: Pokud jsou vSechna sedadla v fadé obsazena, vhodné sedadlo
pro uzivatele koncentratoru Zen-0O lite™ je to u okna.

3. Provozovatel mize mit pouze pravidla zaloZzend na bezpecnostnich predpisech FAA.
Priklady vySe predstavuji nékteré, nikoliv vSechny, scénare, které je treba zvazit.

POZN.: Vseobecné pravidlo, Ze cestujici, ktefi pouzivaji koncentrdtor Zen-O lite™, musr
sedét u okna bez zvdzeni individudlnich potreb jedince, nejsou v naprostém souladu s
FAA pozadavky.

8.2.5. Ztrata tlaku v kabiné

Pro Zen-O lite™ koncentrator, ktery je pouzivan béhem ztraty tlaku v kabiné, nevznika
zadné nebezpedi. V kazdém pfipadé byste v pfipadé poklesu tlaku v kabiné (rychlém
nebo pomalém) méli pouzit kyslikovou masku, kterd je umisténa v letadle, az do doby,
kdy je letadlo stabilizovano.

8.2.6. Pouziti elektrického zdroje letadla

Neexistuje zadny predpis, ze provozovatel letadla musi poskytnout elektrické napajeni
uzivatelllm Zen-O lite™ koncentratord. Elektricky zdsuvky na palubé letadla nejsou povin-
nym vybavenim a nejsou pozadovanany platnymi certifikdty nebo provoznimi pravidly.
Déle mlze nastat situace, kdy bude nutné vypnout napdjeni elektrickych zasuvek, kdyz
je letadlo na zemi nebo béhem letu kv(li bezpecnosti béhem letu.
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Z toho dlvodu by mél byt koncentrdtor Zen-O lite"pouzivany na palubé letadla napdjeny
pouze z baterie. Nikdy byste na palubé letadla neméli spoléhat na dostupnost elektric-
kého napadjeni ze sité.

8.2.7. Koureni

Koureni (v€etné elektronickych cigaret) béhem kyslikové terapie je nebezpecné a je
pravdépodobnost, ze dojde k vaznému ublizeni na zdravi nebo smrti pacienta a ostat-
nich zplsobené zplsobenym pozdrem. Koufeni a manipulace s otevienym ohném je

zakdzana v blizkosti mensi nez 10 stop od kyslikového koncentratoru nebo pfislusenstvi
obsahuijici kyslik.

8.3. POZADAVKY PREPRAVNI BEZPECNOSTNI ADMINISTRACE (TSA)

(Transportation Security Administration (TSA)

Detailni informace, které jsou platné pro cestujici pouzivajici dychaci zafizeni, véetnée
koncentratoru Zen-O lite™, jsou dostupné u TSA na https.//www.tsa.gov/travel/special-
-procedures.

Ndasledujici vSeobecné bezpecnostni zvazeni pro screening platné pro koncentrator

Zen-0O lite™:

1. Limit jednoho pfiru¢niho zavazadla a jedné osobni véci (napft. penézenka, kufifik nebo
pocitacovy kufr) neplati pro medicindIni zafizeni, pohybové pomlcky, a/nebo asis-
tenéni pomucky nesené a / nebo pouzivané osobou s postizenim.

2. Pokud ma u sebe osoba dokumentaci vztahujici se ke jeho zdravotnimu stavu nebo
postizeni, mohou byt prfedloZzeny osobé provadeéjici screening a tim mu/ji pomoci s
identifikaci situace. Tato dokumentace neni pozadovana a nevylouci osobu z kontrol-
niho bezpecnostniho screeningu.

8.4. INSTRUKCE PRO NASTAVENI LETOVEHO REZIMU

Pokud vlastnite RS-00600C model (oznac¢eno na zadni ¢asti zafizeni), znamena to, ze je
pfipojeno ke GCE Clarity platformé. Clarity pravidelné poskytuje vaSemu poskytovateli
kysliku informace o vykonu vaseho zafizeni a umoznuje mu tim lepsi podporu vas a
vaseho zafizeni.

Pfi cestovani letadlem jste povinovani, v souladu s mezindarodnimi leteckymi predpisy,
vypnout komunikac¢ni jednotky na vasem elektronickém zafizeni v dobé, kdy jste na
palubé letadla. Pokud je vaSe zafizeni schopno komunikovat s GCE Clarity platformou,
musite zafizeni pfepnout do Rezimu Letadlo.
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Prepnuti mlizete provést v nékolika jednoduchych krocich:

4. Aktviace ReZzimu Letadlo: Stisknéte a drzte zaroven tlacitka pro stlumeni zvuku
a tlac¢itka minu /=~ po dobu 4 sekund.

5. Na obrazovce se zobrazi nasledujici:

[Airelane Mode (%))

a znaCka kabelu/baterie se bude stfidat s . :

oismenem "A" |Airrlane Mode (A
6. Pokud stisknéte tlacitko, display se bude -

bé&zné zobrazovat |ContRmieri 1.8 ﬂD

a po 10 sekundach se bude vrati do =

prabézného stfidani s "A". |L-Cll"|tu LPHM 1.8 ﬂ)

7. Pro deaktivaci Rezimu Letadlo: Stisknéte a drzte zaroven tlacitka pro stlumeni
zvuku a tlac¢itka minu (=~ po dobu 4 sekund.

