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Declaratie

Acest manual va va ajuta sa intelegeti mai bine functionarea si intretinerea produsului. Se atrage atentia
ca produsul trebuie utilizat strict in conformitate cu prezentul manual. Utilizarea de catre utilizator care
nu respectd acest manual poate duce la defectiuni sau accidente, pentru care Jiangsu Konsung Bio-
Medical Science And Technology Co., Ltd. (denumitd in continuare Konsung) nu 1si asuma nicio
responsabilitate.

Konsung detine drepturile de autor asupra acestui manual. Fara consimtamantul scris prealabil al
Konsung, niciun material continut in acest manual nu poate fi fotocopiat, reprodus sau tradus in alte
limbi.

Acest manual contine materiale protejate de legislatia privind drepturile de autor, inclusiv, dar fara a se
limita la, informatii confidentiale precum informatii tehnice si informatii privind brevetele. Utilizatorul
nu are dreptul sa divulge aceste informatii niciunei terte parti neautorizate..

Utilizatorul trebuie sa inteleagd ca nimic din acest manual nu 1i confera, in mod expres sau implicit,
vreun drept sau vreo licenta de utilizare a proprietatii intelectuale a Konsung.

Konsung isi rezerva dreptul de a modifica, actualiza si de a oferi interpretarea finald a acestui manual.
Toate ilustratiile din acest manual sunt prezentate doar cu titlu de exemplu. Este posibil ca acestea sd nu

reflecte in mod necesar configuratia sau datele afisate pe concentratorul dumneavoastra de oxigen. Va
rugam sa faceti referire la produsul real si la afisajul acestuia.



Responsabilitatea producatorului

Konsung isi asuma responsabilitatea pentru siguranta, fiabilitatea si performanta concentratorului de
oxigen numai in cazul in care: operatiunile de asamblare, extinderile, reajustarile, modificarile sau
reparatiile sunt efectuate de persoane autorizate de Konsung; instalatia electrica a incaperii respective este
conforma cu standardele nationale; iar dispozitivul este utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare.

La cerere, Konsung poate furniza schemele electrice necesare si alte informatii pentru a ajuta un tehnician
calificat sa intretind si sa repare anumite parti, pe care Konsung le poate defini ca fiind reparabile de catre
utilizator. Continutul acestui manual poate fi modificat fara notificare prealabila.

Conventii

Avertisment:  Indica un pericol potential sau o practicd nesigura
care, dacd nu este evitata, poate duce la deces sau
vatamari corporale grave.

Atentie: Indica un pericol potential sau o practica nesigura
care, dacd nu este evitata, poate duce la vatamari
corporale minore sau la deteriorarea
produsului/proprietatii.

Nota: Ofera sfaturi de utilizare sau alte informatii utile
pentru a va asigura ca obtineti performanta maxima
de la produsul dumneavoastra.

Cum sa contactati Philips Respironics
Daca aveti nevoie de service pentru dispozitivul dumneavoastrd, contactati direct Philips Respironics
pentru a facilita aceasta operatiune. Apelati Departamentul de Serviciu Clienti Philips Respironics la 1-

724-387-4000 sau 1-800-345-6443 (SUA sau Canada). Puteti folosi urmatoarea adresa:

Respironics Inc
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668 USA
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1. Introducere a produsului

Concentratorul de oxigen este alcatuit dintr-un compresor de aer, un sistem de pretratare a aerului, 0
supapa de control, o coloand de adsorbtie cu sitd moleculard, un sistem de control si alarma, precum si un
sistem de tratare a gazului produs.

Prin furnizarea de oxigen pacientilor, tratamentul oferit de concentratorul de oxigen poate contribui la
recuperarea 1n afectiuni cardiovasculare si cerebrovasculare, respiratorii, pneumonie obstructiva cronica
st alte boli, precum si In cazuri de hipoxie. Concentratorul de oxigen este potrivit pentru diferite niveluri
de hipoxie fiziologica, cum ar fi la varstnici si femei insarcinate, si poate fi utilizat, de asemenea, pentru
eliminarea oboselii si restabilirea functiilor organismului dupa efort fizic sau intelectual intens. Durata de
viata a concentratorului este de cinci ani.

1.1 Utilizare previzuti si populatie tintd

Utilizare prevazuta: Pentru institutii medicale, pentru administrarea oxigenului pacientilor cu hipoxie,
precum si pentru utilizare la domiciliu in ingrijirea pacientilor care necesitd oxigen suplimentar.

Populatia de pacienti vizata: Adulti, copii si sugari (cu varsta peste 3 ani).

Conditii medicale / mediu de utilizare: Institutii medicale; institutii sau unitati medicale cu capacitati de
ingrijire a sanatatii.

Utilizator prevazut: Personal medical sau pacient instruit.
Contraindicatii: Nu existd contraindicatii cunoscute.

Concentratorul de oxigen utilizeaza in principal aerul ca materie prima si foloseste procesul de adsorbtie
prin variatie de presiune cu sitd moleculard pentru a produce oxigen cu o concentratie de 93% + 3%
(V/V). Este destinat utilizarii in institutii medicale si in alte contexte pentru furnizarea de oxigen
pacientilor cu hipoxie.

AVERTISMENT

Concentratorul de oxigen nu este destinat utilizarii ca dispozitiv de sustinere a vietii si nu trebuie utilizat
pentru pacienti inconstienti.

1.2 Principiul de functionare si diagramele de flux

Principiul de functionare: Concentratorul de oxigen utilizeaza tehnologia de adsorbtie prin variatie de
presiune (PSA) si, prin intermediul sitei moleculare, proceseaza aerul pentru a produce oxigen medical de
inalta calitate.

Figura de mai jos prezinta principiul de functionare al concentratorului de oxigen.



Figura urmatoare prezintd procesul de control electric al concentratorului de oxigen:

1.3 Simboluri ale echipamentului

Unele simboluri pot sd nu apara pe echipamentul dumneavoastra.

Simbol Descriere Simbol Descriere

Simbol general Fara flacara deschisa: interzis focul,
AVERTISMENT surse de aprindere si fumatul

f AVERTISMENT: Electricitate @ Fumatul interzis

Nu stati jos Nu cdlcati suprafata




Consultati MR nesigur
manualul/instructiunile
Nu poate fi reparat de utilizatori Parte aplicata de tip BF

Echipament de Clasa 1l

Numar de serie

Numar piesa

Numar model

LOT |

Cod lot

Intrare (Input)

REF

Numar catalog

Dispozitiv medical

Identificator unic al Tara producatorului
U DI dispozitivului (UDI)
Producator Importator
Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea

Europeana

Limita de presiune atmosferica

Limita de temperatura

Crestere sau scadere (Buton)

Limita de umiditate

P21

Concentratorul de oxigen poate
oferi protectie impotriva
patrunderii obiectelor solide cu
diametrul de 12,5 mm si mai
mari; poate oferi protectie
impotriva picdturilor de apa care
cad vertical.

