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AVERTISEEMENT

NE PAS FAIRE FONCTIONNER CET APPAREIL SANS AVOIR
AU PREALABLE LU ET COMPRIS LE PRESENT MANUEL.
S| VOUS NE COMPRENEZ PAS LES DIVERS
AVERTISSEMENTS ET INSTRUCTIONS QU'IL CONTIENT,
VEUILLEZ CONTACTER VOTRE FOURNISSEUR AVANT DE
TENTER D'UTILISER CET APPAREIL. SI CES PRECAUTIONS
NE SONT PAS OBSERVEES, DES BLESSURES OU DES
DOMMAGES MATERIELS PEUVENT SURVENIR.

Fumer pendant l'utilisation d'oxygéne est la premiére cause
de blessures et morts dues au feu. Vous devez respecter les
avertissement relatifs a la sécurité :

MERTESEMENT
Ne pas fumer, allumer des bougies ou ne pas autoriser la
présence des flammes nues dans la méme piéce que l'appareil
ou pres de tout autre accessoire de transport d'oxygéne.

Fumer en portant une canule d'oxygene peut causer des brilures
faciales et méme la mort.

Une canule enlevée et déposée sur un lit, un canapé ou tout autre
textile peut causer un embrasement éclair si elle est exposée a une
cigarette allumée, a une source de chaleur ou a une flamme.

Si vous fumez, vous devez suivre les trois étapes ci-apres qui
peuvent vous sauver la vie : éteindre le concentrateur d'oxygéne,
enlever la canule et quitter la piece ou se trouve I'appareil.

L'inscription « Interdit de fumer — utilisation d'oxygeéne » doit
étre bien mise en évidence dans la piece ou dans le milieu ou
I'oxygéne est utilisé. Les patients et leurs soignants doivent
étre informés des dangers de la consommation de cigarette
en présence ou lorsqu'on utilise de I'oxygene médical.
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Consignes de sécurité importantes

Il est recommandé de consulter et de se familiariser avec les informations de sécurité
importantes suivantes relatives au concentrateur d'oxygene VisionAire™.
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Cet appareil dispense un oxygéne extrémement pur
susceptible de s'enflammer trés vite. Ne pas fumer ni autoriser
la présence de flammes nues dans la méme piece que (1) cet
appareil, ou (2) tout autre accessoire de transport d'oxygene.
Enfreindre cet avertissement pourrait causer un incendie
grave, des dégats matériels ou des dommages physiques,
voire la mort.

<
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Cet appareil ne doit pas étre utilisé a des fins de réanimation.
Une surveillance supplémentaire peut étre nécessaire pour
les patients en gériatrie, pédiatrie, etc. qui ne sont pas en
mesure de signaler un éventuel malaise lors de I'utilisation

de ce concentrateur d'oxygéne. Il peut étre nécessaire d'aider
les patients présentant une déficience visuelle ou auditive

a surveiller les alarmes.
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Si vous vous sentez mal a l'aise ou en cas d'urgence
médicale, sollicitez immédiatement une assistance médicale.

<
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Ne pas utiliser de I'huile, ni de graisse ou de produits a base
de pétrole ou tout autre produit inflammable sur ou a proximité
de la canule nasale ou de l'appareil. L'oxygéne accélére la
combustion des substances inflammables.
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Risque d'électrocution. Débranchez le cordon d'alimentation
de la prise de courant avant de nettoyer I'appareil pour
prévenir le risque d'électrocution. Seul votre fournisseur
d'équipement ou un technicien qualifié en la matiére sont
autorisés a ouvrir le boitier de I'appareil ou en faire I'entretien.
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SAERTIESEMENT

Ne laisser la canule nasale ni sous des couvertures de lit, ni
sous des coussins de chaise. En effet, si le matériel était en
position de marche mais non utilisé, I'oxygéne risquerait
d’enflammer ces matériaux. Mettre l'interrupteur 1/0
marche/arrét en position d'arrét 0 (off) lorsque le VisionAire
n'est pas en service.

<

HMERTIESEM
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Ne pas utiliser de rallonges avec cet appareil ou connecter
plusieurs fiches a la méme prise électrique. Ceci peut causer
une surcharge du tableau électrique entrainant I'activation du
disjoncteur/fusible.

<

HMERTIESEM

e

N'utiliser que le voltage indiqué sur I'étiquette apposée a la
face arriére.

<

HMERTIESEM

e

Ne pas utiliser le concentrateur d'oxygéene en présence de gaz
inflammables. Il peut rapidement en résulter un incendie
provoquant des dégats matériels, causer des blessures
corporelles, voire la mort.

<

HMERTIESEM

e

Prendre soin de ne pas exposer le dispositif a I'humidité et ne
pas laisser I'eau y entrer. Ceci pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement de I'appareil ou une panne et augmenter les
risques d'électrocution ou de brilures.

<

SAERTIESEMENT

Débranchez le cordon d'alimentation de la prise de courant
avant de nettoyer I'appareil pour prévenir les risques
d'électrocution. Seul votre fournisseur d'équipement ou un
technicien qualifié en la matiére sont autorisés a ouvrir le
boitier de I'appareil ou en faire I'entretien.
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Ne pas utiliser de liquide directement sur le dispositif. La liste
des produits chimiques indésirables inclut notamment les
éléments suivants : l'alcool et les produits a base d'alcool, les
produits concentrés a base de chlore (chlorure d’éthyléne) et
les produits a base de pétrole (Pine-Sol®, Lestoil®). NE PAS
utiliser ces produits pour le nettoyage du boitier en plastique
du dispositif, car ils risquent de I'endommager.

<
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Nettoyer le boitier, le panneau de contrdle et le cordon
électrique uniqguement avec un nettoyant ménager doux,
appliqué a I'aide d'un chiffon humide ou d'une éponge, ensuite
sécher toutes les surfaces. Ne pas laisser I'eau pénétrer
dans I'appareil.

Aucune modification de cet appareil n'est conseillée.

MERTESEMENT
L'appareil ne doit pas étre utilisé a proximité ou superposé
avec un autre appareil. Au cas ou une disposition a proximité
ou superposée est inévitable, I'appareil doit étre vérifié pour

MEFMESEMENT  déterminer un fonctionnement normal.

De par la loi fédérale des Etats-Unis, la vente et la location de

cet appareil doivent se faire sur ordonnance d'un médecin ou
T d'un autre prestataire de soins muni d'une licence.

AirSep recommande le recours a une source d’alimentation

en oxygene de remplacement en cas de coupure d'électricité,

de déclenchement d'alarme de I'appareil ou de panne
T mécanique. Consulter votre médecin ou votre fournisseur

agréé au sujet du type de systéme de réserve a utiliser.

Il est trés important de respecter le débit d’'oxygéne qui vous

a été prescrit. Ne pas diminuer ni augmenter le débit de
T I'appareil sans avoir préalablement consulté votre médecin.

AirSep® Corporation
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WUSE EXCARDIE

S'assurer que le concentrateur fonctionne en position debout.

:
:

>

Positionner l'appareil loin des rideaux et des draps, des registres
d'air chaud ou des appareils de chauffage. S'assurer que
I'appareil est placé sur une surface plane et que chacune des
faces se trouve au moins & 30 cm du mur ou de tout autre
obstruction. Ne pas placer I'appareil dans un espace confiné.
Choisir un lieu ou il n'y a ni poussiére ni fumée et loin de la
lumiére du soleil. Ne pas mettre 'appareil en marche a I'extérieur.

>

:
:

Ne pas faire fonctionner I'appareil dans un espace clos ou
confiné ou la ventilation peut étre limitée. Ceci peut
surchauffer I'appareil et en affecter la performance.

En cas de déclenchement d'une alarme ou si vous constatez
que I'appareil ne fonctionne pas normalement, consulter la
section Dépannage du présent manuel. Si vous ne pouvez
pas résoudre le probleme, référez-vous a votre fournisseur.

:
:

Le concentrateur d'oxygéne peut étre utilisé pendant le
sommeil du patient sous la recommandation d'un clinicien
qualifié.

>

:
:

Si la tubulure du flacon de I'humidificateur n'est pas
correctement connectée a l'adaptateur de I'humidificateur ou
a la sortie d'oxygene, il peut se produire une fuite d'oxygéne.

i
:
:

L'entreposage du dispositif en dehors de la plage spécifiée
des températures peut avoir un effet sur la performance
(se reporter a la section Caractéristiques techniques du
présent manuel).

FR-3
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Ne pas positionner I'appareil de maniére a rendre difficile
l'accés au cordon d'alimentation.
WISE EX CAFDE
Le concentrateur doit étre placé a I'abri des polluants et des
fumées.
VISE EX CAFDE
Au cas ou I'oxygéne semble ne pas circuler, vérifier d'abord
? que la bille du débitmeétre signale un flux. Placer ensuite le
bout de la canule dans un verre d'eau ; si la canule produit
RCMARCLE des bulles, cela signifie que de I'oxygene circule. S'il n'y a pas
de bulle, se référer a la Section 5.0. Dépannage.
;; Pour éviter tout risque de voir la garantie AirSep invalidée,
respectez I'ensemble des instructions du fabricant.
RCMARCLE
;; Remplacez périodiquement la canule jetable suivant I'usage
normal et les recommandations du fournisseur de votre matériel.
RCMARCLE
E | AirSep déconseille la stérilisation de cet appareil.
RCMARCLE
Z Ne tentez aucune procédure d’entretien autre que les
solutions possibles énumérées ci-dessous.
RCMARCLE
Si I'appareil n'a pas été utilisé pendant une période
relativement longue, il doit fonctionner pendant quelques
minutes avant que I'alarme de coupure de courant puisse
REMARCUL étre activée.

AirSep® Corporation
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REWBRCUE

Les équipements portables et mobiles de communication RF
peuvent nuire aux dispositifs électro-médicaux.

REWBRCULC

Le concentrateur dégage de l'air chaud par le bas de
I'appareil, lequel peut décolorer de fagon permanente les
revétements de sol comme le vinyle. Le concentrateur ne doit
pas étre utilisé sur un revétement sensible a la coloration par
la chaleur. AirSep n'est pas responsable des revétements qui
se décolorent.

Des affiches « Interdit de fumer — utilisation d'oxygéne »
doivent étre bien mis en évidence dans I'habitation ou I'endroit
ou l'oxygene est utilisé. Les patients et leurs soignants doivent
étre informés des dangers de la consommation de cigarette
en présence d'oxygene médical ou lorsqu'on utilise ce dernier.

FR-5
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1.0 Introduction

Ce Manuel du patient va vous permettre de vous familiariser avec le
concentrateur d’oxygene VisionAire d'AirSep. Veuillez lire attentivement et bien
comprendre l'ensemble des informations contenues dans le présent manuel
avant de vous servir du concentrateur. Votre fournisseur agréé sera a votre
disposition de répondre a vos éventuelles questions concernant ce matériel.

Pourquoi votre médecin vous a prescrit de I’oxygeéne

De nombreuses personnes souffrent de types divers de maladies cardiaques,
pulmonaires ou autres pathologies respiratoires. Nombre de ces patients
peuvent bénéficier d'une oxygénothérapie supplémentaire a la maison, a I'hopital
ou dans un établissement sanitaire.

L'oxygeéne est un gaz qui constitue 21 % de I'air ambiant que nous respirons. Pour
fonctionner correctement, notre corps dépend d'une alimentation réguliere en
oxygene. Votre médecin vous a prescrit une oxygénothérapie supplémentaire parce
que votre corps n'est pas en mesure de se procurer suffisasmment d’oxygéne dans
l'air ambiant. Cet oxygene supplémentaire ne génere pas de dépendance. Votre
médecin vous a prescrit un débit suffisant a 'amélioration de votre état.

Il est impératif de ne pas perdre de vue le fait que toute oxygénothérapie non
autorisée peut s’avérer dangereuse. Consulter impérativement un médecin avant
toute utilisation de cet appareil. Le fournisseur agréé qui vous fournit votre
matériel d’oxygénothérapie vous montrera comment le régler sur le débit qui
VOus a été prescrit.

Qu'est-ce gu'un concentrateur d'oxygéne ?

Les concentrateurs d’oxygéne ont commencé a étre commercialisés au milieu des
années 1970. lls sont désormais la source d’apport en oxygéne complémentaire la
plus pratique et la plus fiable actuellement disponible sur le marché. Sans
concentrateur d'oxygene, le patient moyen nécessitera une livraison a domicile de
12 bouteilles/cylindres d'oxygéne par mois. Le concentrateur d'oxygene produit tout
l'oxygéne dont vous avez besoin sans livraison a domicile.

L’air que nous respirons comporte approximativement 21 % d'oxygéene, 78 % d'azote
et 1 % d'autres gaz. Dans l'appareil VisionAire, I'air d’'une piéce traverse un matériau
régénérateur et absorbant appelé «tamis moléculaire ». Ce matériau sépare
'oxygene de I'azote et des autres gaz. Il en résulte une alimentation supplémentaire
constante en oxygéne fortement concentré délivrée au patient.

AirSep® Corporation FR-7
MN137-1rev. D
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Remarque : Il n'y a jamais de danger de raréfaction de I'oxygéne dans une piece
lorsque vous utilisez I'appareil VisionAire.