DULEZITE: Aktivace ani deaktivace Rezimu Letadlo nemd Zddny vliv na béZné provozni
hodnoty vaseho zarizeni a muzete ho pouzivat zcela bez omezeni.

9. ALARMOVE STAVY

Pokud pfenosny kyslikovy koncentrator Zen-O lite™ odhali alarmovy stav, do 10 sekund
vysle varovani a spusti zvukovy signal. Existuji ¢tyfi stupné alarmu: kriticky vysoka priori-
ta, vysoka priorita, stfedni priorita a nizka priorita.

Kazda z nich je indikovana odlisné na podsviceném displeji; zlutou a ¢ervenou LED kont-
rolkou a zvukovym signdlem viz popis nize. V kazdém pfipadé na displeji objevi alarmova
zprava a zdroj napajeni.

POZN.: VSechny podminky a parametry alarmu jsou prednastavené vyrobcem a uzivatel
je nemize upravovat nebo zménit.

POZN.: Alarmovy systém je testovdn béhem spousteni. Méli byste zaznamenat krdtke
rozsviceni kontrolek a slysitelné pipnuti alarmového indikdtoru.
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ALARMOVY STAV

ZVUKOVY SIGNAL

VIZUALNI SIGNAL

DOBA VYPNUTI

FAVAUI (V)

Kriticky vysoka Deset pipnuti kazdé | Svitici ¢ervena LED 20 minut
priorita tfi sekundy kontrolka + zatizeni
se automaticky
zablokuje.
Vysoka priorita Deset pipnuti opa- Blikajici Cervena 20 minut
kujici se po tfech LED
sekundach kontrolka
Stredni priorita Tti pipnuti opa- Blikajici zluta LED 8 hodin
kujici se po osmi kontrolka
sekundach
Nizka priorita Tii pipnuti opaku- Svitici Zlutd LED 24 hodin
jici se po deseti kontrolka
minutach

POZN.: Pokud vzniknou dva alarmoveé stavy ve stejnou dobu, bude indikovdn alarm s
vyssi prioritou. Pokud vzniknou dva alarmové stavy stejné priority ve stejnou dobu, ob-
jevi se ten aktudInéejsi.

POZN.: Nejaktualnéjsi alarmovy stav bude ulozen v zarizeni pro referenci obsluhy. Za-
znam je uchovdn i pokud je zarizeni vybiteé nebo se zarizeni vypne z jiného duvodu.

POZN.: Pokud je zvuk vypnut tlacitkem pred spustenim alarmoveho stavu (napr: pro stlu-
meni zarizeni v kin€), kriticky vysokd priorita a vysokd priorita alarmu spusti zvukovou
funkci; ztlumi alarmy se stredni prioritou na 8 hodin a alarmy s nizkou prioritou na 24 ho-

din od zmdcknuti. Zrusenim vypnuti zvuku zobrazite posledni nejvyssi prioritu. Stiskem
tlacika pro vypnuti zvuku nastavite opet osmihodinovy ¢asovac.
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91. ALARMY

Po zjisténi alarmového stavu vysle koncentrator zpravu, ktera se zobrazi na displeji zafi-

zeni. Instrukce k alarmové zprave - viz tabulka nize.

9.1.1. Kriticky vysoka priorita

POZN.: Pri alarmovém stavu této priority je zarizeni automaticky vypnuto.

ZPRAVA POPIS AKCE
ALARMU
Nab. Bat. Dobijte baterii. Dobijte baterii pomoci napajeciho
kabelu.
Ujistéte se, ze je vSe bezpecné
pfipojeno.
Nespr.bat. Baterie neni spravnd/schvalend. | Vymeénte baterii za spravnou/
schvalenou.
XX: Servis!* Pozadavek na servis. Kontaktujte svého distributora.

*Hodnota: 01-20

9.1.2. Vysoka priorita

POZN.: Pri tomto alarmu zdstane zarizeni v provozu.

ZPRAVA AKCE
ALARMU

Kontr. Vent.

Zatizeni neni schopno udrzet kys-
likovou cistotu.

Ujistéte se, ze neni vstupni/vy-
stupni ventilace zablokovana.
Pokud alarm pretvrva, kontaktujte
svého distributora.

Vyb. bat.

Vydrz baterie méné nez 17 min.

Dobijte baterii pomoci napdjeciho
kabelu.

Pozn.: Po pripojeni napdjeciho
kabelu zprdva automaticky zmizi.

XX: Servis!*

Pozadavek na servis.

Kontaktujte svého distributora.

*Hodnota: 21-50
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9.1.3. Stredni priorita alarmu

ZPRAVA
ALARMU

Kontr. kanyly

POPIS

V poslednich 60 sekunddch
nedoslo k detekci nddechu.

AKCE

Zkontrolujte pfipojeni kanyly. Ujis-
téte se, ze dychate nosem. Pokud
alarm pretrva, kontaktujte svého
distributora

Pozn. Po nddechu zprdva auto-
maticky zmizi.

XX: Servis!*

Pozadavek na servis.

Kontaktujte svého distributora.

*Hodnota: 51-70

9.1.4. Nizka priorita alarmu

ZPRAVA POPIS AKCE
ALARMU

XX: Servis!* Pozadavek na servis.