Simbol WEEE: Acest simbol indica
faptul ca, atunci cand utilizatorul final
doreste sa elimine acest produs, acesta
trebuie trimis la centre de colectare
separate pentru recuperare si reciclare.
Prin separarea acestui produs de alte
deseuri de tip casnic, se va reduce
volumul de deseuri trimise la
incineratoare sau gropi de gunoi, iar
resursele naturale vor fi astfel
conservate.




ON (pornire) Siguranta (Fusibil)

OFF (oprire) Curent alternativ (AC)

2. Ghid de siguranta
AVERTISMENT special

e Persoanele aflate Tn nevoie urgenta de oxigen si pacientii grav bolnavi trebuie sa aiba la indemana
alte dispozitive de furnizare a oxigenului pentru utilizare in situatii de urgentd (de exemplu: butelii
de oxigen, saci de oxigen).

e Concentratorul este destinat suplimentarii oxigenului si nu este destinat sustinerii vietii.

e Acest dispozitiv trebuie utilizat sub indrumarea unui medic.

e Utilizarea personala si familiala trebuie sa respecte indicatiile medicului, mai ales cand
concentratia de oxigen depaseste 93%.

Informatii de siguranta

e Concentratorul de oxigen utilizeaza tensiune de AC 220-240 V, 50 Hz. Va rugam sa folositi prize
si tablouri electrice sigure si certificate de un electrician autorizat.

e Daci orice obiect sau lichid patrunde in unitate, deconectati imediat alimentarea si solicitati
verificarea aparatului de catre furnizorul de service inainte de a-l folosi din nou.

e Pentru perioade prelungite de neutilizare, deconectati concentratorul de la priza. Aveti grija sa nu
trageti de cablul de alimentare atunci cand scoateti fisa din priza.

2.1 Sfaturi de sigurantd pentru concentratorul de oxigen
AVERTISMENT

e Exista risc de incendiu asociat cu Tmbogatirea oxigenului in timpul terapiei cu oxigen. Nu utilizati
concentratorul de oxigen sau accesoriile 1anga scantei sau flacéri deschise.

e Pentru a asigura livrarea cantitatii terapeutice de oxigen conform starii dumneavoastrd medicale,
concentratorul de oxigen KSW-5 (Oxygenate 5) trebuie:

1. sa fie utilizat cu setarile stabilite individual sau prescrise de medic, in functie de nivelul
dumneavoastra de activitate si accesoriile utilizate;

2. sa fie utilizat cu combinatia specifica de piese si accesorii conform specificatiilor producatorului
concentratorului.

e Folositi numai lotiuni sau unguente pe bazd de apa compatibile cu oxigenul inainte si in timpul
terapiei cu oxigen. Nu folositi lotiuni sau unguente pe baza de petrol sau ulei, pentru a evita riscul
de incendiu si arsuri.

e Nu lubrifiati conectorii, conexiunile, canula nazala sau alte accesorii ale concentratorului de
oxigen pentru a evita riscul de incendiu si arsuri.

e Utilizati doar piese de schimb recomandate de producator pentru a asigura functionarea corecta si
a evita riscul de incendiu si arsuri.

e Utilizarea concentratorului la altitudini peste 2000 m, la temperaturi sub 5°C sau peste 40°C, sau
cu umiditate relativa peste 75% (fara condens) poate afecta debitul si procentul de oxigen, iar
astfel calitatea terapiei.

e Oxigenul faciliteaza aparitia si raspandirea focului. Nu lasati canula nazala pe asternuturi sau
perne de scaun daca concentratorul este pornit, dar nu este utilizat; oxigenul face materialele
inflamabile. Opriti concentratorul cand nu este utilizat pentru a preveni imbogatirea cu oxigen.

e Asigurati-va ca sursele de aer nu sunt obstructionate, pentru a preveni reducerea debitului de aer.




Daca simtiti disconfort sau aveti o urgenta medicala in timpul terapiei cu oxigen, apelati imediat la
asistentd medicald pentru a evita prejudicii.

Pacientii geriatrice, pediatrici sau orice pacient incapabil s comunice disconfortul pot necesita
monitorizare suplimentara gi/sau un sistem de alarma pentru a transmite informatiile ingrijitorului
responsabil si a evita prejudiciile.

Fumatul in timpul terapiei cu oxigen este periculos si poate provoca arsuri faciale sau deces.
Dispozitivul produce oxigen concentrat, care accelereazd combustia. Nu permiteti fumatul sau
flacarile deschise in aceeasi incapere cu concentratorul sau accesoriile pentru oxigen. Daca fumati,
opriti concentratorul, indepartati canula si parasiti incaperea. Daca nu puteti parasi incaperea,
asteptati 10 minute dupa ce ati oprit concentratorul.

Flacarile deschise in timpul terapiei cu oxigen sunt periculoase si pot provoca incendiu sau deces.
Nu permiteti flacari deschise la mai putin de 2 m de concentrator sau de orice accesoriu pentru
oxigen.

Nu utilizati echipamentul langad materiale inflamabile, cum ar fi grasimi, ulei, detergent etc. Sub
anumite presiuni, combinatia de oxigen cu ulei sau grasimi poate duce la autoaprindere si
combustie intensd. Aceste substante trebuie pastrate departe de concentrator, conducte, conectori
st orice dispozitiv de oxigen. Nu folositi lubrifianti neaprobati de producator.

Nu plasati resturi sau recipiente cu ulei/apa pe concentrator.

Nu plasati resturi sub concentrator si nu asezati concentratorul pe suprafete moi (pat, canapea),
care pot cauza inclinarea sau scufundarea. Nu permiteti blocarea ventilatiilor de intrare sau iesire a
aerului; acest lucru poate cauza supraincélzirea si afectarea performantei.

Nu atingeti carcasa sau iesirea de aer cu mainile 1n timpul functionarii pentru a evita arsuri.
Dispozitivul a trecut testul de compatibilitate electromagnetica realizat de centrul de testare TUV.
Nu va produce interferente RF ddundtoare daca este utilizat in zone rezidentiale. Pentru
functionare normala, nu utilizati concentratorul langa echipamente care emit frecventa inalta, cum
ar fi difuzoare, MRI sau CT.

Nu plasati concentratorul in paralel sau serie cu alte concentratoare sau echipamente de oxigen.
Terapia cu oxigen poate fi periculoasa in anumite medii specifice; consultati medicul Tnainte de
utilizare.

Evitati producerea de scantei langa concentrator, inclusiv scintei cauzate de electricitate statica
sau frecare.

Daca simtiti disconfort sau apare un accident in timpul utilizarii concentratorului, apelati imediat
la linia de urgenta si solicitati ajutor medical.

Fisa de alimentare serveste drept dispozitiv de deconectare intre concentrator si reteaua electrica;
nu plasati fisa intr-o pozitie care impiedicd deconectarea rapida.