Profil de I'opérateur :

Les concentrateurs AirSep sont congus pour fournir de I'oxygéne supplémentaire
a des personnes souffrant d'un malaise di & des maladies affectant I'efficacité
des poumons a transférer l'oxygéne de l'air dans leur systeme sanguin.
Les patients peuvent bénéficier d'une oxygénothérapie supplémentaire a la
maison, al'hdpital ou dans un établissement sanitaire. L'utilisation du
concentrateur d'oxygene requiert une prescription médicale et ne doit pas étre
utilisé a des fins de réanimation.

Bien que l'oxygénothérapie puisse étre prescrite aux patients de tout age, le
patient typique de I'oxygénothérapie doit étre 4gé de plus de 65 ans et souffrir
d'une broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO). Les patients ont
généralement de bonnes capacités cognitives et doivent pouvoir signaler le
moindre malaise. Si Il'utilisateur n'arrive pas a signaler un malaise ou ne peut pas
lire et comprendre I'étiquetage et les instructions d'utilisation du concentrateur,
alors I'utilisation doit se faire uniquement sous la surveillance d'un expert. Si un
malaise survient pendant l'utilisation du concentrateur, il est conseillé aux
patients de contacter leur fournisseur de soins. Il est également conseillé aux
patients d'avoir de l'oxygene de secours tout prés (notamment une bouteille
d'oxygene) dans les cas de panne d'électricité ou du concentrateur. L'utilisation
du concentrateur n'exige pas d'autres techniques exceptionnelles ou
compétences de l'usager.

FR-8 AirSep® Corporation
MN137-1rev. D
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2.0 Composants du concentrateur @ Poignées supérieures et latérales :
o Facilite le transport de I'appareil.

Passez en revue les figures ci-dessous pour vous familiariser avec les
parties importantes de votre concentrateur d'oxygene VisionAire. @ Interrupteur marche/arrét(l/0) :
o Démarre et arréte le fonctionnement de I'appareil.

2.1 Vue de face du concentrateur
@ Sortie d’oxygene
Poignée supérieure o Fournit un raccord pour I'humidificateur (si nécessaire) ou une
/ canule.
Sortie d’oxygene : .
ve - Compteur horaire @ Bouton de réarmement du disjoncteur :
Poignées latérales o Redémarre l'appareil aprés une panne de surtension électrique
Bouton Bouton de @ Poignée d'ajustement du débitmetre :
d'ajustement rearmement o Contrdle le débit d'oxygéne en litres par minute (LPM).
du débitmeétre du disjoncteur
Interrupteur @ Indicateur de faible concentration d'oxygéne (optionnel — obligatoire
pteu? dans I'UE et dans certains pays)
marche-arrét (1/0) - P , o , N
o Lorsquil est équipé dun Controleur d'oxygéne - un
Etiquette avertissement DEL (orange) s'active sur le panneau avant
d'instructions (Se reporter & la Section 2.6 « Dispositifs de sécurité » pour plus
Indicateur de faible d'utilisation de détails)
concentration .
d'oxygéne @ Compteur horaire:
(optionnel —obligatoire Roulette(s) o Enregistre les heures cumulées de fonctionnement du
Sartaing paye) concentrateur.
@ Etiquette d'instructions d’utilisation :
o Spécifie l'utilisation de I'appareil.
@ Roulettes :
o Quatre roulettes facilitent le déplacement de I'appareil.
E“,qt_’f‘?tte_des @ Etiquette de spécifications :
specifications o Affiche les spécifications électriques et le numéro de série.
Figure 1a
AirSep® Corporation FR-9 FR-10 AirSep® Corporation

MN137-1rev. D MN137-1rev. D



VisionAire™ FR FR VisionAire™

2.2 Vue de face du concentrateur 2.3

Flacon humidificateur (optionnel)

flacon
humidificateur
g Adaptateur
'.I:I
Tubulure .- Prise
du flgc_o_n d'oxygéne
humidificateur du flacon

humidificateur

Flacon
humidificateur
Logement Tubulure/
du flgc_o_n canule
humidificateur d'oxygéne

Figure 3

@ Flacon humidificateur (optionnel) :
o Humidifie I'oxygéne avant qu'il soit transmit au patient.

Cord . R .
d'(;lrirr?(re]ntation @ Sortie d'oxygéne du flacon humidificateur :
o Raccord pour la tubulure et la canule d'oxygéne.
Figure 2

@ Cordon d'alimentation :

o Sert a connecter l'appareil a une prise de courant.
@ Logement du flacon de I'humidificateur :

o Logement du flacon de I'humidificateur optionnel.

AirSep® Corporation FR-11 FR-12 AirSep® Corporation
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______________________________________________________________________________| ______________________________________________________________________________|
24 Accessoires : 25 Matériaux en contact direct ou indirect avec le patient
Recommandé pour étre utilisé avec VisionAire 2 et VisionAire 3. o Boitier du concentrateur
L'utilisation d'accessoires d'alimentation en oxygene non expressément (tous les composants) ..........ccccceeeeeen. Polystyrene a haute résistance
mentionnés pour ce concentrateur peut diminuer ses performances et aux impacts NOVA PS6201
entrainer I'annulation de la garantie du fabricant. 0 Buse, sortiede gaz .........ccceeeevveeeeen. Aluminium anodisé noir
o Interrupteur marche/arrét ................... DuPont FR50
@ Flacon humidificateur 0 Compteur horaire ..........ccccoovvvvvneneenn. Acrylonitrile butadiene styréne
0 Numéro de référence AirSep — HU003-1 (ABS) plastique et acrylique
0 DEDItMELre .....oooovoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen ABS (STAT-TECH AS1000)
@ Canule76m _ 0 SOrtie dugaz ..ccooeeeeevevieeeeeeeeeen Rondelle
0 Numéro de référence AirSep — CU002-4 0 DiSJONCIEUN .....ovvivieeviieeeeeeee e Bouton — mélamine-
@ Tubulure du flacon humidificateur formaldehyde ou urée-
o Numéro de référence AirSep — TU176-160 formaldehyde,
bague de raccordement —
@ Couvercle du flacon humidificateur Polyamide 66 (Nylon)
o0 Numéro de référence AirSep — F0655-1 o Etiquettes du matériel ........................ Lexan
. o Cordon dalimentation......................... Polychlorure de vinyle (PCV),
@ Tube d'oxygéne 7,6 m métal
0 Numéro de reférence AirSep — CU004-3 o Dispositif de soulagement de traction
@ Raccord de la tubulure/canule du cordon d'allmAentatlon .................... Nylon
o  Numéro de référence AirSep — CU009-1 o} Epvelg)ppe de_ E:able ........................... Velcro
o0 Filtre a poussiére .........ccccccvvvviiinnen.. Polyester
0 Sangle de I'humidificateur .................. Laine, caoutchouc
o flacon humidificateur .......................... Haut — Acrylonitrile butadiéne
styréne (ABS) flacon —
polypropyléne (PP), diffuseur —
polychlorure de vinyle (PCV)
o Canule (Tubulure).........ccoovviiiiinnnnnn. Polychlorure de vinyle (PCV),
AirSep® Corporation FR-13 FR-14 AirSep® Corporation
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2.6 Dispositifs de sécurité :

@

Moteur du compresseur : La sécurité thermique est assurée par
un thermostat situé dans l'enroulement statorique (135°C). Une
valve de sécurité est adaptée a la sortie du compresseur et est
calibrée sur 280 kPa.

Panne de courant secteur: Au cas ou une coupure survient
pendant que l'appareil fonctionne, une alarme sonore intermittente
se déclenche.

Moniteur d'oxygéne : Le moniteur d'oxygéne détecte toute baisse
de concentration en dessous de 82% (+3%) et déclenche une
alarme visuelle (indicateur DEL orange sur le panneau avant).
Au cas ou la concentrateur continue de fonctionner en dessous de
82 %, une alarme a deux impulsions intermittentes s'active
également.

Haute Pression : Un dispositif de sécurité contre les surpressions
préserve les composants de l'appareil d'éventuels dommages
aune pression de 228 kPa (+ 14 kPa). Une alarme sonore
intermittente a quatre impulsions se déclenche.

Basse Pression: Une alarme sonore a trois impulsions se
déclenche si la pression de I'appareil baisse a £ 35 kPa (= 7 kPa).

Avertissement de débit nul : Une obstruction du débit d'oxygene
due un pincement ou une torsion dans la canule distributrice
déclenche une alarme sonore intermittente a six impulsions.

Filtre du produit : = Filtre 10 pm

FR VisionAire™

3.0 Mise en marche du concentrateur d'oxygéne

Consulter les informations ci-aprés avant de mettre en marche le concentrateur
d'oxygene.

lequel peut décolorer de fagon permanente les revétements de sol

Z Le concentrateur dégage de l'air chaud par le bas de |'appareil,
sensibles a la température comme le vinyle. Le concentrateur ne

RCMARCLE . > = " - ;
doit pas étre utilisé sur un revétement sensible a la coloration par
la chaleur. AirSep n'est pas responsable des revétements qui se
décolorent.

3.1 Flacon humidificateur

(Optionnelle)

Au cas ou votre oxygénothérapie nécessite un humidification
supplémentaire, suivez les étapes ci-aprés a chaque fois que vous
nettoyez ou remplissez I'humidificateur configuré au préalable pour
votre utilisation.

1. Sortez le flacon humidificateur de son logement.

2. Ouvrir le flacon humidificateur. Si vous avez un flacon rempli au
préalable, n'exécutez pas cette étape. Passez a I'étape 5.

3. Remplissez le flacon humidificateur d'eau fraiche ou froide
(de préférence de I'eau distillée) a la ligne de remplissage indiquée
sur le flacon. NE PAS TROP REMPLIR.

4. Remettre le couvercle supérieur sur le flacon de I'hnumidificateur.

5. Placer le flacon humidificateur dans son logement a l'arriere du
concentrateur et connecter sa tubulure a la sortie d'oxygéne et
a l'adaptateur de le flacon humidificateur.

Si la tubulure de le flacon de I'humidificateur n'est pas
correctement connectée a l'adaptateur de I'humidificateur ou

T a la sortie d'oxygene, il peut se produire une fuite d'oxygéne.

AirSep® Corporation FR-15
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3.2 Branchement de la canule

Connecter la tubulure et la canule a la sortie d'oxygéne de I'appareil ou
la sortie d'oxygéne optionnelle de I'humidificateur.

3.3 Mise en marche du concentrateur

Des affiches INTERDIT DE FUMER doivent étre bien mise en
évidence dans I'habitation ou a I'endroit ou I'oxygéne est utilisé.
Les patients et leurs proches doivent étre informés des dangers de
la consommation de cigarette en présence d'oxygéne médical.

SAERTIESEMENT

Ne pas utiliser de rallonges avec cet appareil ou connecter
plusieurs fiches a la méme prise électrique. Ceci peut causer
une surcharge du tableau électrique entrainant I'activation du
disjoncteur/fusible.

WUSE EXCARDIE

Paositionner l'appareil loin des rideaux ou textiles, des registres d'air
chaus ou des appareils de chauffage. S'assurer que l'appareil est
placé sur une surface plane et que chacune des faces se trouve au
moins & 30 cm du mur ou de toute autre obstruction. Ne pas placer
I'appareil dans un espace confiné. Choisir un lieu ou il n'y a ni
poussiere ni fumée et loin de la lumiére du soleil. Ne pas mettre
I'appareil en marche a l'extérieur.

wn

Placez l'unité prés de de la prise de courant dans la piéce ou vous
passez le plus de temps.

Insérer le cable d'alimentation dans la prise de courant.

Mettez l'interrupteur marche/arrét(l/0) sur la position «I» pour
allumer I'appareil. Une alarme sonore retentit fortement pendant
pres cing (5) secondes.

L'indicateur de faible concentration d'oxygéne reste allumé pendant
quelques minutes et ce jusqu'a ce que la concentration d'oxygéene
atteigne le minimum requis (ne concerne que les appareils équipés
d'un moniteur d'oxygéene).

FR VisionAire™
1

5. Pour régler le débit de I'oxygéne supplémentaire, tourner le bouton
d'ajustement du débitmeétre a gauche ou a droite jusqu'a ce que la
bille du débitmetre se place sur le débit prescrit par votre médecin.
Pour voir le débitmétre sous le bon angle, sachez que la ligne
arriere et la ligne numérotée avant doivent avoir I'apparence d'une
seule ligne.

6. Le concentrateur est désormais prét a l'utilisation.

La concentration optimale en oxygéne s'obtient dix minutes
environ apres la mise en marche de l'appareil (90 % de la
ACMARCLE concentration s'obtient aprés 5 minutes environ).

Il est trés important de respecter le débit d’'oxygéne qui vous
a été prescrit. Ne pas diminuer ni augmenter le débit de

T I'appareil sans avoir préalablement consulté votre médecin.

Vous n'avez normalement pas besoin de régler le débitmetre de I'appareil.
Si vous tournez le bouton d'ajustement du débitmétre dans le sens des aiguilles
d'une montre, vous réduirez et pouvez couper le flux d'oxygene de I'appareil.

Au cas ou I'oxygéne semble ne pas circuler, vérifier d'abord que
la bille du débitmetre signale un flux. Placer ensuite le bout de la
canule dans un verre d'eau ; si la canule produit des bulles, cela
RCMARCLE signifie que I'oxygéne circule. S'il n'y a pas de bulle, se référer
a la Section 5.0. Dépannage.

S'assurer que le concentrateur fonctionne en position debout.