Kontaktujte svého distributora.

*Hodnota: 71-99

148/196



9.1.5. Ostatni zpravy

ZPRAVA POPIS AKCE
ALARMU
Napaj.odp. Napadjeci kabel byl odpojen. Jed- ' Neni poZzadovana Zadna akce.
notka je napdjena baterii.
Vypinani Jednotka se vypina. Neni pozadovanad zadna akce.
Bat.chybi Zobrazuje se jako soucast menu | Zkontrolujte, zda jsou baterie fad-
baterie, pokud neni detekovana né instalovany. Kontaktujte svého
pfitomnost baterie. distributora, pokud jsou baterie
instalovany a zprdva nezmizi do
30 sekund.
Bat NN% Zobrazuje procento nabiti bate- Zprdva se zobrazi po stisknuti

rie, pokud je nejméné 10% a neni
pfipojen externi napajeci kabel.

tlacitka baterie.

Nabijeni: NN%

NN% zobrazuje stavajici stav na-
biti baterie. Zobrazuje se, pokud
je nabiti vySSi nez 10%, ale mensi
nez 100% a pokud je pfipojen
externi napajci kabel.

Zprava se zobrazi po stisknuti
tlacCitka baterie.

Nabijeni Nabiti baterie je mensinez 10% a | Zprava se zobrazi po stisknuti
je pripojen externi napajeci kabel. | tlacitka baterie.

Dech.frek. XX  Primérny pocet dech(ll pacienta | Snizeny stupen aktivity. Ujis-
pfi doddvce max. mnozstvi kysliku | téte se, ze neni vstup/vystup
a davek bylo snizeno. Ve chuvili, blokovan.
kdy neni detekovan dech, zobra- | POZN.: Zprdva bude automaticky
zuje posledni zdznam o mnozstvi | smazdna po ndvratu do bézného
dechd. provozu.

Alarm zrus. Zprdava o alarmu byla automaticky | Neni pozadovana zadna akce.

smazana.
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10. RESEN| PROBLEMU

PROBLEM

MOZNA PRICINA

RESENI PROBLEMU

Systém - Systém mUize byt odpo- -« Zkontrolujte, Ze je systém bezpecné
neodpovida jen ze zdroje napajeni. pfipojen ke zdroji napajeni.
« Systém mUze byt - Ujistéte se, Ze je systém zapnuty.
vypnuty. « Zkontrolujte, zda neni systém
« Vyskytl se alarm kriticky = poSkozen nebo vystaven kapalinam.
vysoké priority. - Pokud problém pretvrva, kontaktujte
svého distributora.
Spusténi zvu- - Viz Kapitola "9. Alar- Viz Kapitola "9. Alarmové

kového signalu
alarmu nebo
rozviceni LED

kontrolk

mové stavy"

stavy"

Baterie se
nenabiji

« Zdroj napajeni neni
- pfipojen.

- Baterie neni spravné
vlozena.
- Baterie je nefunk¢ni.

- Ujistéte se, Ze:

« Koli¢ky v konektoru napdjeciho
kabelu jsou spravné pfipojeny do
jednotky.

» Napajeci kabel je propojen s AC/DC
zdrojem nebo automobilovym DC
adaptérem.

« Napajeci kabel je pfipojen do
zasuvky.

« Zasuvka je pod napétim.

- Ujistéte se, Ze je baterie radné instalo-
vana a viko baterie je upevnéno.

« Pokud problém pretrva, kontaktujte
svého distributora.
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11. UDRZBA A CISTENI
11.1. BEZNA UDRZBA

/\ VAROVANI: Na zafizeni nebo jeho pfislusenstvi nepouzivejte 2adna mazadla / lubrikan-
ty.

/\ UPOZORNENI: Pravidelné vyménujte nosni kanylu. Ovéfte u svého osetfovatele nebo
Iékare, jak Casto by méla byt kanyla ménéna.
Zatizeni posle signalizacni zpravu (alarm), az bude tfeba provést servis. (Také viz kapitola
"10. ReSeni probléma")

Uzivatel nemusi provadét zadnou specidlni udrzbu. Kontaktujte svého distrubutora nebo
vyrobce pro pomoc pfi nastaveni, udrzbé nebo pro nahlaseni necekanych chyb.

11.2. CISTENI A DEZINFEKCE

AVAROVANI': Neponorujte zarizeni do kapaliny. Nevystavujte vodé nebo vodnim srdz-
kam. Nevystavujte praSnému prostredi.

A UPOZORNENI: Nepouzivejte &istici prostiedky, které nejsou specifikovany v tomto ma-
nudlu. Nechte povrch zafizeni oschnout pfed jeho pouzitim.

v rv

A UPOZORNENI: Pred ¢&i§ténim zafizeni vzdy vypnéte a odpojte napajeci kabel.
Povrch zafizeni otfete meékkym hadfikem navih¢enym v mydlové vodé nebo antibakteri-
alnimi
ubrousky (Isopropyl 70% alkoholovy roztok).