2.2 Cerinte de siguranta electrica

ATENTIE
Pericol de electrocutare: nu demontati concentratorul. Doar un tehnician calificat poate Indeparta
carcasele sau efectua service-ul unitatii.
Concentratorul trebuie sa fie pastrat departe de atmosfera exploziva.
Oxigenul este un gaz care sustine combustia. Nu fumati langd concentratorul de oxigen in
functiune.
Concentratorul trebuie tinut departe de chibrituri, tigari aprinse si alte obiecte fierbinti, precum si
de materiale textile sau alte materiale considerate, in mod normal, necombustibile, dar care se pot
aprinde usor 1n aer imbogatit cu oxigen. Ignorarea acestui avertisment poate provoca incendii
grave, pagube materiale si raniri sau deces.
Concentratorul nu trebuie plasat sau utilizat in urmatoarele medii: langa surse de caldura sau foc,
medii umede, neaddpostite, cu fum sau poluare, la temperaturi prea ridicate sau prea scazute.
Nu utilizati echipamentul in spatii inchise sau cu obstructionarea fluxului de aer. Concentratorul
trebuie plasat in interior, intr-o zona ventilata, evitand expunerea directd la soare. Lasati cel putin
0,5 m intre concentrator si pereti, ferestre, mobila sau alte obiecte similare.



Daca cablul de alimentare sau fisa concentratorului este deteriorata, concentratorul nu
functioneaza corect sau a fost scapat/deteriorat, contactati un tehnician calificat pentru verificare si
reparatie.

Mentineti cablul de alimentare departe de suprafete fierbinti sau incélzite.

Nu mutati concentratorul In timp ce este conectat la reteaua electrica.

Nu calcati, nu stati pe si nu va intindeti pe concentrator.

Nu scapati obiecte si nu introduceti nimic in porturile de admisie sau evacuare ale
concentratorului. Daca pétrunde vreun obiect sau lichid in unitate, deconectati imediat alimentarea
si solicitati verificarea de catre un profesionist Tnainte de reutilizare.

Asigurati-va ca nu exista dispozitive de umidificare in aceeasi camera sau la mai putin de 2 metri
in jurul concentratorului; acestea pot afecta performanta si puritatea oxigenului.

Opriti echipamentul inainte de a muta sursa de alimentare la o altd priza. Acordati atentie
sigurantei electrice. Nu utilizati concentratorul daca fisa sau cablul de alimentare sunt deteriorate.
Nu Incercati sa curatati concentratorul sau sa inlocuiti filtrele In timp ce este conectat la priza.
Instalati un dispozitiv regulator daca tensiunea depdseste intervalul normal sau este fluctuanta.
Pentru a prelungi durata de viata a concentratorului, reporniti-1 la 5 minute dupa fiecare oprire,
pentru a evita pornirea compresorului sub presiune.

Nu deschideti carcasa sau fereastra de admisie a concentratorului in nicio conditie.

Concentratorul trebuie sa fie strict ferit de copii pentru a evita accidentele.

Nu lasati concentratorul nesupravegheat dupa ce este conectat la reteaua electrica. Deconectati-|
daca nu este utilizat.

Opriti concentratorul dupa utilizare. Pentru perioade indelungate de neutilizare, deconectati cablul
de alimentare de la priza. Aveti grija sd nu trageti de cablu cand scoateti fisa.

2.3 Sfaturi de sigurantd pentru terapia cu oxigen

Nu fumati in timpul utilizarii concentratorului de oxigen.

Urmati intotdeauna indicatiile medicului, deoarece concentratorul este utilizat pentru tratament
medical.

Pacientii cu intoxicatie cu oxigen sau cu alergie la oxigen au contraindicatie.

Debitului de oxigen trebuie setat conform recomandarilor medicului si nu trebuie sa fie prea mare
sau prea mic. Dacd dumneavoastra sau personalul de service suspectati cd concentratia de oxigen
nu este suficienta, contactati imediat furnizorul sau medicul si ajustati debitul conform
instructiunilor acestuia. Pacientii cu boli pulmonare severe trebuie sa consulte medicul pentru
nivelul corect de flux.

Mentineti concentratorul stabil in timpul utilizarii si evitati inclinarea sau rasturnarea acestuia.
Fiti atenti la cablul electric si/sau tubulatura, deoarece pot reprezenta un risc de impiedicare sau
strangulare.

Nu pompati echipamentul, cum ar fi folosirea unui sac de oxigen, daca sticla contine apa.

Pentru a preveni revarsarea, mentineti nivelul apei intre MINIMUM si MAXIMUM si schimbati
apa frecvent.

Folositi sticla de umidificare originald furnizatd impreuna cu concentratorul sau una certificata de
producator.

Curatati si Tnlocuiti filtrul in cazul blocarii evacuarii sau a fluxului de oxigen. Un filtru murdar
afecteaza durata de viatd a concentratorului.

Utilizati concentratorul cu prudentd. Inhalarea excesiva de oxigen poate provoca daune, cum ar fi:
Intoxicatie cu oxigen, inclusiv retinerea CO2

Orbirea nou-nascutilor din cauza aportului excesiv de oxigen

Tuse uscata iritanta

Greata, varsaturi si dureri de cap

Leziuni ale canalelor nazale sau sangerari nazale



3. Instalare si Operare

3.1 Inspectarea la deschiderea carcaseli

Mai intéi verificati cartonul sau ambalajul pentru daune evidente. Daca se constatd daune, contactati
distribuitorul. Scoateti toate ambalajele din carton. Scoateti cu grija toate componentele din carton.
Verificati daca exista daune pe suprafata concentratorului, cum ar fi ciobituri, indoiri, zgarieturi etc.
Verificati daca accesoriile sunt complete conform listei de ambalare.

NOTA: Daci concentratorul de oxigen nu va fi utilizat imediat, acesta trebuie si riméini in carton
pana la utilizare.

3.2 Depozitare si Transport

Concentratorul de oxigen trebuie depozitat intr-un mediu cu aer necoroziv si bine ventilat.

Fiti atenti in timpul transportului: nu 1l rasturnati, nu-1 impiedicati si evitati o inclinare mai mare de 5°.
Daca temperatura de depozitare este sub 5°C sau peste 40°C, concentratorul de oxigen nu va functiona
corect. Concentratorul trebuie sa stea 4 ore intr-un mediu cu temperaturd normala de functionare (rece sau
cald) inainte de utilizare.

La mutarea concentratorului dintr-un loc in altul, poate aparea condens din cauza diferentei de
temperatura sau umiditate. In acest caz, nu porniti concentratorul pana cand condensul dispare.

Nu plasati concentratorul si accesoriile intr-un loc cu umiditate prea mare, temperaturi extreme, praf sau
murdarie.

3.3 Instalare

1. Scoateti toate ambalajele, concentratorul de oxigen si toate accesoriile.

2. Amplasati concentratorul de oxigen intr-un loc sigur, convenabil, bine ventilat. Nu blocati intrarea
si iesirea aerului.

3. Apasati blocarea rotilor pentru a fixa rotile concentratorului. Blocarea rotilor previne alunecarea
concentratorului.

4. Scoateti sticla de umidificare, indepartati capacul superior si turnati apa curata (sau apa distilatad)

in sticld, asigurdndu-va ca nivelul apei este intre “MAXIMUM” si “MINIMUM?”, apoi inlocuiti

capacul.