AirSep® Corporation FR-17
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3.4 Arrét du concentrateur
Mettez l'interrupteur marche/arrét(l/0) sur la position « 0 » pour
arréter l'appareil.
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4.0 Entretien et nettovage 4.1 Flacon humidificateur (optionnelle)
J ] ] ] - Vérifier quotidiennement le niveau d'eau et augmenter I'eau si
Débranchez le cordon d'alimentation de la prise de courant nécessaire
glv,almt de nettoyer | a}pparellf pour prevegllt les risques - Pour le nettoyage et la désinfection de I'humidificateur, suivez
ehec_trpcutloni_f_s,eu vlotre ournisseur eq.”'Pef]‘e”t qulun les instructions de votre fournisseur de matériel ou celles
b teg nicien qualifié en la mat!erel sont autorisés & ouvrir le contenues dans le flacon humidificateur.
boitier de I'appareil ou en faire I'entretien.
4.2 Boftier extérieur
Ne pas utiliser de liquide directement sur l'unité. La liste des
produits chimiques indésirables inclut notamment les éléments Utiliser un produit nettoyant de ménage doux sur un chiffon ou une
suivants : I'alcool ou les produits a base d’alcool, les produits éponge humide pour nettoyer I'extérieur du concentrateur, le tuyau et
concentrés a base de chlore (chlorure d’éthyléne) et les ensuite essuyer toutes les surfaces. Ne pas laisser I'eau pénétrer dans
e Eseme  Produits a base de pétrole (Pine-Sol®, Lestoil®). NE PAS le dispositif.
utiliser ces produits pour le nettoyage du boitier en plastique
de l'unité, car ils risquent de I'endommager.
Nettoyer le bottier, le panneau de contrdle et le cordon
électrique uniguement avec un nettoyant ménager doux,
appliqué a I'aide d'un chiffon humide ou d'une éponge, ensuite
T ESEMET sécher toutes les surfaces. Ne pas laisser I'eau pénétrer dans
le dispositif.
J Remplacez périodiquement la canule jetable suivant I'usage normal
et les recommandations du fournisseur de votre matériel.
RCMARCLE
J Pour éviter tout risque de voir la garantie AirSep invalidée,
respectez I'ensemble des instructions du fabricant.
RCMARCLE
J AirSep déconseille la stérilisation de cet appareil.
RCMARCLE
AirSep® Corporation FR-19 FR-20 AirSep® Corporation
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5.0 Depannage Probleme Cause probable Solution

Si votre concentrateur ne fonctionne pas correctement, consultez votre Fournisseur
d'équipement, puis reportez-vous au tableau de détection des pannes aux pages
suivantes concernant les causes probables et les solutions a 'y apporter.

REWBRCUE

V1 Ne tentez aucunes procédures d’entretien autres que les solutions
possibles énumérées ci-dessous.

Si I'appareil n'a pas été utilisé pendant une période relativement
longue, il doit fonctionner pendant quelques minutes avant que

Débit d'oxygene
limité ou absent.

flacon humidificateur
sale ou obstruée, ou
présence de fuite.

Canule nasale ou
autres accessoires
d'oxygene défectueux,
notamment la tubulure
d'oxygene.

Le tube de la canule
lache.

Enlever le flacon
humidificateur ; si le débit est
rétabli, nettoyer et remplacer le
flacon humidificateur.

Enlever et vérifier les
accessoires tordus ou obstrués.
Remplacer le cas échéant.

Vérifier le raccord du tube de
la canule sur le panneau de
controle.

RCMERCUL I'alarme de coupure de courant puisse devenir active.
Probleme Cause probable Solution
L'unité ne Le cable d'alimentation | Vérifier que le cable

fonctionne pas.
Un état de panne
de courant de
secteur déclenche
une alarme.

n'est pas connecté a la
prise électrique.

La prise électrique
n'est pas alimentée.

Le disjoncteur du
concentrateur est
activé.

d'alimentation de la prise
électrique soit bien connecté.

Vérifier la source
d'alimentation, l'interrupteur
mural, le fusible interne ou
disjoncteur.

Appuyer (sans maintenir)
le bouton de réarmement
du disjoncteur a l'avant de
I'appareil.

Si le disjoncteur se déclenche
une fois de plus ou si I'alarme
continue de sonner apres la
mise en marche de I'appareil,
contactez votre fournisseur
d'équipement.

Une condensation
se forme dans le
tube d'oxygene
lorsque vous
utilisez une flacon
humidificateur.

L'appareil n'est pas
ventilé de maniére
appropriée.

Les températures
de fonctionnement
sont élevées.

S'assurer que l'appareil est
placé loin des rideaux ou
textiles, des registres d'air
chaud ou des appareils de
chauffage ; quiil est placé sur
une surface plane et que
chacune des faces se trouve
au moins a 30 cm du mur ou
de toute autre obstruction.

Ne pas placer I'appareil dans
un espace confiné.

Remplir le flacon humidificateur
avec de I'eau FROIDE.

NE PAS TROP REMPLIR.
Laisser sécher le tube
d'oxygene ou le remplacer avec
un nouveau tube.

L'alarme
intermittente retentit
a intervalles d'une
seconde.

Se reporter a la
Section 2.6

« Dispositifs de
sécurité » pour une
description des
indicateurs sonores.

Mettre l'interrupteur marche/ arrét
sur la position 0, utiliser votre
réserve d’alimentation en
oxygene (s'il vous en a été fourni)
et consulter immédiatement votre
fournisseur de matériel.

AirSep® Corporation
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Probléme Cause probable Solution 6.0 Caractéristiques du produit
Tout autre Mettre linterrupteur marche/ arrét Concentrateur d'oxygéne VisionAire™
probléme. sur la position 0, utiliser votre

réserve d'alimentation en
oxygene (s'il vous en a été fourni)
et consulter immédiatement
votre fournisseur de matériel.

Spécifications du débit™

1lpm -5 Ipm

Valeur la plus élevée entre +10 % du réglage
indiqué et 200 ml )

L'indicateur orange
de concentration en
oxygene reste
allumé.

Le taux de
concentration
d'oxygene est de
£82 % (£3%).

Mettre l'interrupteur marche/ arrét
sur la position 0, utiliser votre
réserve d'alimentation en
oxygene (s'il vous en a été fourni)
et consulter immmédiatement votre
fournisseur de matériel.

Concentration d'oxygéne®

90% (+ 5.5% / — 3%)

Alimentation électrique

115 VAC / 60 Hz,3.0A
230VAC /50 Hz, 1.5A

e 230VAC / 60 Hz, 1.5A
Consommation d'énergie 290 Watts
Niveau sonore 40 dBa

Dimensions

35.8cm1x29.2cmP x52.8cmH
35.8cm1x29.2cmP x52.8cmH

Poids

13,6 kg

Protection contre les
chocs électriques

Classe ll, Type B

Conditions

environnementales limites®

Conditions d'utilisation : 5 °C & 40 °C & des
altitudes jusqu'a 3 000 m (523 mmHg)
au-dessus du niveau de la mer.
Conservation : -20°C — 60°C

Humidité relative : (Jusqu'a 95 % de HR
(sans condensation)

(1) Basé sur 21 °C ala plage de pressions nominales de fonctionnement
de 0-7 kPa (contrepression). Pression maximale de sortie : 55 kPa

(2) Faire fonctionner l'appareil en dehors de ces indications peut limiter la
capacité du concentrateur a atteindre les recommandations de
concentration d'oxygéne a des taux par litre plus élevés.

AirSep® Corporation
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Suite des spécifications

Les appareils médicaux doivent étre manipulés avec précaution pour ce qui est
de la compatibilité électromagnétique (CEM) et doivent étre installés et mis en
service suivant les regles énumérées dans cette section.

FR VisionAire™

Consignes et déclarations du fabricant £ immunité électromagnétique

Le VisionAire est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du
VisionAire doit s'assurer qu'il se situe dans un tel environnement électromagnétique.

Consignes et déclarations du fabricant £ immunité électromagnétique

Le VisionAire est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du
VisionAire doit s'assurer qu'il se situe dans un tel environnement.

Essai d'IMMUNITE

Niveau d'essai
IEC 60601

Niveau de conformité

Guide pour I'Environnement+
électromagnétique

Décharge
électrostatique
(DES)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact

+ 8 kV air

+ 6 kV contact

+ 8 kV air

Les sols doivent étre en bois, en béton
ou en carreaux de céramique. Si le sol
est couvert de maniere synthétique,
I'humidité relative doit étre d'au

moins 30 %.

Transitoires
électriques
rapides/salves

+ 2 kV pour les lignes
d'alimentation

+ 2 kV pour les lignes
d'alimentation

La qualité du courant du réseau doit étre
celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique.

IEC 61000-4-4 + 1 kV pour les lignes Sans objet
d'entrée/sortie
Surtension + 1 kV tension + 1 kV tension La qualité du courant du réseau doit étre
composée composée celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique.
IEC 61000-4-5 + 2 kV tension + 2 kV tension

phase-terre

phase-terre

Creux de tension,
coupures bréves et
variations de
tension sur les
lignes d'alimentation
électriques.

IEC 61000-4-11

<59% Uy
(>95 % inflexion Uq)
pour 0,5 cycle

40 % Ug
(60 % creux Ut)
pour 5 cycles

70 % Ug
(30 % creux Ut)
pour 25 cycles

<59% Uy
(>95 % creux Uq)
pour 0,5 cycle

40 % Ug
(60 % creux Ut)
pour 5 cycles

70 % Ug
(30 % creux Ut)
pour 25 cycles

La qualité du courant du réseau doit étre
celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique. Si l'utilisateur du
VisionAire a besoin d'une utilisation
continue pendant des coupures de
courant, il est recommandé que
I'appareil soit alimenté a partir d'une
source d'énergie permanente ou d'une
batterie.

Test NIVEAU D'ESSAI Niveau de Environnement électromagnétique + consignes
d'IMMUNITE IEC 60601 conformité -

RF conduite 3 Veff 3 Veff Ne pas utiliser d’appareil de communication RF

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz mobile ou portable a une distance de toute partie du
VisionAire, y compris ses cables, inférieure a la
distance de séparation prescrite calculée au moyen

RF rayonnée 3Vim 3Vim de la formule correspondant a la fréquence de

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz I'émetteur

Distance de séparation recommandée

D=1.2x\P

D= 1.2 x VP de 80MHz & 800MHz
D= 2.3 x VP de 800MHz & 2.5GHz

ouP ou P est la puissance de sortie maximale
nominale de I'émetteur indiquée par le fabricant
de I'émetteur, en watts (W), etd est la distance de
séparation prescrite en metres (m).

Les intensités de champ d’émetteurs radioélectriques
fixes, tels qu'établies par relevé électromagnétique
du site®, doivent étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque plage de de fréquence.b

Un brouillage est possible au voisinage d’appareils
portant le symbole suivant :

(<i>)

REMARQUE : entre 80 MHz et 800 MHz, utiliser la plage de fréquence supérieure

REMARQUE 2 : Ces consignes peuvent ne s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est sujette
a I'absorption et la réflexion par les structures, objets et personnes.

<59% Uy <59% Uy
(>95 % creux Uq) (>95 % creux Uq)
pour 5s pour5s
Champs 3 Alm 3 Alm Les champs magnétiques a la fréquence

magnétiques ala
fréquence du
réseau

IEC 61000-4-8

du réseau doivent étre a des niveaux
caractéristiques d’'un emplacement
typique dans un environnement
commercial ou hospitalier typique.

a. Les intensités de champ d’émetteurs radioélectriques fixes, tels que les stations de base de téléphones radioélectriques
(portables/sans fil) et de radios mobiles terrestres, radio amateur, émissions de radio AM et FM et émission de TV ne
peuvent pas étre prédites avec précision de fagon théorique Pour évaluer I'environnement électromagnétique induit par
les émetteurs radioélectriques fixes, il convient d’envisager un relevé électromagnétique du site. Si l'intensité du champ
mesurée sur le lieu d'utilisation du VisionAire dépasse le niveau de conformité RF indiqué ci-dessus, observer le VisionAire
pour vérifier qu'il fonctionne normalement. Si un fonctionnement anormal est constaté, des mesures complémentaires
peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du VisionAire.

b.  Surla plage de fréquences de 150 KHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/im.

REMARQUE UT est la tension alternative du réseau avant I'application du niveau d'essai.

AirSep® Corporation
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7.0 Symboles/Abréviations

Distances de séparation prescrite entre les appareils de communication RF portables et mobiles et le VisionAire

Le VisionAire est congu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées
sont limitées. Le client ou 'utilisateur du VisionAire peut contribuer a éviter le brouillage électromagnétique en maintenant une
distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le VisionAire telle que prescrite
ci-dessous, sur la base de la puissance de sortie maximale de I'appareil de communication.