Dezinfikujte pomoci MadaCide-FDW-Plus ubrousky nebo jim podobnych a postupujte
podle navodu, ktery je k nim pfilozeny. (Vyrobce - Mada Medical Products Inc., www.
madamedical.com)

POZN.: Cisténi externiho povrchu by mélo byt &isténo tydné, prislusenstvi dle potreby.
Cisténi externich &dsti a prislusenstvi, stejné jako vyména fil-

tru, by mélo byt provedeno pred preddnim zarizeni novému |

pacientovi. Zarizeni mize byt po ukonceni provozu horke, |

dejte pozor pri vyméené filtra.

Nosni kanyla: Postupujte dle plivodniho ndvodu k pouziti, kte-

ry je dodan spolec¢né s kanylou.

11.3. ZIVOTNOST )
Pfedpokladana zivotnost zafizeni je 5 let, vyjma sit. Zivotnost

sit je ddna provoznimi podminkami. Vyménte je dle potreby f ‘ o < R
ozndmené alarmovym stavem: "KontVent." Pokud se spusti ~ 2Ho .z 86 &
alarm "KontVent.", i kdyz nejsou vstupni ani vystupni ventilator .

blokovany, kontaktujte svého distributora. Fig. 8
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12.

11.4. SERVISNI PRIPOJKA
Servisni pfipojka je vhodna pro pfipojeni sevisniho kabeldze
TF-02091 (5.1 Vdc max.) a je prfpouzivdna pouze pro servisni ucely.

OPRAVA A LIKVIDACE ZARIZENI

12.1. OPRAVA

Neopravujte zafizeni sami. Kontaktujte svého osSetrujiciho |ékare nebo distrubutora pro
asistenci. (viz kapitola "0. Reseni probléma").

Sita mohou byt vyménéna pacientem dle instrukci oSetfujciho Iékafe nebo distributora.
VSechny ostatni opravy a udrzba musi byt provedena zaskolenou servisni osobou.

12.2. INSTRUKCE PRO VYMENU SIT:

1.

2.
3.
4

o1

N o

© ©

10.

1.

12.

13.
14.

15.

Vypnéte zafizeni a odpojte AC nebo DC napadjeci kabel (pokud je pfipojen).
Vyjmete zafizeni s pfenosného obalu. -
Vyjméte baterie ze zafizeni. 2,

Zmackneéte Ctyfi uvoliovaci tlacitka na horni ¢asti krytu za-
fizeni pro jeho uvolnéni - dle obrazku Fig. 9.

Pouzijte nastroj, ktery je soucasti baleni pro vymeénu sit a je
urceny k vySroubovani sit. Pomoci nastroje otocte vrchol sit
3 az 4krat, dokud neni mozné je vyjmout vytazenim nahoru.

Zopakujte postup u druhého sita.

Vyjmete ndhradni sita z baleni, odstrante vzduchovou za-
slepku na sitovém modulu a okamzité je vlozte do zafizeni.
Varovani: Nenechdvejte ndhradni sita rozbalena.

Umistéte nahradni sita zdvitem nahoru, viz obrdzek Fig. 10. Fig. 9
Rucné utahnéte sita.

PouZijte nastroj k dokonceni instalace.
VAROVANI: Neutahujte nadmérnou silou!

Zopakujte kroky 8 - 10 pro instalaci druhého ndhradniho
sita.

Nasadte zpét horni dil krytu zatlacenim na horni ¢ast zafi-
zeniaz do zacvaknuti Ctyf tla¢itek na své misto..

Vlozte baterie zpét do zafizen.
Pripojte AC nebo DC napajeci kabel k zafizeni.
NEZAPINEJTE!

Zmacknete zaroven tlacitka pro vypnuti zvuku a baterie @ dokud se na displeji
nezobrazi zprdva "Test tesn.".

Fig. 10
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13.

a. Progres testu je zobrazovan napravo od textu "Test tesn." v desetinnych Cislech.
b. Po dokonceni zafizeni indikuje bud "Test OK" nebo "Test selhal".
i Test OK - zmacknéte tlacitko baterie @ pro odchod, pokracujte krokem 16.
i Testselhal - zmacknéte tlacitko baterie @ pro odchod, zopakujte kroky 4 - 15.
16. Pokud je test tésnosti OK, vynulujte pocitadlo sitovych hodin.
a. Vypnéte Zen-O lite koncentrator.
b. Sitsknéte zaroven tlacitka <+, a (=~, dokud se nezobrazi zprdva "Diagnostics".
c. Rolujte tlacitky <+/ nebo /=>, dokud se na displeji nezobrazi "XXXH Sieve". XXX
= pocet hodin pouZziti sit.
d. Tisknéte tlacitko pro ztlumeni zvuku do doby, nez se zobrazi "OH Sieve".
e. Stisknéte tlacitko baterie @ pro vystup z diangostického fezimu.
f.  Zafizeni je pfipraveno k pouziti.
Pozn: Kontaktujte svého poskytovate kysliku nebo distributora, pokud test neprojde po
nékolika zkouskdch.

12.3. LIKVIDACE

- Kontaktujte svého distributora pro likvidaci zafizeni.
- Baterie muazete likvidovat v souladu s mistnimi zakony nebo kontaktujte svého distributora.

ZARUKA

Zarucni doba na zafizeni je 3 roky od data prodeje zdkaznikovi GCE s vyjimkou sitovych
modul, které jsou omezeny zaru¢ni dobou na jeden rok. Veskeré pfislusenstvi véetné
baterii je omezeno zaru¢ni dobou jednoho (1) roku.