Plasati sticla de umidificare in suportul acesteia si fixati-o cu banda de prindere.

6. Conectati sticla de umidificare la iesirea de oxigen a concentratorului cu tubul de aer de conectare,
iar iesirea sticlei se conecteaza la canula nazala de oxigen.

7. Introduceti cablul de alimentare intr-o prizd AC corespunzdtoare.

o

NOTA:
e Nu plasati obiecte pe partea superioard a concentratorului de oxigen.
e Concentratorul trebuie pozitionat astfel incét sa evite poluantii sau aburii. Distanta minima
recomandata fatd de pacient este de 1 m.
e Amplasati concentratorul la cel putin 0,5 m de pereti, draperii sau alte obiecte care pot impiedica
fluxul corect de aer.
e Mentineti concentratorul Intr-un mediu curat pentru a evita aspirarea de impuritati.

3.4 Introducere componente si functii

Unitatea principala



Panoul frontal

1. Indicator LED

1o Indicator de alimentare

e Acest indicator se aprinde verde atunci cand concentratorul de oxigen este conectat la sursa de
alimentare si comutatorul de alimentare de pe spatele dispozitivului este apasat pe pozitia On ().

& Indicator presiune aer/concentratie/temperaturd/senzor O/indicator tensiune scazutd/defectiune
ajustare debit
e Indicatorul se aprinde galben daca presiunea sistemului este mai mare de 260 kPa sau mai mica de
20 kPa. Pe ecran apare codul de eroare corespunzdtor, iar concentratorul emite un semnal sonor.
e (Cand concentratia de oxigen este mai micad de 82%, indicatorul se aprinde galben, iar
concentratorul emite un semnal sonor.
e (and temperatura sistemului depaseste limita maxima admisa (65°C £5°C), concentratorul se
opreste automat. Indicatorul se aprinde galben, pe ecran apare codul de eroare si se emite semnal
sonor.



e Dupa pornire, daca concentratorul nu primeste informatii de la senzorul de O, indicatorul se
aprinde galben, pe ecran apare codul de eroare si se emite semnal sonor.

e (and tensiunea de alimentare este mai mica de 85% din valoarea standard, indicatorul se aprinde
galben, apare codul de eroare si se emite semnal sonor.

e Dacad debitmetrul sau calea gazului sunt blocate si ajustarea debitului esueaza, indicatorul se
aprinde galben, apare codul de eroare si se emite semnal sonor.

ok Indicator alarma intrerupere alimentare
e Dacid apare o oprire accidentald a alimentdrii in timpul functionarii, indicatorul se aprinde rosu si
clipeste insotit de ton de alarma. Aceasta atentioneaza utilizatorul sa deconecteze alimentarea si sa
verifice sistemul electric.
2. Buton Pornire/Oprire oxigen
3. Butoane temporizator (timer) — crestere/ scadere
e Ajusteaza timpul de functionare. Folositi butonul + pentru a creste valoarea si butonul - pentru a o
scadea.
4. Ecran de afisare
5. Buton reglare debit (Flowrate knob): Regleaza debitul de oxigen: Rotiti spre stdnga pentru a creste
debitul. Rotiti spre dreapta pentru a scadea debitul.

Vedere din spate

Afisaj

Flow Timer T:imu ggﬁ gg" Temporizator
BB. 68888,
| |

Valoare debit Timp total de functionare / Cod eroare




Nu se vor utiliza lubrifianti altii decat cei recomandati de producétor.
Tabelul urmétor prezintd structura principala si materialele concentratorului.

Structura principala  |Material Descriere

Compresor de aer ZL.102 aluminiu turnat,|Asigura presiunea aerului necesara pentru adsorbtie si

umplere PTFE este utilizat pentru separarea oxigenului din aer
Sistem de filtrare Filtru din spuma, Este utilizat pentru racirea gazului, indepartarea apei,
rasina ABS, materiale (filtrare etc.
netesute
Supapa de control Controleaza aerul comprimat tratat de sistemul de

pretratare a aerului catre turnul de adsorbtie cu sita
moleculard pentru presurizare periodica si evacuare

Turn de adsorbtie cu [Aliaj de aluminiu Sita moleculara este umpluta intr-un recipient inchis.
sitd moleculara 6063, sitda moleculara |Oxigenul din aer este separat prin caracteristica de
adsorbtie selectiva a gazelor de catre sita moleculara

Sistem de control si  [PCB, componente din |Control automat si alarma de defectiune conform

alarma silicon procedurilor de lucru presetate
Sistem de tratarea  [Rasind ABS, Colectarea, filtrarea, reglarea si umidificarea oxigenului
gazului produs polipropilena generat de concentratorul de oxigen

3.5 Pornire/Oprire alimentare
Pornire: Apasati comutatorul de alimentare pe pozitia On (I). Concentratorul de oxigen intré n stare de

functionare. Apoi apdsati butonul pentru a incepe furnizarea de oxigen.

Concentratorul de oxigen va efectua automat un autotest, timp in care semnalul sonor si LCD-ul fara
iluminare indicd o stare normala.

Concentratia de oxigen poate ajunge la o stare stabila dupa ce concentratorul a functionat aproximativ 12
minute.

Combinatia dintre rutinele de autotest la pornire si actiunea operatorului asigurd un test functional al
semnalelor de alarma.

. eqe - . . I . . . . - .
Oprire: Dupa utilizare, apasati butonul pentru a opri furnizarea de oxigen, apoi apasati comutatorul
de alimentare pe pozitia Off (O). Deconectati cablul de alimentare din priza de perete.

AVERTISMENT
Nu porniti/opriti frecvent concentratorul de oxigen. Permiteti un interval de 5 minute sau mai mult intre

oprirea dispozitivului si repornirea acestuia. Acest lucru permite evacuarea gazului si prelungeste durata de
viatd a concentratorului.

3.6 Operarea terapiei cu oxigen

In timpul utilizarii normale, operatorul sau utilizatorul trebuie si stea in fata concentratorului de oxigen si
sa il opereze din partea frontald a panoului frontal.



Nu amplasati concentratorul de oxigen intr-un loc unde este dificil sa fie deconectatd alimentarea electrica.
1. Verificati daca concentratorul este conectat la sursa de alimentare si asigurati-va ca este in stare
oprita.
2. Scoateti capacul superior al sticlei umidificatorului si umpleti cu apa pura (sau apa distilatd),
asigurandu-va ca nivelul apei este intre marcajele ,, MAXIMUM?” si ,, MINIMUM” ale sticlei, apoi
montati la loc capacul.

Acest port este conectat la 1esirea de

oxigen a concentratorului cu tubul

de conectare a aerului. Acest port este conectat la
canula nazala.