Des symboles, plutdét que des mots, sont couramment utilisés sur les appareils
dans le but de diminuer le risque d'incompréhension di aux différences
linguistiques. Les symboles facilitent également la compréhension d'un concept

Puissance de Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur dans un espace restreint.
sortie maximale (m)
nominale de . . L .
I'éms\tlteur entre 150 f';z ec;jBO MHz entre 83 MlHZZ etc;ioo MHz entre 820 '\2/“22 %P25 GHz Le tableau suivant est une liste de symboles et de définitions utilisables avec le
il il e concentrateur d’oxygéne VisionAire de AirSep. Ces symboles sont référencés
0.01 0.12 0.12 0.23 a partir des normes de I'International Electro-technical Commission (Commission
01 0.38 0.38 073 internationale électrotechnique) (IEC) :
1 1.2 1.2 2.3
Symbole Description Symbole Description
10 3.8 3.8 7.3
MARCHE ARRET
100 12 12 23 1 (interrupteur marche/arrét n (interrupteur marche/arrét

Pour les émetteurs dont la puissance maximale nominale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation prescrite d en en position de marche) en position d'arrét)

maximale nominale de 'émetteur indiquée par le fabricant de I'’émetteur, en watts (W).
REMARQUE 1 A 80 MHz et a 800 MHz, utiliser la distance de séparation de la plage de fréquence supérieure
REMARQUE 2 Ces consignes peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La propagation électromagnétique est

Interdiction de fumer

metres (m) peut étre estimée au moyen de la formule correspondant a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie
® Ne pas démonter

sujette a I'absorption et la réflexion par les structures, d'objets et de personnes.

Equipement de Type B

Hﬂ Consulter les instructions
) . - - P . ” d'utilisation joints
Consignes et déclarations du fabricant — émissions électromagnétiques

Le VisionAire est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du

VisionAire doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement. Danger — décrit un danger ou

une pratique dangereuse qui,

E
0y
A

e . Consignes sur I'Environnement si pas évitée, peut provoquer : "
Essais d'émissions Conformité ” - p P p q l Dispositif de classe 11
électromagnétique une blessure corporelle grave P

e L " . . NSSENEAT
Emissions RF Le VisionAire n'utilise de I'énergie RF que pour ses AAETTEENEN Og fatale ou causs—:-r_ C:es

fonctions internes. Par conséquent, ses émissions ommages materiels
CISPR 11 Groupe 1 RF sont trés faibles et non susceptibles de provoquer . L.

un quelconque brouillage d'appareils électroniques N(I;se en garde — dec_”t un

proches. anger ou une pratique c N o

S P onforme & la directive
- dangereuse qui, si pas évitée C E 93/42/CEE émi
Emissions RF Le VisionAire convient pour une utilisation dans peut provoquer une blessure 4 emise par
o . . PN
Classe B tous les établissements, y compris dans les corporelle légére ou des [453 I'organisme agréé n° 0459
CISPR 11 établissements domestiques et ceux raccordés WISE ENCARDE dégats matériels
- directement au réseau électrique basse-tension 9
Emissions harmoniques public qui alimente les immeubles utilisés a des fins . . "
Classe A domestiques. REMARQUE — Fournit des Agence de sécurité pour la
IEC 61000-3-2 E informations suffisamment t norme CAN/CSA C22.2
— - . importantes pour étre mises e n°601.1 MO0 relative aux
Em'$5'0/”5 d_ﬁ fluctuations de T en évidence ou répétées. = appareils électro-médicaux.
tension/papillotement Conforme
Consulter la documentation

Tenir au sec l'appareil et les
accessoires

IEC 61000-3-3 /'\
LI

qui accompagne l'appareil

AirSep® Corporation FR-27 FR-28
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L’élimination par une méthode

agréée des déchets d'appareils

électriques et électroniques est
requise

Ne pas utiliser d'huile ni
de graisse

Ne pas exposer a une
flamme nue

@132

~ O @ Branchement de la sortie
- d'oxygéne sur la canule

Mise en garde : Selon la loi
fédérale américaine, la vente

ou la location de cet appareil
n'est autorisée que sous
R ordonnance médicale ou pour

un prestataire de soins de
santé habilité.

Maintenir en position verticale.

B

DEL d'avertissement de la
concentration en oxygene.

! Fragile — manipuler avec soin C]

1].- '

Voir instructions

O

Méthode d'élimination des déchets: Tous les déchets provenant du
concentrateur d'oxygéne VisionAire de AirSep doivent éliminés selon les
méthodes appropriée s agréées par les autorités locales.

Méthode d'élimination de l'appareil : Afin de protéger I'environnement, le
concentrateur doit étre éliminé en conformité avec les méthodes agréées par les
autorités locales.

AirSep® Corporation FR-29
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8.0 Conformité alanorme EN 60-601 (8§ 6.8.2 b) / Classification

«Le constructeur, l'assembleur, linstallateur ou Il'importateur ne sont tenus pour
responsables des conséquences sur la sécurité, la fiabilité et les caractéristiques d'un
appareil que si :

- Le montage, la fixation, les extensions, les réglages, les modifications ou réparations ont
été effectués par des personnes autorisées par lui,

- I'installation électrique du local correspondant est conforme aux prescriptions CEI.

- I'appareil est utilisé conformément aux instructions d’utilisation. « Si les piéces de
rechange utilisées par un technicien agréé lors de I'entretien périodique ne sont pas
conformes aux spécifications du fabricant, ce dernier est déchargé de toute responsabilité
en cas d' accident. Ne pas ouvrir I'appareil lorsqu'il est en fonctionnement : danger
d'électrocution. Cet appareil est conforme aux exigences de la directive européenne
MDD(93/42/EEC:2007/47/EC) Annexe |, mais son fonctionnement peut étre affecté

par la présence d'autres appareils a proximité, tels que les appareils de diathermie et
d'électrochirurgie a haute fréquence, les défibrillateurs, les appareils de thérapie a ondes
courtes, les téléphones cellulaires, les émetteurs-récepteurs CB et autres appareils
portables, les fours & micro-ondes, les plaques a induction ou encore les jouets
télécommandeés et plus généralement par des interférences électromagnétiques
dépassant les niveaux fixés par la norme ECN 60601-1-2.

FR-30 AirSep® Corporation
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Classification

Type de protection contre les chocs électriques :

Classe Il La protection contre les chocs électriques est assurée par une
DOUBLE ISOLATION.
La mise a la terre de protection ou l'appui sur les conditions
d'installation ne sont pas nécessaires.

Degré de protection contre les chocs électriques :
Type B Appareil fournissant un degré particulier de protection contre les chocs
électriques concernant surtout :
1) Courant de fuite autorisé ;
2) Fiabilité de la protection par liaison a la terre (s'il y a lieu).
Non destiné aux applications cardiaques directes.

Mode autorisé de nettoyage et de prévention des infections :
Veuillez vous reporter a votre Fournisseur d'équipement et au Manuel
d'entretien VisionAire.

Degré de sécurité de I'application en présence de gaz inflammables :
Equipement non adapté pour ce type d'application.

Mode de fonctionnement : Fonctionnement en continu.

Pour le Représentant pour I'Europe :

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST 19 5NH England

E-mail : eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation FR-31
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WARNUNG

VOR INBETRIEBNAHME DIESES GERATS UNBEDINGT
DIESES HANDBUCH SORGFALTIG DURCHLESEN. WENN
SIE DIE WARNHINWEISE UND ANWEISUNGEN NICHT
VERSTEHEN, WENDEN SIE SICH AN IHREN
GERATELIEFERANTEN, BEVOR SIE VERSUCHEN, DIESES
GERAT ZU BETREIBEN; ANDERNFALLS KANN ES ZU
VERLETZUNGEN ODER SCHADEN AM GERAT KOMMEN.

Rauchen wahrend der Verwendung von Sauerstoff ist die
Hauptursache fur Brande, Verletzungen und Todesfélle. Sie
missen diese Sicherheitswarnhinweise unbedingt befolgen:
WARNUNG
Rauchen, Kerzen oder offene Flammen sind im gleichen Raum
mit diesem Gerét oder einem Zubehorteil, in dem sich Sauerstoff
befindet, nicht erlaubt.

Rauchen wahrend des Tragens einer Sauerstoffkaniile kann zu
Verbrennungen im Gesicht und mdéglicherweise zum Tode fiihren.

Wenn die Kanile abgenommen und auf Bettzeug, Sofas oder
anderes Stoffmaterial gelegt wird, kann durch eine Zigarette,
Hitzequelle oder Flamme ein Brand ausgeldst werden.

Wenn Sie rauchen, missen Sie diese 3 lebensrettenden
MafRnahmen befolgen: Schalten Sie den Sauerstoffkonzentrator
aus, nehmen Sie die Kanile ab und verlassen Sie den Raum,
in dem sich das Gerét befindet.

Warnschilder mit der Aufschrift , Nicht rauchen —
Sauerstoffanwendung” missen deutlich sichtbar dort
angebracht sein, wo der Sauerstoffkonzentrator in Gebrauch ist.
Patienten und ihr Pflegepersonal miissen tber die Gefahren des
Rauchens in Gegenwart oder wahrend der Anwendung von
medizinischem Sauerstoff informiert werden.

DE VisionAire™
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Wichtige Sicherheitsvorschriften

Es ist unbedingt notwendig, dass Sie sich die folgenden wichtigen
Sicherheitsinformationen Uber den VisionAire™  Sauerstoffkonzentrator
durchlesen und sich mit ihnen vertraut machen.

Dieses Gerat liefert hochkonzentrierten Sauerstoff, der eine
schnelle Verbrennung férdert. Rauchen oder offene Flammen
sind im gleichen Raum mit (1) diesem Gerét oder (2) einem
Zubehorteil, in dem sich Sauerstoff befindet, nicht erlaubt.
Ein Nichtbeachten dieses Warnhinweises kann zu schweren
Branden, Sachschaden und/oder kérperlichen Verletzungen
oder zum Tode fluhren.

=
2
=
=
7]

Dieses Gerét ist nicht fur lebenserhaltende MaRnahmen
geeignet. Bei geriatrischen, padiatrischen und anderen
Patienten, die ein Unwohlsein beim Gebrauch des
Konzentrators nicht mitteilen kénnen, sind ggf. zusatzliche
Uberwachungsmethoden notwendig. Patienten mit
eingeschranktem Hér- und/oder Sehvermdgen bendtigen
eventuell Hilfe bei der Alarmiiberwachung.

Bei Unwohlsein oder einem medizinischen Notfall sofort
arztlichen Beistand suchen.

28

=
2
=
=
7]

Kein O, Schmierfett oder Produkte auf Petroleumbasis bzw.
entflammbare Produkte am nasalen Ende bzw. in der Nahe
der Kanile oder des Geréts verwenden. Sauerstoff
beschleunigt die Verbrennung von entflammbaren
Substanzen.

Stromschlaggefahr. Das Netzkabel aus der Steckdose
ziehen, bevor das Gerat gereinigt wird, um die Gefahr eines
unbeabsichtigten Stromschlags und von Verbrennungen
auszuschlieen. Nur Ihr Geréatelieferant oder ein qualifizierter
Servicetechniker darf die Abdeckungen entfernen oder das
Geréat warten.

= =
2 2
= =
= =
7] 7]
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Lassen Sie die Nasenkaniile nicht unter Bettdecken oder
Sofakissen liegen. Wenn das Gerat eingeschaltet ist, aber
nicht betrieben wird, kann der Sauerstoff auf das Gerét
entziindlich wirken. Stellen Sie den E/A-Netzschalter auf O
(aus), wenn das VisionAire-Geréat nicht in Gebrauch ist.

41 2

=
2
=
=
7]

Keine Verlangerungskabel mit diesem Gerat verwenden oder
zu viele Stecker an der gleichen Steckdose anschlieRen. Dies
kann zu einer Uberlastung des elektrischen Schaltkreises und
Ausldsung der Sicherung/des Unterbrechers fiihren.

<

=

ARMUNG

Verwenden Sie nur die auf dem Etikett auf der
Geraterlickseite angegebene Netzspannung.

<

=

ARMUNG

Verwenden Sie lhren Sauerstoffkonzentrator nicht in
Gegenwart entzindlicher Gase. Dies kann zu schneller
Brandentwicklung und damit Sachschéden, kérperlichen
Verletzungen oder zum Tode fuhren.

<

=

ARMUNG

Es ist darauf zu achten, dass das Gerét nicht nass wird und
kein Wasser in das Gerat gelangt. Dies kann zu einer
Fehlfunktion oder zum Abschalten des Gerats sowie einem
erhdhten Stromschlag- oder Verbrennungsrisiko fiihren.

<

WARNUNG

Das Netzkabel aus der Steckdose ziehen, bevor das
Gerat gereinigt wird, um die Gefahr eines Stromschlags
auszuschlieRen. Nur Ihr Geratelieferant oder ein
qualifizierter Servicetechniker darf die Abdeckungen
entfernen oder das Gerat warten.

=
2
=
=
7]

Geben Sie Reinigungsfliissigkeiten nie direkt auf das
Gerat auf. Zu den nicht geeigneten Chemikalien gehéren
u. a. folgende Substanzen: Alkohol und Produkte auf
Alkoholbasis, konzentrierte Produkte auf Chlorbasis
(Ethylenchlorid) und Produkte auf Olbasis (Pine-Sol®,
Lestoil®). Diese Stoffe diirfen NICHT zur Reinigung des
Kunststoffgehduses des Gerats verwendet werden, da sie
den Kunststoff beschadigen kénnen.