Bézna zaruka je platnd pouze na vyrobky, které jsou pouzivany dle ndvodu k pouziti,
predepsanych norem a spravné technické praxe.

14. VYROBNI ZNACKY A ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

14.1. VYROBNI ZNACKA
Vsechny vyrobni znac¢ky jsou vyhradnim vlastnictvim jejich prédvoplatnych vlastnikd.

14.2. ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Informace obsazené v tomto dokumentu byly peclivé pfezkoumany a jsou povazovany
za spolehlivé. Dale si vyrobce vyhrazuje pravo provadét zmeény na vsechny produkty pro
zlepsSeni pouzitelnosti, funkce nebo designu. Vyrobce nenese zaddnou odpovédnost vy-
plyvajici ze zde popsaného pouziti nebo pouziti produktu nebo elektrického obvodu; Ne-
vztahuje se ani na jakoukoli licenci v ramci svych patentovych pray, ani prava ostatnich.
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14.21. Tento dokument

Informace v tomto dokumentu mohou byt zménény bez oznameni. Informace v tomto do-
kumentu nesmfi byt kopirovany. Zadnd ¢ast tohoto dokumentu nesmfi byt reprodukovéna
za zadnych okolosti jako celek nebo jeho ¢ast bez predchoziho pisemného schvaleni
vyrobce (kromé kratkych vynatkd v prehledech a védéckych listindach). Prectéte si radné

Cs

manuadly dodané k vyrobku a ujistéte se, Ze vSemu fadné rozumite.

Asistence

Pokud mate otazky tykajici se informaci v tomto manualu nebo bezpecném provozu to-
hoto zafizeni, kontaktujte svého dodavatele kysliku nebo distributora.

15. TECHNICKY POPIS

Velikost:

Véaha jednotky:

Pozadavky na
napajeni:

Cistota:

Nastaveni:

Citlivost nadechového
spoustéce:

Nastaveni indikatoru:

Max. vystupni tlak
kysliku:

Rozsah vlhkosti:
Odpojeni zafizeni:

Provozni nadmofrska
vyska:

249 mm (S), 97 mm (h), 235 mm (v)
9.8" ($), 3.8" (h), 9.25" (v)

2.5 kg (5.5 Ibs) (bez tasky)

AC adaptér: 100-240V AC (+/- 10%), 50-60 Hz in, 24V DC,
5.0A out. DC adaptér: 11.5-16V DC in, 24V, 5.0A out

(POZN.: Viz list prislusenstvi pro modely a objednaci Cisla pro
baleni AC a DC napdjecich kabeld.)

87% - 96% pfi vsech hodnotdch pritoku, za provoznich
podminek

Uzivatelské rozhrani v navysenich o 0.5 stupné od 1.0 do 5.0.

-012 cm/H,O
LCD displej

20.5 psi
5% to 93% + 2% nekondenzujici

Vstupni pfipojka zdroje napajeni

0 az 4,000 m (0' to 13000') nad mofem (), 1060 az 575 mbar
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Stupen hlucnosti:

Typ ochrany (elek-
trickd):

Stupen ochrany (elek-
trickd):

Stupen ochrany ( proti
vodé):

Stupen bezpecnosti
(horlavé anestetické
slouceniny):

Provozni teplota:
Skladovaci teplota:

Stupen hluc¢nosti
alarmu:

Zpozdéni alarmového
systému:

Indikator stavu kysliko-
vého koncentratoru:

Stupen akustického tlaku je 37 dB(A) pfi nastaveni 2 a 18
nddesich za minutu (méfeno 1 metr od predni ¢asti zafizeni)

Stupen akustického tlaku je 48.7 dBA/ Stupen hlucnosti je
56.7 dBA pfi nastaveni 5

Trida Il

Typ BF

IP22 v pfenosné tasce (ochrana proti malym objektim a kapa-
jici vode)

IP20 mimo prenosnou tasku (ochrana proti malym objektdm a
Zzadna ochrana proti vniknuti vody do koncentratoru)

Pouziti neni vhodné v pfitomnosti hoflavych anestetickych
sloucenin

Staly provoz pfi teploté 5°C (41°F) az 40°C (104°F).
Mezi -20°C (-4°F) a 60°C (140°F).

6811to 69 dB(A)

Méné nez 10 sekund po zjisténi (alarmy nizkého kysliky pokud
je objemovy podil kysliku nizsi nez 82% pfi danych pod-
minkdch okolniho prostiedi)

Alarm vysoké priority, ktery indikuje pokles kysliku po 82%
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Mnozstvi latky dodavané v pulznim rezimu (ml/breath) pfi daném nastaveni a mnozstvi

dechi
AD ASTA
1 2 3 4 5
15 11 22 33 44 55
20 11 22 33 44 52.5
25 1 22 33 42 42
30 1 22 33 35 35
35 " 22 30 30 30
40 1 22 26.3 26.3 26.3

Vsechny hodnoty +/- 15% za jakychkoliv provozniho podminek

Mnozstvi latky dodavaného plynu v Eko Rezimu (ml/nddech) pfi daném nastaveni a

mnozstvi dech

AC

1 2 3 4 5

15 14 26.4 42 56 70

20 10.5 19.8 315 42 525

25 8.4 15.8 25.2 33.6 42

30 7 13.2 21 28 35

35 6 1.3 18 24 30

40 5.25 9.9 15.75 21 26.25

Vsechny hodnoty +/- 15% za jakychkoliv provozniho podminek
15.1. INFORMACE O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE (EMC)