Capac wamom  ——— NIVl maxim al apei

superior

wanon  ——— Nivel minim al apei

R

3. Instalati sticla umidificatorului pe suportul sticlei umidificatorului al concentratorului si fixati-0 cu
cureaua.

4. Conectati sticla umidificatorului la iesirea de oxigen cu ajutorul tubului de conectare a aerului si
conectati iesirea sticlei umidificatorului la canula nazala de oxigen (dupa cum este ilustrat mai jos).

5. Apasati comutatorul de alimentare pe pozitia On (I). Concentratorul de oxigen este in stare de
functionare atunci cand indicatorul de alimentare devine verde.

6. Apdsati butonul pentru a incepe furnizarea de oxigen.

Nota: Dupa pornirea furnizarii de oxigen, reglati debitul la valoarea doritd. Gazul trebuie sa curgd liber
catre canula nazala. Ar trebui sa puteti auzi sau simti fluxul de gaz la vérfurile canulei nazale. Miscati mana
in fata varfurilor. Daca nu simtiti curgerea gazului, verificati conexiunile canulei pentru scurgeri.

Sau introduceti capatul canulei nazale sub suprafata unei cani pe jumadtate pline cu apa si observati daca
apar bule. Daca nu apar bule, verificati canula pentru deteriorari si verificati conexiunile canulei pentru
scurgeri.

7. Purtati canula nazala asa cum este prezentat in figura de mai jos. Introduceti varfurile canulei nazale
in nas.

8. Ajustati canula nazala intr-o pozitie corespunzatoare pentru inhalarea usoara a oxigenului pur si
pentru confort maxim. Concentratia de oxigen va ajunge la 90% in decurs de 3 minute.



9.

Opriti concentratorul de oxigen dupa utilizare. Apasati butonul pentru a opri furnizarea de
oxigen. Indepartati canula nazald. Apasati comutatorul de alimentare pe pozitia Off (O).
Deconectati cablul de alimentare din priza de perete.

La fiecare cateva secunde, concentratorul evacueaza gazele reziduale cu un sunet, acesta fiind un sunet
normal de functionare.

AVERTISMENT

Pentru a va asigura ca primiti cantitatea terapeutica corecta de oxigen conform starii dumneavoastra
medicale, concentratorul de oxigen trebuie utilizat:

Numai dupd ce una sau mai multe setdri au fost stabilite individual sau prescrise pentru
dumneavoastra, in functie de nivelurile specifice de activitate.

Cu combinatia specifica de piese si accesorii care este in conformitate cu specificatiile
producatorului concentratorului de oxigen si care au fost utilizate in momentul stabilirii setarilor
dumneavoastra.

Pozitionarea corecta a varfurilor canulei nazale este esentiald pentru eficienta terapiei. Asigurati-va
ca canula nazala este plasata corect in nas.

Alegeti o priza si un prelungitor calificate din punct de vedere al sigurantei, cu certificare electrica
de siguranta.

Pentru a preveni deteriorarea concentratorului, electrocutarea sau alte accidente, lucrarile de service
trebuie efectuate de un tehnician calificat.

Durata inhalarii oxigenului si ajustarea debitului de oxigen trebuie sa respecte indicatiile medicului.
Daca debitul este mai mic de 0,5 L/min, verificati daca tubulatura sau accesoriile sunt libere de
blocaje, Indoiri sau daca nu exista deteriorari ale umidificatorului.

Goliti apa din umidificator in cazul perioadelor lungi de neutilizare. Depozitati sticla
umidificatorului Tn sigurantd dupa ce a fost curatata si uscata.

Concentratorul trebuie amplasat corespunzator. Protejati-l impotriva caderilor, evitati lovirile,
vibratiile puternice, animalele de companie, ddundtorii, copiii sau alte deteriorari mecanice.

3.7 Alte operatiuni

3.7.1 Operarea temporizatorului

Utilizati functia de temporizare pentru a seta durata de functionare.

1.

2.
3.

4.

Apasati comutatorul de alimentare pe pozitia On (I), apoi apdsati butonul pentru a incepe
furnizarea de oxigen.

Apasati butoanele de temporizare (+, -) de pe panoul frontal pentru a seta temporizatorul.

Utilizati butonul de crestere (+) pentru a ajusta orele de temporizare (maximum 10 ore).

Apoi apasati butonul pentru a confirma setarea.

Dupa setarea orei, sistemul intrd in modul de numaratoare inversd, iar ecranul concentratorului va afisa
timpul rdmas. Cand timpul ramas ajunge la 0, concentratorul de oxigen va intra in stare de standby.

3.7.2 Ajustarea debitului

Rotiti butonul de reglare a debitului pentru a ajusta debitul.

Rotiti butonul de reglare a debitului in sens invers acelor de ceasornic pentru a creste debitul si in sensul
acelor de ceasornic pentru a scadea debitul.

Cu cat valoarea debitului este mai mare, cu atat fluxul de aer este mai mare, iar puritatea oxigenului va fi

redusa.

Debit maxim recomandat este de 5 L/min; concentratia maxima recomandata este de 93%+3%.

3.7.3 Vizualizarea timpului total de functionare



Timpul total de functionare reprezinta suma orelor de lucru ale concentratorului de oxigen incepand de la

prima utilizare.

4 Depanare

4.1 Sistem de alarma si indicator al concentratorului de oxigen

Proiectarea sistemului de alarma are scopul de a monitoriza functionarea concentratorului de oxigen in
situatii precum Intreruperea alimentdrii, presiune anormald sau indicarea starii de functionare a

echipamentului.

Toate alarmele concentratorului de oxigen sunt alarme de prioritate scazuta. Sistemul de alarma este setat
din fabrica, iar utilizatorul nu poate modifica setdrile sistemului de alarma.
Acesta include un sistem de alarma acustic si un sistem de alarma vizual. Lista mesajelor de alarma este

urmatoarea:
Alarma Motivul alarmei |Sonor Vizual Prioritate [Masura
Oprire alimentare |Alimentarea Triplu + Indicatorul Ridicata  |[Opriti imediat alimentarea.
retelei este dublu + clipeste rapid Daca alarma persista dupa
deconectata in  [triplu + rosu, frecventa: ce ati verificat ca sursa de
timpul dublu bip |1,4~2,8 Hz alimentare si conexiunea
functionarii sunt normale, opriti
concentratorul de oxigen si
contactati dealerul local sau
producatorul.
Concentratie Concentratia de  [Bip simplu (Indicatorul se [Scazut Contactati distribuitorul sau
scazuta oxigen este mai aprinde galben producatorul local. Trebuie
mica de 82% pregatit oxigen de rezerva
pentru cei care au nevoie
urgenta de oxigen.
Presiune aer Presiunea interna [Bip simplu |Indicatorul se [Scazut Opriti imediat alimentarea.
anormala a concentratorului aprinde galben, Verificati si asigurati-va ca
de oxigen este lar ecranul iesirea si intrarea aerului
mai mare de 260 afiseaza codul sunt curate si
kPa sau mai mica ,,E05” daca neobstructionate. Reporniti
de 20 kPa. presiunea echipamentul si informati
aerului este distribuitorul sau
ridicata. producatorul despre oprire
Indicatorul se [|Scazut i dacé a} arma continud sa
. fie activa.
aprinde galben,
iar ecranul
afiseaza codul
,E02” daca
presiunea
aerului este
scazuta.
Temperatura Temperatura Bip simplu |Indicatorul se [Scazut Opriti imediat alimentarea.
ridicata sistemului aprinde galben, Verificati si asigurati-va ca

concentratorului
de oxigen este
mai mare decat
limita maxima
admisa.

iar ecranul
afiseaza codul
,,E35”.

iesirea sl intrarea aerului
sunt curate si
neobstructionate. Reporniti
echipamentul si informati
distribuitorul sau

roducatorul despre oprire




si dacd alarma continua sa
fie activa.