AirSep® Corporation DE-1
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Stellen Sie das Gerét nicht in der Nahe von Vorhangen oder
Gardinen, HeiBluftgebldsen oder Heizelementen auf. Achten
Reinigen Sie Gehause, Bedienfeld und Netzkabel nur mit Sie drauf, dass d_as Ge_rét auf einer ebenen Unterlage sfeht
einem milden Haushalt’sreiniger und feuchten Tuch oder und auf allen Seiten m|_r_1destens 30 cm Ab§_;tar1_d von Wanden
Schwamm und wischen Sie dann alle Oberflachen trocken. oder anderen C_;egenstanden h?_t- Das C_;erz_;lt nicht in einem
WARNUNG Lassen Sie keine Flussigkeiten in das Geréat eindringen. VURSIGHT beengten Bereich aufstellen. Wahlen Sie einen St.an' und
rauchfreien Standort auf3erhalb direkter Sonneneinstrahlung.
Das Gerat nicht im Freien betreiben.
Es ist keine Modifikation dieser Ausriistung zulassig. Das Gerat nicht in engen oder schwer zuganglichen Raumen
WARNUNG benutzen, wo die Beltuftung womdglich begrenzt ist. Dies kann
zu einer Uberhitzung des Geréts fihren und die
VORSICHT Leistungsfahigkeit beeintrachtigen.
Das Gerat darf nicht in der Nahe von oder auf anderen
Geraten gestapelt verwendet werden. Falls eine solche
A Verwendung unvermeidlich ist, muss das Gerat beobachtet Tritt ein Alarm auf oder wenn das Gerat nicht richtig
WARNUNG  werden, um seine normale Funktionsweise zu bestatigen. funktioniert, im Abschnitt ,,Fehlerbehebung* in diesem
Handbuch nachlesen. Lasst sich das Problem nicht beheben,
VORSICHT ziehen Sie Ihren Gerételieferanten zu Rate.
Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat nur auf
Verordnung eines Arztes oder einer lizenzierten Person aus
{oremm  dem Krankenpflegebereich verkauft oder vermietet werden. Der Sauerstoffkonzentrator kann auf Empfehlung durch einen
qualifizierten Arzt wahrend des Schlafs verwendet werden.
VORSIGHT
Fir den Fall eines Stromausfalls, Alarms oder mechanischen
Versagens empfiehlt AirSep eine alternative Sauerstoffzufuhr.
Konsultieren Sie Ihren Arzt oder Gerételieferanten beziiglich Wenn der Schlauch der Befeuchterflasche nicht richtig
VORSIGHT eines notwendigen Reservesystems. an der Flaschenkupplung oder am Sauerstoffausgang
S angeschlossen ist, kann Sauerstoff austreten.
Es ist sehr wichtig, die verordnete Zufuhrmenge an Sauerstoff
einzustellen. Konsultieren Sie zuerst Ihren Arzt, bevor Sie die Die Lagerung des Gerats auf3erhalb seiner angegebenen
\ommmn Zufuhrmenge verringern oder erhohen. Lagertemperaturen kann seine Leistung beeintrachtigen
(siehe den Abschnitt , Technische Daten” in diesem
VORSICHT Handbuch.)
Stellen Sie sicher, dass der Konzentrator in aufrechter
Position betrieben wird.
VORSIGHT Positionieren Sie den Konzentrator so, dass das Netzkabel
leicht zuganglich ist.
VORSIGHT
AirSep® Corporation DE-3 DE-4 AirSep® Corporation
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VORSIGHT

Der Konzentrator sollte so aufgestellt werden, dass keine
Schadstoffe oder Dampfe in das Gerat gelangen.

h

HINSER

Wenn anscheinend kein Sauerstoff flie3t, Giberpriifen Sie
zuerst, ob die Flowmeter-Kugel tiberhaupt einen Fluss
registriert. Dann halten Sie die Spitze der Kaniile in ein
Glas Wasser; wenn Blasen aus der Kantile kommen, flief3t
Sauerstoff. Wenn keine Blasen erscheinen, lesen Sie bitte
in Abschnitt 5.0 nach. Fehlerbehebung.

AN

Alle Anweisungen des Herstellers befolgen, damit die
Garantie von AirSep ihre Giltigkeit behélt.

AN

s

MWEIR

Ersetzen Sie die Einwegkanile bei normalem Gebrauch
regelmafig gemaf den Empfehlungen lhres
Gerételieferanten.

AN

AirSep empfiehlt, dieses Gerat nicht zu sterilisieren.

h

HINSER

Keine Wartungsarbeiten auf3er den nachfolgend aufgefiihrten
moglichen MaRnahmen treffen.

h

HINSER

Wenn das Gerét langere Zeit nicht verwendet wurde,
muss es einige Minuten betrieben werden, bevor der
Stromtrennungsalarm aktiviert werden kann.

AirSep® Corporation
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Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen
medizinische Elektrogerate beeintrachtigen.

V]

HINSER

Der Konzentrator gibt an der Unterseite des Gerats warme
Luft ab, die temperaturempfindliche Bodenbelage wie etwa
Vinyl dauerhaft verfarben kann. Der Konzentrator sollte nicht
Uiber Bodenbelagen verwendet werden, die anfallig fir eine
hitzebedingte Verfarbung sind. AirSep ist nicht fiir verfarbte
Bodenbelage verantwortlich.

Warnschilder mit der Aufschrift , Nicht rauchen —
Sauerstoffanwendung” miissen deutlich sichtbar dort
angebracht sein, wo der Sauerstoffkonzentrator in Gebrauch
ist. Patienten und ihr Pflegepersonal miissen tber die
Gefahren des Rauchens in Gegenwart oder wahrend der
Anwendung von medizinischem Sauerstoff informiert werden.

DE-5

DE-6
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1.0 Einfuhrung

Anhand dieser Gebrauchsanleitung fir Patienten kénnen Sie sich mit dem
Sauerstoffkonzentrator VisionAire von AirSep vertraut machen. Es ist wichtig,
dass Sie alle in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen lesen
und verstehen, bevor Sie lhren Konzentrator betreiben. lhr Geréatelieferant
beantwortet Ihnen gerne lhre Fragen.

Warum lhr Arzt Sauerstoff verordnet hat

Viele Menschen leiden heute an verschiedenen Herz- oder Lungenkrankheiten
oder anderen Atemwegserkrankungen. Eine betrachtliche Anzahl dieser
Patienten kann von einer zusatzlichen Sauerstofftherapie zu Hause,
im Krankenhaus oder in einer medizinischen Einrichtung profitieren.

Sauerstoff ist ein Gas, das 21% der Zimmerluft ausmacht, die wir einatmen.
Unser Kdrper bendtigt eine stéandige Sauerstoffzufuhr, um richtig funktionieren zu
konnen. Ihr Arzt hat Ihnen eine zusétzliche Sauerstofftherapie verordnet, weil Ihr
Korper nicht ausreichend Sauerstoff tiber die Raumluft erhalt. Sauerstoff macht
nicht abhangig, und lhr Arzt hat eine Sauerstoffzufuhr verordnet, die ausreicht,
um lhren Zustand zu verbessern.

Bitte bedenken Sie, dass eine nicht verordnete Sauerstofftherapie gefahrlich sein
kann. Vor dem Gebrauch dieses Gerats mussen Sie einen Arzt konsultieren.
Der Geratelieferant fir Ihr Sauerstoffgerat wird lhnen zeigen, wie Sie die
verordnete Sauerstoffzufuhrmenge einstellen kdnnen.

Was ist ein Sauerstoffkonzentrator?

Sauerstoffkonzentratoren wurden in den 70er Jahren eingefiihrt und sind
inzwischen zu den annehmlichsten und zuverladssigsten Geraten fiir eine
zusatzliche Sauerstoffzufuhr geworden, die heute auf dem Markt sind. Ohne
einen Sauerstoffkonzentrator wiirde der durchschnittliche Patient jeden Monat 12
Flaschen/Zylinder Sauerstoff bendétigen. lhr Sauerstoffkonzentrator produziert
den gesamten Sauerstoff, den Sie brauchen, so dass dieser nicht angeliefert
werden muss.

Die Luft, die wir einatmen, enthalt ca. 21% Sauerstoff, 78% Stickstoff und 1%
andere Gase. Im VisionAire-Gerat wird die Raumluft durch ein regenerierendes
und absorbierendes Material, ein sogenanntes ,Molekularsieb”, geleitet. Dieses
Material trennt den Sauerstoff vom Stickstoff und anderen Gasen. Das Ergebnis
ist eine konstante Lieferung von hochkonzentriertem, zusétzlichem Sauerstoff,
der dem Patienten zugefiihrt wird.

AirSep® Corporation DE-7
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Hinweis: Es besteht niemals die Gefahr eines Aufbrauchens des Sauerstoffs in
einem Raum, in dem Sie |hr VisionAire-Gerat verwenden.

Bedienerprofil:

Die stationdren Konzentratoren von AirSep sind fir die Zufuhr von zusétzlichem
Sauerstoff fir Patienten vorgesehen, die an Beschwerden aufgrund von
Erkrankungen leiden, die die Leistungsfahigkeit der Lungen zur Ubertragung von
Sauerstoff in der Atemluft in den Blutstrom beeintrachtigen. Die Anwender
kdnnen von einer zusatzlichen Sauerstofftherapie zu Hause, im Krankenhaus
oder in einer medizinischen Einrichtung profitieren. Die Anwendung eines
Sauerstoffkonzentrators erfordert eine arztliche Verordnung und ist nicht fur
lebenserhaltende MaRnahmen geeignet.

Wenngleich eine Sauerstofftherapie fiir Patienten aller Altersgruppen verordnet
werden kann, ist der typische Patient fir eine Sauerstofftherapie dlter als 65 Jahre
und leidet an chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (Chronic Obstructive
Pulmonary Disorder, COPD). Die Patienten haben typischerweise gute kognitive
Fahigkeiten und missen in der Lage sein, Beschwerden mitzuteilen. Wenn der
Anwender Beschwerden nicht kommunizieren kann oder nicht in der Lage ist, die
Beschriftung des Konzentrators und die Gebrauchsanweisung zu lesen und zu
verstehen, wird die Verwendung nur unter Aufsicht einer Person empfohlen, die
diese Voraussetzungen erfiillt. Wenn bei der Verwendung des Konzentrators
Beschwerden auftreten, wird dem Patienten empfohlen, seinen Arzt zu kontaktieren.
Den Patienten wird aul3erdem geraten, eine Sauerstoff-Reserve zur Verfligung zu
haben (d. h. Zylindersauerstoff), falls ein Stromausfall auftritt oder der Konzentrator
versagt. Fur die Anwendung des Konzentrators sind keine weiteren besonderen
Fahigkeiten des Anwenders erforderlich.

DE-8 AirSep® Corporation
MN137-1rev. D
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2.0 Konzentratorkomponenten

Machen Sie sich anhand der Abbildungen unten mit den wichtigen
Bestandteile lhres VisionAire™ Sauerstoffkonzentrators vertraut.

2.1 Konzentratorvorderseite

Oberer Griff

Sauerstoffausgang Stundenzahler

Seitengriffe

Reset-Taste

Flowmeter- Uberlastungsschutz

Einstellknopf

EIN/AUS (E/A)
Netzschalter

Gebrauchsanweisung

Etikett
Anzeige niedrige
Sauerstoffkon-
zentration
(optional — vorgeschrieben
fur EU- und bestimmte Rolle(n)

Lander)

Technische
Daten
Etikett

Abb. la

AirSep® Corporation DE-9
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@ Obere und seitliche Griffe:
o Ermdglichen bequemes Tragen des Geréts.

@ EIN/AUS (E/A)Netzschalter:
o Startet und stoppt den Betrieb des Geréts.

@ Sauerstoffausgang
0 Anschlussmdglichkeit fiir einen Befeuchter (falls erforderlich)
oder eine Kanile.

@ Reset-Taste Uberlastungsschutz:
0 Setzt das Gerat nach dem Herunterfahren durch elektrische
Uberlastung zurtick.

@ Flowmeter-Einstellknopf:
o Steuert die Sauerstoffzufuhr in Litern pro Minute (Ipm).

@ Anzeige niedrige Sauerstoffkonzentration (optional — vorgeschrieben
fir EU- und bestimmte Lander)
0 Bei Ausstattung mit einem Sauerstoffmonitor — eine Warn-LED
(gelb) wird am vorderen Bedienfeld aktiviert (Details siehe
Abschnitt 2.6 ‘Sicherheitsmerkmale”)

@ Stundenzahler:
0 Zeichnet die Gesamtbetriebsstunden des Konzentrators auf.

@ Gebrauchsanweisungs-Etikett:
0 Anleitung zum Gebrauch des Geréts.

@ Rollen:
o Vier Rollen erméglichen einfaches Verschieben des Gerats
nach Bedarf.

@ Technische Datenetikett:
0 Zeigt elektrische Spezifikationen und Seriennummer.

DE-10 AirSep® Corporation
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2.2 Konzentratorriickseite

Aufnahme fiur
Befeuchterflasche

Netzkabel

Abb. 2

@ Netzkabel:
0o Zum Anschluss des Geréats an eine Steckdose.

@ Aufnahme fur Befeuchterflasche:
0 Zum Einsetzen der optionalen Befeuchterflasche.

AirSep® Corporation DE-11
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2.3 Befeuchterflasche (optional)

Befeuchter-
flasche
Kupplung

Befeuchter-

flaschen- Sauerstoff-
ausgang
Sehiaueh Befeuchter-
flasche
Befeuchter-
flasche
Sauerstoff-

schlauch/ \
Kanule -

.

Abb. 3

@ Befeuchterflasche (optional):
o Befeuchtet den Sauerstoff, bevor dieser zum Patienten
gelangt.

@ Sauerstoffausgang Befeuchterflasche:
0 Anschluss fir Sauerstoffschlauch/Kaniile.