Elektrické medicinaini vyrobky vyzaduji specidlni opatfeni v souvislosti s elektromagne-
tickou kompatibilitou (EMC). Pfenosna a mobilni radio-frekvencni (RF) komunikacni zafi-
zeni mohou mit vliv na vykon Zen-O lite™ Pfenosného Kyslikového Koncentratoru. Jako
takové by toto zafizeni nemélo byt pouzivdno v blizkosti dalsiho zafizeni. Pokud to neni
mozné, vyzkousejte, zda

zafizeni pracuje za vsech okolnosti spravnée.
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15.1.1. Prlivodce a vyjddieni vyrobce : Elektromgnetické emise

Zen-0 lite™ Pfrenosny kyslikovy koncentrator je ur¢en pro pouziti v elektromagnetickém
prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel koncentrdtoru ma zajistit, ze je
pouzivan v takovém prostredi.

ZKOUSKA

VYZAROVANI

ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - NAVOD

Vysokofrekvenéni | Skupina1 | Zen-O lite™ Pfenosny Kyslikovy Koncentrator pouzi-
vyzarovani va vysokofrekvencni energii pouze pro svou interni
CISPR 11 funkci. Proto jsou jeho vysokofrekvenéni vyzarovani
velmi nizkd a neni pravdépodobné, ze zplsobi jaké-
koliv ruseni blizkych elektronickych zafizeni.
Vysokofrekvencéni | Tfida B Zen-0O lite™ Pfenosny Kyslikovy Koncentrator je
vyzarovani vhodny pro pouziti ve vSech institucich, v€etnée
CISPR 11 domdcnosti a téch objektl, jez jsou pfipojeny k
Harmonicka Tfida A vefejné nizkonapétové siti, kterd zdsobuje budovy
vyzafovani pouzivané pro ucely bydleni.
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti/ V souladu

blikavé vyzarovani
IEC 61000-3-3
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15.1.2. Prlivodce a prohldseni vyrobce: Elektromagnetickd odolnost

Zen-0 lite™ je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Za-
kaznik nebo uzivatel koncentratoru by se mel zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Cs

ZKOUSKA

ODOLNOSTI

Elektrostaticky vyboj

ZKUSEBNI
UROVEN DLE
IEC 60601

+2,4,6, 8kV pro

VYHOVUJICI
UROVEN

+2,4,6, 8kV pro

ELEKTROMAGNETICKE
PROSTREDI - NAVOD

Podlahy by mély byt dfevé-

(ESD) kontakt kontakt né, betonové nebo z kera-
IEC 61000-4-2 +2,4,8,10,15kV pro |+ 2,4, 8,10, 15kV pro | mickych dlazdic.
vzduch vzduch Jsou-li  podlahy pokryty

syntetickym  materidlem,
ma byt relativni vihkost ale-
spon 30%.

Rychly elektricky + 2kV u napdjecich + 2kV u napdjecich Jakost napdjeci sité ma byt

pfechodovy jev / vedeni vedeni takova, jez je typicka pro

skupina impulzd + 1kV u vstupniho/ + 1kV u vstupniho/ komerc¢ni nebo nemocniéni

IEC 61000-4-4 vystupniho vedeni vystupniho vedeni prostredi.

Razovy impulz + 1kV mezi vedenimi | + 1kV mezi vedenimi | Jakost napdjeci sité ma byt

IEC 61000-4-5 + 2kV mezi vedenim |+ 2kV mezi vedenim | takova, jez je typicka pro

(vedenimi) a zemi

(vedenimi) a zemi

komercni nebo nemocnic-
ni prostiedi.

Kratkodoby pok-

les napéti, kratka
pferuseni a pomalé
zmény napéti na
napajecim vstupnim
vedeni IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95% krat-
kodoby pokles UT) za
0.5 cyklu 40% UT
(60% kratkodoby
pokles UT) za 5 cykld
70% UT (30% kratko-
doby pokles UT) za
25 cykl

<5% UT (>95% pokles
v UT) na 5 sek.

< 5% UT (>95% krat-
kodoby pokles UT) za
0.5 cyklu 40% UT
(60% kratkodoby
pokles UT) za 5 cykld
70% UT (30% kratko-
doby pokles UT) za
25 cykll

<5% UT (>95% pokles
v UT) na 5 sek.

Kvalita sitového pfipojeni
by méla byt shodnd s ty-
pickou siti v komerc¢nich
budouvdch nebo zdravot-
nickych zafizenich.

Pokud je nezbytné pouzi-
vat koncentrator i béhem
vypadku elektrické sité, je
doporu¢eno pfipojit kon-
centrdtor na sit se zdloznim
zdrojem nebo napdjet z
baterie.