Esec de Concentratorul de{Bip simplu |Indicatorul se [Scazut Contactati distribuitorul sau
comunicare al oxigen nu a aprinde galben, producatorul local. Trebuie
senzorului de primit semnal de iar ecranul sa fie disponibil oxigen de
oxigen la senzorul de afiseaza codul rezerva pentru cei care au
oxigen. L, E317. nevoie urgenta de oxigen.
Tensiune scazuta [Tensiunea de Bip simplu |Indicatorul se [Scazut Opriti imediat
alimentare a aprinde galben, concentratorul. Reporniti-I
concentratorului iar ecranul dupa ce ati confirmat ca
este cu 85% mai afiseaza codul tensiunea sursei de
mica decat ,,E03”. alimentare este normala.
tensiunea
standard.

Setarile predefinite ale alarmei nu pot fi ajustate.

* Prioritatea alarmei: alarma de pana de curent are prioritate ridicata, iar celelalte au prioritate scazuta.

* Sistemul de alarma (cu exceptia alarmei de pand de curent) trebuie verificat de catre personal
specializat. Contactati personalul nostru de service daca este necesara verificarea.

* Daca concentratorul este utilizat Intr-0 Zona separata cu dispozitive similare sau identice, nu il
confundati cu valorile predefinite ale altor dispozitive.

* Operatorul trebuie sa utilizeze concentratorul de oxigen in fata panoului sdu de operare.

Semnal informational
e (Cand operatorul apasa orice buton de pe panoul frontal, concentratorul de oxigen va raspunde cu un
semnal sonor de confirmare a butonului.
e Oprirea alarmei: dupa ce alarma de oprire a curentului este declansata, apdsati comutatorul de
alimentare pe pozitia O (Off) pentru a opri alarma. Daca sunt declansate alte alarme, apdsati

butonul corespunzator pentru a opri alarma.
4.2 Lista defectiunilor
Simptome Cauze posibile Solutie
Dupa ce se porneste comutatorul | 1. Stecherul cablului de 1. Introduceti ferm stecherul.

de alimentare, lumina, sistemul alimentare este slabit. 2. Verificati sursa de alimentare.
de alarma si concentratorul de 2. Lipsa tensiune. 3. Inlocuiti siguranta.

oxigen nu functioneaza. 3. Siguranta este arsa.

Dupa ce se porneste comutatorul | 1. Protectia compresorului de 1. Daca concentratorul de

de alimentare, lumina aer. oxigen se opreste dupa 45 de

functioneaza, dar concentratorul | 2. Intrarea sau iesirea aerului minute de repornire,
de oxigen nu functioneaza. este blocata. contactati furnizorul.
3. Temperatura mediului este 2. Curitati filtrul. Indepartati
mai mica de 5°C. orice blocaj sau obstacol de la
intrare i iesire.
3. Ridicati temperatura mediului
ambiant.
Nu se poate obtine concentratia 1. Canula nazala de oxigen este | 1. Daca debitul este normal,
de oxigen solicitata. blocata, deteriorata sau indepartati canula nazald si
indoita. curatati-o, corectati
2. Recipientul umidificatorului eventualele indoiri sau
este blocat sau deteriorat. inlocuiti-0.
2. Daca debitul este normal,

indepartati recipientul
umidificatorului, curatati-|
sau Inlocuiti-|.




4.3 Cod de defectiune

Descrierea codului de defectiune afisat pe concentrator este urmatoarea (codul de defectiune este afisat in
zona timpului total de functionare).

Cod | Descrierea defectiunii

EO02 | Presiunea scade brusc sub presiunea limita (20 kPa) in timpul functionarii.

EO3 Tensiunea de alimentare a concentratorului este mai mica de 85% din tensiunea standard.

EO04 | Dupd 2 minute de functionare, deviatia dintre debitul real si cel setat depaseste 2 L.

EO5 | Presiunea depaseste presiunea limita (260 kPa) in timpul functionarii.

E31 Nu se pot primi date de la senzorul de oxigen.

E35 Temperatura detectatd de rezistenta de control a compresorului depaseste intervalul permis.

Daca defectiunea nu se incadreaza in cazurile de mai sus si tot nu exista iesire de oxigen, va rugam sa
contactati distribuitorul sau producatorul.

Personalul neprofesionist sau cel fara autorizarea producatorului nu are voie sa deschida carcasa
concentratorului pentru intretinere.

5. Intretinere si Curatare

Doar dealerul sau o persoana instruitd si autorizata de producator poate efectua intretinerea preventiva sau
punerea in functiune a concentratorului de oxigen.

Producétorii recomanda ca timpul de functionare al concentratorului de oxigen sd nu fie mai mic de 30 de
minute de fiecare data. Nu porniti sau opriti concentratorul frecvent. Porniti concentratorul numai dupa ce
au trecut cel putin 5 minute de la oprire.

Perioada de Inlocuire a sitelor moleculare nu este fixa, deoarece acestea sunt foarte influentate de mediu
(temperaturd, umiditate). Perioada de inlocuire se bazeaza in principal pe schimbarea concentratiei. Daca
concentratia scade sub 82% conform ISO 80601-2-69, se considera ca concentratia de oxigen este afectata
st situl molecular trebuie inlocuit.

Setarile de livrare a oxigenului ale concentratorului trebuie reevaluate periodic pentru eficacitatea terapiei.

Accesoriile si configurarea concentratorului pentru livrarea oxigenului pacientului trebuie sa includa un
detector de caldura sau fum pentru a reduce raspandirea incendiului in caz de aprindere.

Concentratorul de oxigen si accesoriile acestuia nu pot fi intretinute sau reparate in timp ce sunt utilizate de
pacient. Deconectati pacientul de la concentrator si reconectati-1 la o altd sursa de oxigen in perioada de
intretinere sau in timpul schimbarii accesortiilor.

AVERTISMENT

Deconectati cablul de alimentare de la priza inainte de intretinere pentru a evita socul electric.
Persoanele fara instruire sau autorizare de la producator nu pot deschide carcasa.

Nu utilizati concentratorul fara filtre instalate sau daca filtrele sunt ude. Aceste actiuni pot deteriora
permanent concentratorul.

5.1 Ingrijirea si Curatarea Carcasei

Curatati exteriorul carcasei lunar.

Deconectati cablul de alimentare Tnainte de curatare.