DE-12 AirSep® Corporation
MN137-1rev. D



VisionAire™ DE

24 Zubehor:
Empfohlen zur Verwendung mit VisionAire 2 und VisionAire 3.
Der Einsatz von Sauerstoffoehandlungszubehér, das nicht zur
Verwendung mit diesem Konzentrator vorgesehen ist, kann die Leistung
beeintrachtigen und die Garantie des Herstellers ungultig machen.
@ Befeuchterflasche
o AirSep Artikelnummer — HU003-1
@ Kanile, 7,6 m
o AirSep Artikelnummer — CU002-4
@ Befeuchterflaschen-Schlauch
o AirSep Artikelnummer — TU176-160
@ Befeuchterflaschen-Kupplung
o AirSep Artikelnummer — F0655-1
@ Sauerstoffschlauch, 7,6 m
o AirSep Artikelnummer — CU004-3
@ Schlauch-/Kanulenstecker
o AirSep Artikelnummer — CU009-1
AirSep® Corporation DE-13
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25 Materialien in direktem oder indirektem Kontakt mit dem Patienten

o Konzentratorgehause (alle Teile) ........ NOVA PS6201
Superschlagfestes Polystyrol

0 Gasausgang, DUse .........ccccevvveeenennn. Aluminium, schwarz eloxiert

0 Ein-/Aus-Schalter ............ccccccevininen. DuPont FR50

0 Stundenzahler .............cccccceiiini Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS)
Kunststoff und Acrylat

0 Flowmeter ......ccccovviiiiiiii ABS (STAT-TECH AS1000)

0  GaSaAUSGANG ..eeirvvvreeiiieeaaaiiiaaanieeaaaans Messing

0 Stromunterbrecher ...................... Taste — Melamin oder Harnstoff-
Formaldehyd,
Befestigungshiilse — Polyamid
66 (Nylon)

0 Gerateetiketten .........cccccvvvvieiiiinnnnn. Lexan

0 Netzkabel .........cccoviiiii Polyvinylchlorid (PVC), Metall

0 Kabelzugentlastung ............cccccoeeee. Nylon

o Kabelhille .......ccccoevviiii Klettband

0 Staubfilter ........cccoviiiiii Polyester

0 Befeuchterriemen .........cccooeeveiiiniiinnnn. Garn, Gummi

o Befeuchterflasche .............cccccci. Oben — Acrylnitril-Butadien-
Styrol (ABS) Flasche —
Polypropylen (PP),
Diffusor — Polyvinyl —
chlorid (PVC)

o Kanile (Schlauch) .............cccccei. Polyvinylchlorid (PVC)

DE-14 AirSep® Corporation
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2.6 Sicherheitsmerkmale:

@

Kompressormotor: Warmeschutz wird durch einen Thermostat in
der Statorwicklung gewahrleistet (135°C). Ein Sicherheits-
Entlastungsventil befindet sich am Kompressorausgang und ist auf
280 kPa (40 psig) kalibriert.

Stromausfall: Bei einem Stromausfall wahrend des Betriebs
dieses Gerats wird ein akustischer unterbrochener Einzelalarmton
aktiviert.

Sauerstoffmonitor: Der Sauerstoffmonitor erkennt jeden Abfall der
Konzentration unter 82% (+ 3 %) und aktiviert einen optischen
Alarm (gelbe LED-Anzeige am vorderen Bedienfeld). Wenn die
Konzentration im Betrieb weiterhin unter 82% bleibt, wird auch ein
akustischer, unterbrochener 2-Ton-Alarm aktiviert.

Hoher Druck: Eine Uberdrucksicherheitsfunktion verhindert eine
maogliche Beschadigung von Geratekomponenten bei einem Druck
von 228 kPa (33 psig + 2 psig). Ein akustischer, unterbrochener
4-Ton-Alarm wird aktiviert.

Niedriger Druck: Ein akustischer, unterbrochener 3-Ton-Alarm
wird aktiviert, wenn der Geratdruck auf £ 35 kPa (5 psig + 1 psig)
abfallt.

Kein-Fluss-Warnung: Eine Unterbrechung des Sauerstoffflusses,
wie etwa durch eine Quetschung oder einen Knick in der Kaniile,
aktiviert einen akustischen, unterbrochenen 6-Ton-Alarm.

Produktfilter: = 10 Filter

DE VisionAire™

3.0 Betrieb lhres Sauerstoffkonzentrators

Lesen Sie vor Inbetriebnahme Ihres Sauerstoffkonzentrators die folgenden
Informationen.

Der Konzentrator gibt an der Unterseite des Gerats warme Luft
ab, die temperaturempfindliche Bodenbelage wie etwa Vinyl

dauerhaft verfarben kann. Der Konzentrator sollte nicht Giber

HINWERS Bodenbelagen verwendet werden, die anfallig fiir eine
hitzebedingte Verfarbung sind. AirSep ist nicht fiir verfarbte
Bodenbelage verantwortlich.

3.1 Befeuchterflasche
(Optional)

Wenn bei Ilhrer Sauerstofftherapie eine zusétzliche Befeuchtung
erforderlich ist, fihren Sie die folgenden Schritte bei jeder Reinigung
oder Fillung des Befeuchters durch, der méglicherweise zu Beginn fiir
lhren Gebrauch eingerichtet wurde.

1. Nehmen Sie die Befeuchterflasche aus ihrer Aufnahme an der
Geraterickseite.

2. Offnen Sie die Flasche. Wenn Sie eine vorgefiillte Flasche haben,
entfallt dieser Schritt. Fahren Sie mit Schritt 5 fort.

3. Fullen Sie die Befeuchterflasche bis zur auf der Flasche
angezeigten Fiullstandslinie mit kaltem Wasser (vorzugsweise
destilliertem Wasser). NICHT UBERFULLEN.

4. Setzen Sie die obere Abdeckung wieder auf die Flasche.

5. Stellen Sie die Befeuchterflasche wieder in die Aufnahme an der
Gerateriickseite und verbinden Sie den Flaschenschlauch mit dem
Sauerstoffausgang sowie der Flaschenkupplung.

Wenn der Schlauch der Befeuchterflasche nicht richtig an der
Flaschenkupplung oder am Sauerstoffausgang angeschlossen

TR ist, kann Sauerstoff austreten.

AirSep® Corporation DE-15
MN137-1rev. D
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3.2 Kaniilenanschluss

Verbinden Sie den Schlauch und die Kanidle mit dem
Sauerstoffausgang des Gerats oder des optionalen Befeuchters.

3.3 Starten des Konzentrators

Warnschilder mit der Aufschrift ,NICHT RAUCHEN" miissen

Sauerstoff informiert werden.

Keine Verlangerungskabel mit diesem Gerat verwenden oder
zu viele Stecker an der gleichen Steckdose anschlief3en.
Dies kann zu einer Uberlastung des elektrischen Schaltkreises

deutlich sichtbar Giberall dort angebracht sein, wo das Gerét in

Gebrauch ist. Patienten und ihr Pflegepersonal miissen tber

die Gefahren des Rauchens in Gegenwart von medizinischem
WARNUNG  und Auslésung der Sicherung/des Unterbrechers fihren.

Stellen Sie das Gerét nicht in der Nahe von Vorhangen oder
Gardinen, HeiBluftgeblédsen oder Heizelementen auf. Achten
Sie drauf, dass das Gerat auf einer ebenen Unterlage steht und
auf allen Seiten mindestens 30 cm Abstand von Wéanden oder
anderen Gegenstanden hat. Das Geréat nicht in einem beengten
Bereich aufstellen. Wahlen Sie einen staub- und rauchfreien
Standort auBerhalb direkter Sonneneinstrahlung. Das Geréat
nicht im Freien betreiben.

g
?.

1. Stellen Sie das Gerat nahe einer Steckdose in dem Raum auf, in
dem Sie die meiste Zeit verbringen.

DE VisionAire™

5. Um die Sauerstoffzufuhr einzustellen, drehen Sie den Flowmeter-
Einstellknopf nach links oder rechts, bis die Kugel im Inneren des
Flowmeters auf der Linie fir die von lhrem Arzt verordneten
Durchflussmenge steht. Zur Ablesung des Flowmeters im richtigen
Winkel beachten Sie, dass die hintere Linie und die vordere Linie
mit der Zahl wie eine einzige Linie aussehen miissen.

6. Der Konzentrator ist jetzt betriebsbereit.

?' Die optimale Sauerstoffkonzentration wird ca. 10 Minuten nach
Einschalten des Gerats erzielt (nach ca. 5 Minuten wird eine
HINWEIS Konzentration von 90% erreicht).

Es ist sehr wichtig, die verordnete Zufuhrmenge an Sauerstoff
einzustellen. Konsultieren Sie zuerst lhren Arzt, bevor Sie die

S Zufuhrmenge verringern oder erhéhen.

Normalerweise sollten Sie den Flowmeter an lhrem Gerét nicht verstellen mussen.
Wenn Sie den Flowmeter-Einstellknopf im Uhrzeigersinn drehen, verringern Sie den
Sauerstofffluss von Threm Gerét und kénnen diesen ganz abdrehen.

Wenn anscheinend kein Sauerstoff flie3t, Giberpriifen Sie zuerst,
ob die Flowmeter-Kugel Giberhaupt einen Fluss registriert. Dann
;F halten Sie die Spitze der Kaniile in ein Glas Wasser; wenn
Blasen aus der Kaniile kommen, flie3t Sauerstoff. Wenn keine
HIFNEIS Blasen erscheinen, lesen Sie bitte in Abschnitt 5.0 nach.
Fehlerbehebung.

Stellen Sie sicher, dass der Konzentrator in aufrechter Position
betrieben wird.

2.  Stecken Sie den Netzkabelstecker in die Steckdose.

3. Stellen Sie den E/A-Netzschalter auf die Stellung I), um das Geréat
einzuschalten. Ein akustisches Alarmsignal ertént laut etwa
5 Sekunden lang.

4. Die Anzeige fir niedrige Sauerstoffkonzentration bleibt ein paar
Minuten an, bis die Sauerstoffkonzentration die Mindestanforderungen
erreicht (gilt nur fir Gerate mit Sauerstoffmonitor).

AirSep® Corporation DE-17
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VORSIGHT
3.4 Ausschalten des Konzentrators
Stellen Sie den E/A-Netzschalter auf die Stellung 0), um das
Gerat auszuschalten.
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4.1 Befeuchterflasche (optional)
4.0 Pflege und Reinigung Den__Wasserstand taglich tGberpriifen und Wasser nach Bedarf

auffillen.

Zur Reinigung und Desinfektion des Befeuchters befolgen Sie
Das Netzkabel aus der Steckdose ziehen, bevor das die Anweisungen lhres Geréatelieferanten oder die mit der
Gerat gereinigt wird, um die Gefahr eines Stromschlags Befeuchterflasche gelieferte Gebrauchsanweisung.
auszuschlieen. Nur Ihr Geréatelieferant oder ein qualifizierter
Servicetechniker darf die Abdeckungen entfernen oder das 4.2 Gehé&use-AuRenflachen

WARNUNG N
Gerat warten.

Verwenden Sie einen milden Haushaltsreiniger, der mit einem feuchten

Geben Sie Reinigungsflussigkeiten nie direkt auf das Gerét auf. ch.h oder Sch\_/vamm agfgebracht wird, um das Gehduse aulien 2
Zu den nicht geeigneten Chemikalien gehoren u. a. folgende reinigen, ur_1d V\(lsch_en Sie da_r_m glle _Oberflachen trocken. Lassen Sie
Substanzen: Alkohol und Produkte auf Alkoholbasis, keine Flussigkeiten in das Gerat eindringen.

konzentrierte Produkte auf Chlorbasis (Ethylenchlorid) und
Produkte auf Olbasis (Pine-Sol®, Lestoil®). Diese Stoffe diirfen
NICHT zur Reinigung des Kunststoffgehduses des Gerats
verwendet werden, da sie den Kunststoff beschadigen kénnen.

P>

WARNUNG

Reinigen Sie Gehause, Bedienfeld und Netzkabel nur mit einem
milden Haushaltsreiniger und feuchten Tuch oder Schwamm
und wischen Sie dann alle Oberflachen trocken. Lassen Sie
keine Flissigkeiten in das Gerat eindringen.

P>

=
o

Ersetzen Sie die Einwegkanile bei normalem Gebrauch
regelmafig gemaf den Empfehlungen Ihres Geratelieferanten.

<] |

HINSER

h

Alle Anweisungen des Herstellers befolgen, damit die Garantie
von AirSep ihre Giiltigkeit behalt.

HINSER

AN

AirSep empfiehlt, dieses Gerat nicht zu sterilisieren.

HINSER

AirSep® Corporation DE-19 DE-20 AirSep® Corporation
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VisionAire™

5.0 Fehlerbehebung

DE

Wenn lhr Konzentrator nicht ordnungsgemaf funktioniert, setzen Sie sich mit lhrem
Geréatelieferanten in Verbindung und sehen Sie sich dann die Tabelle
Fehlerbehebung auf den folgenden Seiten zu méglichen Ursachen und Lésungen an.

DE
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Problem

Mogliche Ursache

Losung

HINSER

7[ Keine Wartungsarbeiten auf3er den nachfolgend aufgefiihrten
moglichen MaRnahmen treffen.

HINEWEIR aktiviert werden kann.