Magnetické pole
sifového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetické pole sifového
kmitoctu maji byt na drov-
nich charakteristického ty-
pického mista v typickém
komer¢nim nebo nemoc-
ni¢nim prostredi
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VYHOVUJICI
UROVEN

ZKUSEBNI
UROVEN DLE
IEC 60601

ZKOUSKA

ODOLNOSTI

Vedeny vysoky 3 Vrms 150 kHz 3Vrms (6Vrms
kmitocet to 80 Mhz ; 6Vrms ISM Bands)

IEC 61000-4-6 ISM Pasmo

Vyzafované 3V/m 80 Mhz 10 V/m
vysokofrekvencéni to 2.5 Ghz

elektromagnetické

pole

IEC 61000-4-3

Pozn. 1: pfi 80 mhz a 800 mhz, plati vyssi kmitoCtovy rozsah.

Pozn. 2: tento ndvod nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagne-
tické Siteni ovlivnéno pohlcovdnim a odrazem od staveb, Predmétu
a lidr.

3Intenzity pole ze stalych vysilac(, jako jsou zékladnové stanice u
radiovych (bunkovych/bezsndrovych) telefont a pozemnich mobil-
nich i amatérskych radiostanic, u AM a FM radiového a televizniho
vysilani, nemohou byt pfesné teoreticky predpovidany. K posouzeni
elektromagnetického prostfedi pro stalé vysokofrekvenéni vysilace
by mél byt bran v dvahu pfehled o elektromagnetické charakteristice
v misté.

Je-li zméfend intenzita pole v mist&, na némz je Zen-O lite™ Pfenosny
kyslikovy koncentrdtor pouzit, vyssi nez pfislusna vysokofrekvenéni
vyhovuijici droven uvedenad vyse, ma byt Zen-O lite™ Pfenosny kys-
likovy koncentrator pozorovan k ovéreni jeho normalniho provozu.
Pokud jsou pozorovdny abnormadini vlastnosti, mohou byt nutnd do-
date¢na opatreni, jako je pfeorientovdni nebo premisténi Zen-O lite
Prenosného Kyslikového Koncentratoru.

BV celém kmitoctovém rozsahu od 150 kHz do 80 MHz ma byt inten-
zita pole nizsi nez 6 V/m.

™

ELEKTROMAGNETICKE

PROSTREDI - NAVOD

Pfenosné a mobilni vyso-
kofrekvencni sdélovaci
zafizeni se nemaji pouzivat
blize jakékoliv casti Zen-O
lite™

Pfenosného Kyslikového
Koncentratoru vetné
kabell, nez je doporucena
oddélovaci vzdalenost vy-
poctend z rovnice vhodné
pro kmitocet vysilace.
d=12 vP150kHz to
80MHz

d =12 vP 80MHz to
800MHz

d=2.3 +P 800MHz to
2.5GHz

kde P je maximalni vy-
stupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce
a d je doporucena oddélo-
vaci vzdalenost v metrech
(m).

Intenzity pole ze stdlych
vysokofrekvencénich
vysilacl, uréené prehle-
dem elektromagnetické
charakteristiky daného
mista, maji byt v kazdém
kmitoc¢tovém rozsahu nizsi
nez vyhovujici drovenb. V
okoli pfistroje oznaceného
znackou (((iJ): mUze dojit k

ruseni.
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15.1.3. Doporucena vzdalenost mezi prenosnym a mobilni RF komunika¢nim zafrizenim
a Zen-O lite" koncentratorem.

Zen-0O lite™ Pfenosny kyslikovy koncentrdtor je uréen k pouziti v elektromagnetickém
prostiedi, ve kterém jsou vyzarovana vysokofrekvencni ruseni kontrolovana. Zakaznik
nebo uzivatel Zen-O lite™ Pfenosného kyslikového koncentrdtoru mlze napomoci elek-
tromagnetickému ruseni predchazet udrzovdnim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi
a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi (vysilaci) a Zen-O lite™ Pfenos-
nym kyslikovym koncentratorem, jak je podle maximalniho vystupniho vykonu zafizeni
doporuceno nize.

ANO ODD OVA DJA O POD O A
AXIMA 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 800 MHz az 2.5
I O d=12+vP MHz GHz
i d=1.2 VP d=23VP
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Pro vysilace, jejichz stanoveny maximalni vystupni vykon neni uveden vyse, mlze byt
doporuc¢end oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) odhadnutd pouzitim rovnice vhodné
pro kmitocet vysilaCe, kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech
(W) podle vyrobce vysilace.

Pozn 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati oddelovaci vzddlenost pro vyssi frekvenci.

Pozn. 2: Tento ndvod nemusi platit ve vsech situacich. Elektromagnetickée Siteni je ovliv-
néno pohlcovdnim a odrazem od staveb, predmétd a lidi.

15.2. FCC VAROVANI PRO MODEL RS-00600C:
« Toto zafizeni odpovida ¢asti 15 predpisti FCC. Jeho pouziti podléha nasledujicim dveé-
ma podminkam:

(1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni.

(2) Toto zafizeni musi snést veskeré ruseni, véetné ruseni, zplsobujicitho nezadouci

provoz.
« Toto zafizeni vyhovuje limitim radia¢ni expozice stanovenym FCC pro nekontrolované
prostredi, je-li pouZzito v dodané prfenosné brasné nebo je-li pouzivano v nekovovém pfi-
sluSenstvi, které zachovdva minimalni odstup 8 mm od boku. Ke spInéni pozadavkl na
vystaveni vysokofrekvencnimu zareni musi konec¢ni uzivatelé dodrzovat zvlastni provozni
pokyny. Tento vysilac nesmi byt umistén nebo pracovat spolecné s jinou anténou nebo
vysilacem.
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« Zmény nebo upravy, které nebyly vyslovné schvaleny stranou odpovédnou za dodrzo-
vani predpisl, by mohly zrusit oprdvnéni uzivatele k provozovani zafizeni.