Stergeti suprafata carcasei cu o carpa moale si curatd, apoi cu o carpa uscatd. Nu turnati lichid in spatiile
carcasei. Carcasa concentratorului nu poate fi spalata cu apa.

Se poate folosi un detergent neutru delicat pentru uz casnic.



5.2 Ingrijirea si Curatarea Recipientului Umidificator

Goliti recipientul umidificator dupa fiecare utilizare. Clatiti cu apa curata si uscati-l. Dacad rdméan reziduuri,
se poate folosi un detergent neutru delicat sau o solutie de otet alb si apa fierbinte in proportie 1:10.
Verificati ca capacul recipientului sa fie in stare buna.

5.3 Curatarea sau Inlocuirea Filtrului

Curatarea si inlocuirea buretelui filtrant este importanta pentru protejarea si prelungirea duratei de viata a
compresorului si sitelor moleculare. Inspectati filtrul periodic.

Indepirtati buretele filtrant si curatati-1 cu apa curati. Daca este murdar, folositi sapun sau detergent
delicat. Clatiti bine si lasati sa se usuce la aer, apoi reinstalati-.

Durata de viata recomandata a filtrului este de doi ani.
Se recomanda curdtarea buretelui filtrant la fiecare 500 de ore de functionare.
Inlocuiti buretele filtrant in functie de utilizarea efectiva si impactul mediului asupra concentratorului.

Curatarea sau inlocuirea filtrului
Scoateti suportul filtrului si Tnlocuiti filtrul.

Curatarea sau inlocuirea buretelui de la admisia aerului

Scoateti suportul buretelui de la admisia aerului a concentratorului de oxigen. Scoateti buretele pentru
curatare sau inlocuire.

Buretele curatat trebuie sd fie complet uscat inainte de a fi reintrodus in suport.

Inlocuiti buretele in functie de timpul efectiv de utilizare si de conditiile de mediu, dar cel putin o dati la 2
anl.

Reutilizarea dispozitivului



Ksw-5 (Oxygenate 5) este potrivit pentru utilizarea la mai multi pacienti. Asigurati-va ca atat filtrul primar,
cat si filtrul secundar (buretele, asa cum este prezentat mai sus) sunt inlocuite intre pacienti si folositi o
canuld nazald noud pentru fiecare pacient.

5.4 Protectie la suprasarcind

AVERTISMENT
Deconectati sursa de alimentare inainte de a inlocui siguranta.

Cand suspectati sau determinati protectia la suprasarcina (porniti concentratorul de oxigen cand conexiunea
la alimentare este normala si apare alarma de pana de curent), puteti folosi unealta pentru a scoate surubul
si a Inlocui siguranta Tnainte de a reporni concentratorul.

Model siguranta: FSAL250V

5.5 Protectia Mediului

Materialele utilizate in concentrator nu prezintd un pericol pentru mediu. Materialele de ambalare ale
concentratorului sunt reciclabile si trebuie colectate si eliminate conform reglementarilor din tara sau
regiunea in care este deschis ambalajul sistemului sau al accesoriilor.

Orice material al sistemului concentrator sau al accesoriilor care poate cauza pericole pentru mediu trebuie
colectat si eliminat conform legislatiei si cerintelor locale. Eliminarea apei uzate, a canulei nazale de unica
folosinta, a filtrului si a concentratorului de oxigen trebuie sd respecte legile si reglementarile locale in
cazul poluarii mediului.

Emisiile in timpul utilizarii normale (cum ar fi apa uzata, materialele consumabile, energia acustica,
aerul/cédldura, gazele, vaporii, particulele, EMC, substantele periculoase si alte deseuri) pot afecta ozonul,
asigurati-va ca utilizati concentratorul de oxigen corect.

5.6 Verificarea scurgerii de gaz si a debitului de gaz

Conectati canula nazald la conectorul de iesire a gazului al concentratorului de oxigen sau, daca este
utilizat, la conectorul de iesire al umidificatorului cu bule conform instructiunilor producatorului.

Cu concentratorul de oxigen pornit, reglati debitmetrul la debitul dorit. Gazul trebuie sa curga liber cétre
canula nazala. Ar trebui sa puteti auzi sau simti fluxul de gaz la varfurile canulei nazale.

Fluturati mana in fata varfurilor. Dacd nu simtiti fluxul de gaz, verificati conexiunile canulei pentru
scurgeri.

Sau plasati capatul canulei nazale sub suprafata unui pahar umplut pe jumatate cu apa si observati daca
apar bule.

6. Accesorli
AVERTISMENT



e Concentratorul de oxigen, piesele si accesoriile sale trebuie specificate pentru utilizare la debitele
indicate.

e Accesoriile de unica folosinta sunt destinate exclusiv unui singur pacient. Reutilizarea lor poate
creste riscul de contaminare, infectii incrucisate si afecteaza acuratetea masuratorilor.

e Folositi numai accesorii aprobate de producator sau listate in acest capitol.

e Piese sau accesorii incompatibile pot duce la performante reduse sau la neindeplinirea
specificatiilor concentratorului.

e Organizatia responsabila trebuie sa asigure compatibilitatea concentratorului de oxigen cu toate
piesele sau accesoriile utilizate pentru conectarea pacientului Tnainte de utilizare.

e Verificati accesoriile si ambalajele acestora pentru eventuale semne de deteriorare. Nu le folositi
daca detectati vreo deteriorare.

e Materialul accesoriilor care intra in contact cu utilizatorul sau personalul a trecut testul de
biocompatibilitate si este verificat conform ISO 10993-1.

e Folositi numai lotiuni sau unguente pe baza de apa compatibile cu oxigenul Tnainte si in timpul
terapiei cu oxigen. Nu folositi lotiuni sau unguente pe baza de petrol sau ulei pentru a evita riscul de
incendiu si arsuri.

Lista accesoriilor

Nr. | Denumire Specificatii ME Cantitate Observatii
1 Recipient umidificator 1V-200 buc. 1 /
2 Canula nazala 1.6 metri buc. 1 Proba
3 Filtru / buc. 4 /
4 Burete / buc. 1 /
7. Specificatii Produs
7.1 Unitatea Principala
Unitatea principala
Clasificarea sigurantei electrice Clasa II, parte aplicata de tip BF; echipament non-
AP/APG

Patrunderea apei sau a particulelor in echipament P21

Modul de functionare Continuous

Durata de viata a produsului 5 ani

Presiunea de iesire a oxigenului 30 kPa - 80 kPa

Alimentarea cu energie electrica

230V , 50 Hz
Incertitudinea masurarii +3%
Siguranta FS5AL250V
Accesorii
Presiunea maxima a recipientului umidificator 80 kPa

Intervalul de debit al recipientului umidificator

1 L/min ~5 L/min

Presiunea maxima a canulei nazale

80 kPa




Intervalul de debit al canulei nazale > 5 L/min

1.2 Specificatii de mediu

Mediu de operare Temperatura: 5°C - 40°C
Umiditate relativa: 15% - 75% (fara condens)
Presiune barometrica: 86 kPa - 106 kPa

Mediu de depozitare si transport | Temperatura: -40°C - +55°C
Umiditate relativa: 15% - 93% (fara condens)
Presiune barometrica: 50 kPa - 106 kPa

7.3 Specificatii Tehnice Principale

Tabelul de mai jos prezinta modelele de concentratoare si principalele lor parametri tehnici.