Wenn das Gerét langere Zeit nicht verwendet wurde, muss es
einige Minuten betrieben werden, bevor der Stromtrennungsalarm

Eingeschréankter oder
kein Sauerstofffluss.

Verschmutzte oder
verstopfte
Befeuchterflasche
oder Undichtigkeit.

Defekte Nasenkaniile
oder andere Sauerstoff-
Zubehorteile, d. h.
Sauerstoffschlauch.

Kanulenschlauch lose.

Befeuchterflasche
entfernen; wenn der
Durchfluss
wiederhergestellt ist,
die Befeuchterflasche
reinigen oder ersetzen.

Zubehoér abnehmen
und auf Knicke oder
Verstopfungen
Uiberprifen. Bei Bedarf
ersetzen.

Kanulenschlauchanschlu
ss am Bedienfeld
Uberprifen.

Problem

Mogliche Ursache

Losung

Das Gerat funktioniert
nicht. Fehlende
Stromversorgung lost
einen akustischen
Alarm aus.

Das Netzkabel ist nicht
mit der Steckdose
verbunden.

Kein Strom an der
Steckdose.

Uberlastungsschutz am

Konzentrator ist aktiviert.

Uberpriifen Sie das
Netzkabel an der
Steckdose auf korrekten
Anschluss.

Uberpriifen Sie
Stromquelle,
Wandschalter,
Sicherungen oder
Uberlastungsschutz.

Die Reset-Taste des
Uberlastungsschutzes an
der Geratevorderseite
driicken (nicht gedriickt
halten).

Wenn der
Uberlastungsschutz
erneut auslost oder der
Alarm weiterhin ertont,
nachdem das Geréat
ausgeschaltet wurde,
wenden Sie sich an
lhren Geréatelieferanten.

Kondensat sammelt sich
im Sauerstoffschlauch,
wenn Sie eine
Befeuchterflasche
verwenden.

AirSep® Corporation
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Gerat nicht korrekt
beliftet.

Erhohte
Betriebstemperaturen.

Stellen Sie das Gerat
nicht in der Nahe von
Vorhéngen oder
Gardinen,
HeiRluftgeblasen oder
Heizelementen auf.
Achten Sie drauf, dass
das Geréat auf allen
Seiten mindestens

30 cm Abstand von
Wanden oder anderen
Gegenstanden hat.
Das Gerat nicht in
einem beengten
Bereich aufstellen.
Befeuchterflasche mit
KALTEM Wasser
nachftllen.

NICHT UBERFULLEN.
Sauerstoffschlauch
austrocknen lassen oder
durch neuen Schlauch
ersetzen.

DE-22
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6.0 Technische Daten

Problem

Mogliche Ursache

Losung

VisionAire™ Sauerstoffkonzentrator

Unterbrochener Alarm
ertdnt in Abstanden von
einer Sekunde.

Eine Beschreibung
akustischer Anzeigen
finden Sie in
Abschnitt 2.6
‘Sicherheitsmerkmale’.

Stellen Sie den
E/A-Netzschalter auf
Position 0, verwenden
Sie lhre alternative
Sauerstoffzufuhrmdglich
keit (falls vorhanden)
und setzen Sie sich
sofort mit lhrem
Geratelieferanten

in Verbindung.

Durchflussdaten®

1lpm -5 Ipm

+ 10% der angezeigten Einstellung oder

200 ml, je nachdem, was gréf3er ist

(1)

Sauerstoffkonzentration®

90% (+ 5.5% / — 3%)

Alle anderen Probleme.

Stellen Sie den
E/A-Netzschalter auf
Position 0, verwenden
Sie lhre alternative
Sauerstoffzufuhrmdglich
keit (falls vorhanden)
und setzen Sie sich
sofort mit lhrem
Geratelieferanten in
Verbindung.

Elektrische Anforderungen

115 VAC/60 Hz, 3,0 A
230 VAC/50 Hz, 1,5 A
230 VAC/ 60 Hz, 1,5A

Stromverbrauch 290 Watt
Ton 40 dBa
Abmessungen 35,8cmBx292cmTx52,8cmH
Gewicht 13,6 kg
Schutz vor Stromschlag Klasse ll, Typ B

Die Sauerstoffkon-
zentrationsanzeige
leuchtet weiter (gelb).

Die Sauerstoffkon-
zentration betragt £82 %
(3 %).

Stellen Sie den
E/A-Netzschalter auf
Position 0, verwenden
Sie lhre alternative
Sauerstoffzufuhrmdglich
keit (falls vorhanden)
und setzen Sie sich
sofort mit lhrem
Geratelieferanten in
Verbindung.

Umweltgrenzbedingungen®

Betriebsbedingungen: 5 °C bis 40 °C bei
Hohen bis zu 3048 m Uiber NN.

Lagerung: -20°C — 60°C

Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu 95 %

(nicht-kondensierend)

(1) Basierend auf 21 °C bei einem nominellen Betriebsdruckbereich von
0-7 kPa (0-1 psig Ruckdruck). Maximaler Ausgangsdruck: 55 kPa

(7,98 psig)

(2) Der Betrieb aulRerhalb dieser Spezifikationen kann die Fahigkeit
des Konzentrators zur Erflillung der Spezifikationen fir die
Sauerstoffkonzentration bei héheren Liter-Durchflussraten begrenzen.

AirSep® Corporation
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Technische Daten Fortsetzung

Medizinische Gerate erfordern spezielle VorsichtsmalRnahmen im Hinblick auf EMV
(elektromagnetische Vertraglichkeit) und miissen gemaR den in diesem Abschnitt
angegebenen EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

DE
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Leitlinie und’Herstellererklarung + elektromagnetische Storfestigkeit

Das VisionAire-Gerat ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
der Anwender des VisionAire sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Leitlinie und’Herstellererklarung + elektromagnetische Storfestigkeit

Das VisionAire-Gerat ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder der Anwender des VisionAire sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

STORFESTIG-
KEITSPRUFUNG

IEC 60601-Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische
Umgebung * Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)

nach IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

Der FuRboden sollte aus Holz,
Beton oder Fliesen bestehen.
Bei synthetischen
FuBbodenbelagen sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente
elektrische
StorgroRen/Bursts

nach IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur Netzleitungen

+ 1 kV fir Ein- und
Ausgangsleitungen

+ 2 kV fur Netzleitungen

Nicht anwendbar

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte
der eines typischen Gewerbe-
oder Krankenhausumfelds
entsprechen.

StoRspannung (Surge)

nach IEC 61000-4-5

+ 1 kV Gegentaktspannung

+ 2 kV Gleichtaktspannung

+ 1 kV Gegentaktspannung

+ 2 kV Gleichtaktspannung

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte
der eines typischen Gewerbe-
oder Krankenhausumfelds
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung.

nach IEC 61000-4-11

<59% Uy
(>95 % Einbruch in Uy)
fiir 0,5 Perioden

40 % Ug
(>60 % Einbruch in Uy)
fur 5 Perioden

70 % Ug
(>30 % Einbruch in Uy)
fur 25 Perioden

<59% Uy
(>95 % Einbruch in Uy)
fur5s

<59% Uy
(>95 % Einbruch in Uy)
fiir 0,5 Perioden

40 % Ug
(>60 % Einbruch in Uy)
fur 5 Perioden

70 % Ug
(>30 % Einbruch in Uy)
fur 25 Perioden

<59% Uy
(>95 % Einbruch in Uy)
fur5s

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte
der eines typischen Gewerbe-
oder Krankenhausumfelds
entsprechen. Wenn das
VisionAire-Gerét auch bei
Stromunterbrechungen weiter
ungestort funktionieren soll, ist
es ratsam, das Gerat mittels
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung (USV) oder
einer Batterie zu betreiben.

STORFIEtzLIGKEITS PIIESFGFE)IS(%]EL Ubereinstimmungspegel Elektromagnetische Umgebung + Leitlinien

Geleitete HF- 3 Ueff 3 Ueff Beim Betrieb tragbarer bzw. mobiler HF-

StorgroRen nach 150 kHz bis 80 MHz Kommunikationsgerate (Sender) sollte zu

IEC 61000-4-6 allen Teilen des VisionAire-Gerats,
einschlieBlich Kabeln, ein Schutzabstand
eingehalten werden, der sich je nach

Gestrahlte HF- 3Vim 3Vim Sendefrequenz aus einer der folgenden

StorgroRen nach
IEC 61000-4-3

150 kHz bis 80 MHz

Gleichungen errechnet.

Empfohlener Schutzabstand

D=12xCP

D = 1,2 x P von 80 MHz bis 800 MHz
D = 2,3 x (P von 2,5GHz bis 800 MHz

wobei P die vom Hersteller angegebene
maximale Nennausgangsleistung des
betreffenden Senders in Watt (W) und d der
empfohlene Schutzabstand in Metern (m) ist.

Die mittels elektromagnetischer
Standortaufnahme® bestimmbare Feldstarke
stationarer HF-Sender sollte unter den
Ubereinstimmungspegeln der einzelnen
Frequenzbereiche liegen.

In der Nahe von Geraten, die das
nebenstehende Symbol tragen,
sind Stérungen maglich:

(<i>)

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Wert fur den jeweils hoheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
auch von der Absorption und Reflektion durch Bauten, Gegenstande und Personen beeinflusst.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz

nach IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder bei
Versorgungsfrequenz sollten
den Werten entsprechen, die
fur typische Standorte in
einem typischen Gewerbe-
oder Krankenhausumfeld
charakteristisch sind.

a. Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil/schnurlos) und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau
vorausberechnet werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationarer HF-Sender zu ermitteln, sollte
eine elektromagnetische Standortaufnahme in Erwégung gezogen werden. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort,
an dem das VisionAire-Gerat verwendet wird, den oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel iberschreitet, sollte
das Gerat beobachtet werden. Wenn ungewdohnliche Leitungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusétzliche
Massnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des VisionAire-Gerats.

b.  Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 3 V/m betragen.

HINWEIS UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.

AirSep® Corporation
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren bzw. mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem VisionAire

Das VisionAire-Gerat ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte HF-StorgroRen
kontrolliert werden. Der Kéufer bzw. der Anwender des VisionAire-Gerats kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
beitragen, indem er zwischen dem Gerat und tragbaren bzw. mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) einen von der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate abhangigen Mindestabstand einhélt — siehe die Empfehlungen in der

folgenden Tabelle.

DE

7.0 Symbole/Abklrzungen

VisionAire™

Auf dem Gerét sind haufig Symbole anstelle von Beschreibungen zu finden, um
Missverstandnisse aufgrund von sprachlichen Unterschieden zu vermeiden.
Symbole eignen sich zudem besser fir die Erklarung eines Konzeptes auf

kleinem Raum.

Die folgende Tabelle enthélt eine Liste mit Symbolen und deren Definitionen, die
in Verbindung mit dem Sauerstoffkonzentrator VisionAire von AirSep verwendet
werden. Diese Symbole stammen aus den entsprechenden Normen der
International Electrotechnical Commission (IEC):

Symbol

Beschreibung

Symbol

Beschreibung

EIN (Netzschalter ein)

0

AUS (Netzschalter aus)

. Schutzabstand in Abhangigkeit von der Sendefrequenz
Maximale (m)
Nennausgangsleistung
des S\i{”ders von 150kHz bis 80MHz von 150kHz bis 80MHz von 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12xCp d=12xCp d=23xCp

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Nicht rauchen

Nicht zerlegen

Fur Sender mit einer anderen maximalen Nennausgangsleistung als oben angegeben kann der empfohlene Schutzabstand d in
Metern (m) mit Hilfe der Gleichung fiir die betreffende Sendefrequenz geschéatzt werden, wobei P die maximale
Nennausgangsleistung dieses Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Wert fir den jeweils hoheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird auch
von der Absorption und Reflektion durch Bauten, Gegenstande und Personen beeinflusst.

Gerétetyp BF

Gebrauchsanweisung lesen

Leitlinie und’Herstellererklarung + elektromagnetische Aussendungen

Das VisionAire-Gerat ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
der Anwender des VisionAire sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

S
)
A

WARNUNG

Warnung — Beschreibt eine
Gefahr oder eine gefahrliche
Praktik, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu schweren
Verletzungen, zum Tod oder

zu Sachschaden fiihren kann.

Gerat der Klasse Il

Aussendungsmessung

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

HF-Aussendungen

Das VisionAire-Gerat nutzt HF-Energie nur fir seine
interne Funktion HF-Energie. Deshalb sind seine

AN

WORGICHT

Vorsicht — Beschreibt eine
Gefahr oder eine gefahrliche
Praxis, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu leichten
Verletzungen oder zu
Sachschaden fuhren kann.

Erfillt die EU-Richtlinie
93/42/EEC, die von der
genehmigten Organisation
Nr. 0459 verfasst wurde.

nach CISPR 11 Gruppe 1 HF-Aussendungen sehr gering und Stérungen in
der Nahe befindlicher elektronischer Geréate
unwahrscheinlich.
HF-Aussendungen Das VisionAire-Gerat eignet sich zum Betrieb an
Klasse B jedem Standort, einschlieBlich Wohnbereiche
nach CISPR 11 und Einrichtungen, die direkt an das &ffentliche
Niederspannungs-Stromnetz fir Wohngebaude
Oberschwingungen angeschlossen sind.
Klasse A
nach IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen/Flicker
erfullt

nach IEC 61000-3-3

HINWEIS

Hinweis — Enthélt
Informationen, die wichtig
genug sind, um betont oder
wiederholt zu werden

Sicherheitsbehorde fur
CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1
MO0 fiir medizinische Geréte

A\

In den beiliegenden
Unterlagen nachschlagen

Gerat und Zubehor
trocken halten

AirSep® Corporation
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&

Kein Ol oder Schmierfett
verwenden

Verlangt ordnungsgemaRes
Entsorgen von Abfall
von elektrischen und

elektronischen Geréaten

%0

Sauerstoffauslassanschluss
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Vorsicht: Laut Bundesgesetz
(USA) darf dieses Gerat nur

auf Verordnung eines Arztes

oder durch einen Arzt oder
o ] Aufrecht verwahren

o eine lizenzierte Person aus
h dem Krankenpflegebereich

verkauft oder vermietet
werden.