15.3. OMEZENI CLANKU 10(10) SMERNICE RED EU VZTAHUJICI SE NA POUZITI

MODELU:

Na zakladé informaci dostupnych v Informacnim systému o kmitoCtovém spektru (EFIS)
Evropského komunikacniho ufadu (ECO), splnuje Zen-0O lite™ (model RS-00600C) stano-
vené limity vysokofrekvencniho zareni. Nize uvedena tabulka prokazuje dodrzovani ¢l.
10(10) Smérnice Evropské unie o radiovych zafizenich (RED) a potvrzuje, Ze neexistuji

zadnd omezeni, pokud jde o pouziti pacienty v Clenskych statech Evropské unie;
Informace o vysokofrekvenénim vysilaci:

FUNKCE/ UPLINK / DOWNLINK | MODULACNI | MAXIMALNI EFEK-
VYUZITI VYSILANI /PRIJEM SCHEMA TIVNI VYZARENY
PASMA (MH2Z) (MH2) VYKON
(ERP/ EIRP)
LTE band 1 1920 —1980 | 2110 — 2170 QPSK/16QAM | 23.0 dBm/0.20 W,
UMTS band 1 radiated
DCS 1800 1710 — 1785 1805 -1880 | GMSK/8PSK  29.0dBm /079 W,
LTE band 3 QPSK/16QAM | radiated
2972 dBm/0.94
W, conducted
LTE band 7 2500 — 2570 | 2620 — 2690 | QPSK/16QAM |23 dBm/0.20 W
Conducted
EGSM 900 880 — 915 925 — 960 GMSK/8PSK 20.9dBm/ 012 W,
UMTS band 8 QPSK/16QAM | radiated
LTE band 8 327 dBm/1.86 W,
conducted
LTE band 20 832 — 862 791 — 821 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20 W,
conducted
LTE band 28 703 — 748 758 — 803 QPSK/16QAM 23 dBm/0.20 W,
conducted
GPS N/A 1559 — 1610 CDMA / FDMA | Receive Only
BLE 2402 — 2480 | 2402 — 2480 GFSK 1.6dBm / 1.4mW
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15.4. INFORMACE O VYSTAVENI VYSOKOFREKVENCNIMU ZARENI:
Model RS-00600C splnuje pfislusné limity pro expozici vysokofrekvencnimu (RF) zareni,
jak je stanoveno nezavislymi zkouskami pro specifickou miru absorpce (SAR).

Specificka mira absorpce (Specific Absorption Rate - SAR) oznacuje rychlost, jakou télo
absorbuje vysokofrekvencni energii.

Limit SAR je 1,6 W na kilogram v zemich, které stanovily primérny limit na 1 gram tkdné, a
2,0 W na kilogram v zemich, které stanovily primérny limit na 10 gram( tkané.

Nejvyssi hodnoty SAR namérené v souladu s pokyny ICNIRP pro toto zafizeni s 8mm
odstupem zajisténym prenosnou brasnou jsou:

SAR téla pfi primérném limitu na 1g: 1,50 W/kg
SAR téla pfi primérném limitu na 10g: 1,81 W/kg

Pfi pouzivani jsou skutec¢né hodnoty SAR pro toto zafizeni obvykle mnohem nizsi nez
vyse uvedené hodnoty, protoze pro ucely ucinnosti systému je provozni vykon snizovan,

vvvvv

16. VYSVETLIVKY - SYMBOLY Z OBALU A STITKU

y ver vy . 13,000t  Omezeni provozniho atmosfé-
Pz‘;ﬁouz't'm ctete navod k g rické tlaku od O do 4 000 m (0°
P ot do 13,000

Omezeni skladovaci temploty
od -20°C do 60°C (-4°F az
140°F)

Omezeni vihkosti od 5% do
93% + 2% nekondenzacni

R Type BF according to electrical
safety requirements

Sériové Cislo

S & ¥ 41
csS REF Katalogove cislo Krehké!

Ptikaz U.S. federdlni vlady

- zarizeni je prodejné pouze
Ronly je prodejné p

Iékafem nebo na lékarsky Datum vyroby

predpis
Do not use if packaging is .
@ damaged (See Chapter 6) Vyrobce
Zakaz pouzivani otevieného Udrzujte v suchu (Tento sym-
No Open ohné pfi pouZiti zafizeni. et bol odkazuje na IPX2 klasifi-
Flames Nepalte! P20 kaci zafizeni)
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N Zakaz koureni QA sssozarerr | Baterie fadneé likvidujte

PROPERLY

Smoking
Likvidujte oddélené jako elek- .
E: trické a elektronické zafizeni D Symbol Tridy I
c € Splhuje pfislusné normy EU 1\ Vhodné pro domaci pouziti
CS
ﬂ GCE Ltd Vyrobeno pro: GCE
100 Empress Park, Penny Lane, Haydock, 2676 Paldan Dr, Auburn Hills,
St Helens WA11 9DB MI 48326
C € 2460

United Kingdom United States
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