Model Debit 02 Zgomot Dimensiuni Consum de energie  (Greutate Perioada de
(L/min) densitate (Presiune sonord  [(mm) (VA) (kg) functionare
(VIV) dBA) (LxWxH)+ +3kg
20mm
KSW-5 5 93%+3% < 40 tipic 410X265X530 |« 360 tipic 18 Da

Nota: Bazat pe concentratiile de oxigen masurate conform STPD (temperatura si presiune standard, 101,3

kPa la o temperatura de functionare de 20°C, uscat).

Nivelul tipic al presiunii sonore este masurat conform MDS-Hi 2018 (cand este masurat la 1 m 1n fata dispozitivului). Nivelul
presiunii sonore este < 54 dB, masurat conform metodei de testare a zgomotului prevazutd de ISO 80601-2-69:2014. Consum de
energie < 450 VA, masurat conform metodei de testare a consumului de energie prevazuta de ISO 80601-2-69:2014.

Acuratetea concentratiei de oxigen
Concentratia de oxigen corespunzatoare debitului in intervalul nominal este prezentata mai jos:

Debit concentrator de oxigen (Criterii de acceptare Concentratia reald de oxigen
1 L/min 95%
2 L/min 95%
3 L/min 95%
- 93%+3%
4 L/min 95%
5 L/min 93%
8 EMS
Urmatoarele informatii despre cabluri sunt furnizate pentru referinta EMC.
Cablu Lungime max. |Ecranat/ne-ecranat:  |Cantitate  |Clasificarea cablului:
Linie de alimentare AC |1.5m ecranat 1 Alimentare AC

Informatii importante privind Compatibilitatea Electromagnetica (EMC)

Concentratorul de oxigen necesitd precautii speciale privind EMC si trebuie pus in functiune conform
informatiilor EMC furnizate in manualul utilizatorului. Concentratorul de oxigen respecta standardul IEC
60601-1-2:2014 atat pentru imunitate, cét si pentru emisii. Cu toate acestea, trebuie respectate precautii
speciale.



Concentratorul de oxigen fard Performanta Esentiala / cu Performantd Esentiala respectata este destinat
utilizarii Tn medii profesionale de ingrijire a sdnatatii.

Intreruperea tensiunii de intrare AC va determina oprirea concentratorului. Daci alimentarea este
restabilita, recuperarea trebuie realizata manual de operator. Aceasta degradare este acceptabila deoarece
nu va duce la riscuri inacceptabile si nu va afecta siguranta de baza sau performanta esentiala.

AVERTISMENT

e Utilizarea concentratorului de oxigen langa sau suprapus cu alte echipamente trebuie evitata,
deoarece poate cauza functionarea necorespunzatoare. Dacd aceasta utilizare este necesara,
concentratorul si celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a verifica functionarea normala.

e Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producator poate
creste emisiile electromagnetice sau poate reduce imunitatea electromagneticd a concentratorului,
ducand la functionare necorespunzatoare.

e Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice precum cabluri de antena si antene
externe) trebuie utilizate la o distanta de minimum 30 cm fata de orice parte a echipamentului ME,
inclusiv cablurile specificate de producitor. In caz contrar, performanta echipamentului poate fi
degradata.

8.1 Tabel 1 — Emisii Electromagnetice
Declaratie — Emisii Electromagnetice

Test emisii: Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1
Emisii RF CISPR 11 Clasa B
Emisii armonice IEC 61000-3-2 N/A
Fluctuatii de tensiune / palpairi IEC 61000-3- |N/A

8.2 Tabel 2 — Imunitate Electromagneticd

Declaratie — Imunitate Electromagnetica

Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivel de conformitate

Descarcare electrostatica (ESD) 8 kV contact +8 kV contact

IEC 61000-4-2 42 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV air +2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV air

Transiente rapide electrice / rafalef: 2 kV pentru liniile de alimentare N/A

IEC 61000-4-4 + 1 kV pentru liniile de intrare/iesire

Supratensiune 40,5 kV, £ 1 kV intre faze N/A

IEC 61000-4-5 4 0,5 kV, £ 1 kV, £2 kV intre faza si pamant

Caderi de tensiune, intreruperi |0 % UT; 0.5 cycle At 0°, 45°, 90°, N/A

scurte si variatii de tensiune pe  |135°, 180°, 225°, 270°and 315°
liniile de alimentare IEC 61000- |0 % UT; 1 ciclu si

4-11 70 % UT; 25/30 cicluri
Monofazic: at 0°

0 % UT; 250/300 cycles

Camp magnetic de frecventaa  [30 A/m 30 A/m
retelei (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

NOTA: UT este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de test.

8.3 Tabel 3 — Imunitate Electromagnetica

Declaratie — Imunitate Electromagnetica




Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivel de comformitate

RF condus 3V 3V

IEC 61000-4-6 0.15 MHz to 80 MHz 0.15 MHz to 80 MHz
6 V in ISM benzi imtre 6 V in ISM bands between 0.15
0.15 MHz and 80 MHz MHz and 80 MHz

RF radiat 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz

8.4 Tabel 4 — IMUNITATE la cimpuri de proximitate generate de
echipamente RF de comunicatii wireless

Declaratie — IMUNITATE la campuri de proximitate generate de echipamente RF de comunicatii
wireless

Test de imunitate (IEC60601 test level Nivel de
Frecventd de [Modulatie Putere Nivel de comformitate
test maxima imunitate

RF radiat 385 MHz **Modulatie in 1.8W 27 V/m 27 V/m

impulsuri:

|IEC_61000-4-3 18Hz
450 MHz *FM+ 5Hz deviation: 2 W 28 V/Im 28 V/m

1kHz sine
710 MHz **Modulatie in 0.2 W 9 V/m 0 V/m

745 MHz impulsuri:
780 MHz 217Hz

810 MHz **Modulatie in 2 W 28 V/m 28 V/m
870 MHz impulsuri:
930 MHz 18Hz

1720 MHz  [**Modulatie in 2 W 28 V/m 28 V/m
1845 MHz  |impulsuri:
1970 MHz  [217Hz

2450 MHz  [**Modulatie in 2 W 28 V/m 28 V/m
impulsuri:
217Hz

5240 MHz  [¥*Modulatie in 0.2 W 0 V/m 9 V/m

5500 MHz  |impulsuri:
5785 MHz  [217Hz

Nota* — Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza 50 % modulatie in impulsuri la 18 Hz, deoarece, desi
nu reprezintd modulatia reald, ar fi scenariul cel mai defavorabil. Notd** — Purtatoarea trebuie sa fie modulata
folosind un semnal in forma de patrat cu ciclu de lucru de 50 %.
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