! . . N Warn-LED —
— 1
Zerbrechlich — Vorsicht C' ! Sauerstoffkonzentration

@ Siehe Gebrauchsanweisung

Methode zur Abfallentsorgung: Samtliche Abfélle des AirSep VisionAire
Sauerstoffkonzentrators miissen mit den geeigneten, von den 6rtlichen Behdrden
festgelegten Methoden entsorgt werden.

Methode zur Gerateentsorgung: Zum Schutz der Umwelt muss der
Konzentrator mit den geeigneten, von den 6rtlichen Behodrden festgelegten
Methoden entsorgt werden.

AirSep® Corporation DE-29
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8.0 Konformitat mit EN 60-601 (8§ 6.8.2 b)/Klassifikation

LDer Hersteller, Monteur, Installateur oder Importeur ist nicht fur die Auswirkungen auf
Sicherheit, Zuverlassigkeit und Geratemerkmale verantwortlich, au3er:

- Zusammenbau, Armaturen, Erweiterungen, Anpassungen, Modifizierungen oder Reparaturen
wurden von Personen ausgefihrt, die von der betreffenden Partei autorisiert wurden.

- Die elektrische Installation der entsprechenden Einrichtungen erfillt die IEC-Vorschriften.

- Das Gerét wird in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet. ,Wenn die
Ersatzteile, die von einem zugelassenen Techniker zur regelméfRligen Wartung verwendet
werden, nicht den Spezifikationen des Herstellers entsprechen, wird letzterer von jeglicher
Haftung im Fall eines Unfalls freigestellt. Das Gerat nicht 6ffnen, wahrend es in Betrieb ist:
Es besteht Stromschlaggefahr. Dieses Gerét erfillt die Bestimmungen der Européischen
Medizingerate-Richtlinie MDD (93/42/EWG:2007/47/EU) Anhang |, aber seine Funktion
kann durch den Betrieb anderer Geréte in unmittelbarer Nahe beeintréchtigt werden, z. B.
Diathermie und elektrochirurgische HF-Geréte, Defibrillatoren, Kurzwellentherapiegerate,
Handys, CBs und andere mobile Geréte, Mikrowellenéfen, Induktionsplatten oder selbst
ferngesteuerte Spielzeuge und ganz allgemein elektromagnetische Stérungen, die die von
der Norm EN 60601-1-2 spezifizierten Werte Ubersteigen.
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Klassifikation

Absicherung gegen Elektroschock:

Klasse Il Schutz vor Stromschlag durch DOPPELTE ISOLIERUNG.
Eine Erdung oder Vertrauen auf die Installationsbedingungen sind nicht
erforderlich.

Grad der Absicherung gegen Stromschlag:
Typ B Das Gerét bietet einen besonderen Grad der Absicherung gegen
Stromschlag in Bezug auf:
1) zulassigen Kriechstrom;
2) Zuverlassigkeit der Erdung (falls vorhanden)
Das Gerét ist nicht fur eine Direktanwendung am Herzen geeignet.

Zuléssige Methoden der Reinigung und des Infektionsschutzes:
Naheres dazu erfahren Sie von lhrem Geratelieferanten oder im
VisionAire-Servicehandbuch.

Grad der Sicherheit bei Anwendung in Anwesenheit entziindlicher Gase:
Dieses Gerét ist fur eine solche Anwendung nicht geeignet.

Betriebsart: Dauerbetrieb.

Vertreter in Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST 19 5NH England

E-Mail: eurorepcontact@airsep.com
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ADVERTEMCIA

NO USE ESTE EQUIPO SIN ANTES LEER Y ENTENDER ESTE
MANUAL. SI NO PUEDE ENTENDER LAS ADVERTENCIAS
Y LAS INSTRUCCIONES, PONGASE EN CONTACTO CON SU
PROVEEDOR DEL EQUIPO ANTES DE USARLO; DE LO
CONTRARIO PODRIAN OCURRIR LESIONES O DANOS.

ES

Normas de sequridad importantes

Fumar mientras se utiliza oxigeno es la causa niimero
uno de incendios, lesiones y muertes. Debe seguir estas
advertencias de seguridad:

ADVERTENCIA
No permita fumar, ni que haya velas ni llamas vivas en la misma
habitacion que el dispositivo o los accesorios que llevan oxigeno.

Fumar mientras usa una canula de oxigeno puede producir
guemaduras en la cara y posiblemente la muerte.

Si se quita la canula y la coloca sobre superficies tales como
camas, sofas u otro material acolchado, se producira un incendio
repentino cuando se exponga a un cigarrillo, fuentes de calor

o llamas.

apague el concentrador de oxigeno, quite la canulay salga de
la habitacion donde se encuentra este dispositivo.

Si fuma, debe seguir estos tres pasos, que pueden salvar su vida:

Se deben colocar bien ala vista letreros de “Prohibido fumar —
Oxigeno en uso” en el hogar, o dondequiera que se use el
concentrador de oxigeno. Los pacientes y sus cuidadores
deben ser informados acerca de los peligros de fumar en
presencia de oxigeno médico, o mientras este se esta
utilizando.

Seccién 1

Seccién 2

Seccién 3

Seccién 4

Seccién 5

Seccién 6

Seccién 7

Seccién 8

Introduccion

¢Por qué le prescribié oxigeno su médico?

¢ Qué es un concentrador de oxigeno?

Perfil del operador

Componentes del concentrador

2.1
2.2
2.3
2.4
25

2.6

Parte delantera del concentrador
Parte posterior del concentrador
Botella del humidificador (opcional)
Accesorios

Materiales en contacto directo
o indirecto con el paciente

Caracteristicas de seguridad

Cémo utilizar el concentrador de oxigeno

3.1

3.2
3.3

3.4

Conexion de la botella
del humidificador

Botella del humidificador

Puesta en marcha
del concentrador

Apagado del concentrador

Limpieza y cuidados

4.1
4.2

Botella del humidificador (opcional)
Compartimiento exterior

Guia de solucion de problemas

Especificaciones del producto
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Conformidad con la norma EN 60-601
(8 6.8.2 b)/clasificacion
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Normas de sequridad importantes

Lea atentamente y familiaricese con la siguiente informacion importante sobre
seguridad relativa al concentrador de oxigeno VisionAire™.

Este aparato suministra oxigeno de alta concentracion lo que

lo hace muy inflamable. No permita que se fume ni que haya

llamas vivas en la misma habitacion que (1) este aparato ni

que (2) ningun accesorio que lleve oxigeno. Omitir esta

ADVERTENCIS  advertencia puede ocasionar incendios intensos, dafios
materiales, dafios fisicos o incluso la muerte.

P>

No use esta unidad como un sistema de respiracion artificial.
Los pacientes geriatricos, pediatricos y cualquier otro tipo de
paciente incapaz de comunicar sus molestias mientras utiliza
este concentrador de oxigeno podrian necesitar un sistema de
ADVERTENGIA  control adicional. Los pacientes con problemas de audicion o
vision podrian necesitar asistencia para controlar las alarmas.

P>

Si presenta alguna molestia o tiene una emergencia médica,
obtenga atencién médica de inmediato.

P>

ADVERTENCIA

No use aceite, grasa, productos derivados del petréleo ni
otros inflamables en el extremo de la canula nasal ni cerca
de este, 0 en la unidad. El oxigeno acelera la combustion de
ADVERTENCIA  sustancias inflamables.

P>

Peligro de descarga eléctrica. Desconecte el cable de

alimentacioén de la toma de corriente eléctrica antes de limpiar

la unidad, a fin de evitar exponerse a una descarga eléctrica

accidental y a quemaduras. Solamente su proveedor del

ADVERTENGIA  equipo o un técnico de servicio capacitado debe retirar las
cubiertas o reparar la unidad.

P>

ES

VisionAire™

P>

ADVERTENCIA

No deje la canula nasal debajo de un cubrecama ni debajo
del cojin de una silla. Si la unidad estéa encendida, pero no
se esté usando, el oxigeno provocara un incendio. Lleve el
interruptor de conexion 1/0 a la posicion 0 (desconectado)
cuando la unidad VisionAire no se utilice.

P>

ADVERTENCIA

No utilice cables de extension con esta unidad ni conecte
demasiados enchufes en la misma toma de corriente
eléctrica. Esto puede dar como resultado una sobrecarga del
panel eléctrico que hara que el interruptor/fusible se active.

P>

ADVERTENCIA

Utilice inicamente la tension especificada en la etiqueta del
panel posterior.

P>

ADVERTENCIA

No utilice el concentrador de oxigeno en presencia de gases
inflamables. Esto puede provocar un incendio rapidamente
y asi causar dafios materiales, lesiones corporales o la muerte.

P>

ADVERTENCIA

Se debe tener cuidado para evitar que la unidad se moje ni
dejar que el agua entre en la unidad. Esto puede hacer que la
unidad falle o se apague, y lleva a un aumento del riesgo de
descargas eléctricas 0 quemaduras.

P>

ADVERTENCIA

Desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente
eléctrica antes de limpiar la unidad para evitar exponerse

a descargas eléctricas accidentales. Solamente su proveedor
del equipo o un técnico de servicio capacitado debe retirar
las cubiertas o reparar la unidad.

AirSep® Corporation ES-1
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No utilice liquido directamente sobre la unidad. Una lista no ] _
exhaustiva de agentes quimicos que no se deben usar incluye Asegurese de que se hace funcionar el concentrador en
los siguientes: alcohol y productos de base alcohdlica, posicion vertical.
productos a base de cloro concentrado (cloruro de etileno) FAEGALGION
aDvertence Y productos de base oleosa (Pine-Sol®, Lestoil®). Estos NO
deben ser utilizados para limpiar la carcasa de plastico de la Coloque la unidad lejos de cortinas o persianas, rejillas de
unidad, ya que pueden dafiar el plastico de la unidad. aire caliente o calentadores. Asegurese de colocar la unidad
sobre una superficie plana y asegurese de que todos los
Limpie el compartimiento interior, el panel de control y el Iadoz estatm pobr Ito me_rloslz\;ll 1 plle (30 ?m) d‘?j d(ljstanua de una
cable de alimentacion solamente con un limpiador doméstico PRECALIGKIN pare du oErl_a_l obs Irucmor?. olco oql_LtJ)e a:junr: a eln_unzzlj chm?
suave aplicado con un pafio himedo o una esponja, y luego cerrada. Elija un fugar sin polvo y fibre de numo 1€j0s de fa luz
AEER e todas las superficies. No permita que se introduzca solar directa. No haga funcionar la unidad en exteriores.
ningun liquido en el dispositivo.
No utilice este aparato en un espacio restringido o cerrado en
el que la ventilacion puede ser limitada. De lo contrario, el
) N ) o ) dispositivo se podria sobrecalentar, y eso podria afectar a su
No esta permitida ninguna modificaciéon de este equipo. PREGALION rendimiento.
ADVERTENGIA
En caso de que suene una alarma u observe que la unidad no
La unidad no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos. funciona debidamente, vea la seccién “Guia de solucion de
Si el uso adyacente o apilado fuese inevitable, el aparato problemas” de este manual. Si no puede resolver el problema,
debera ser observado para verificar su normal MEGAUAN  consulte con su proveedor del equipo.
ADVERTENCIS  funcionamiento.
| tederales (de | ) di . El concentrador de oxigeno puede usarse cuando duerme si
Las leyes federales (de los EUA) restringen este dispositivo asi se lo ha recomendado un médico con licencia profesional.
a su venta o alquiler por indicacién de un médico u otro PR
o proveedor de atencién médica con licencia profesional.
Si el tubo de la botella del humidificador no esta
AirSep recomienda disponer de una fuente alternativa de correctamente conectado a la conexion de la botella del
oxigeno complementario en caso de corte eléctrico, estado de humidificador o a la salida de oxigeno, puede ocurrir un
alarma o fallo mecanico. Consulte a su médico o proveedor FAEGALGION escape de oxigeno.
T del equo.tpara determinar el tipo de sistema de reserva
que necesita. El equipo no se debe guardar a una temperatura que se
encuentre fuera de las especificaciones de la unidad, ya
Es muy importante seguir el nivel de flujo de oxigeno que eso podria afectar su funcionamiento (vea la seccion
: : : L PRECALGKIN “Especificaciones” del manual).
prescrito. No incremente ni reduzca el flujo sin haber
o consultado a su médico.
AirSep® Corporation ES-3 ES-4 AirSep® Corporation
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ES

PAEGALICION

No coloque la unidad de manera que sea dificil tener acceso
al cable de alimentacion.

PAEGALICION

El concentrador debe estar ubicado de modo que evite los
contaminantes o humos.

NOTA

Si el oxigeno parece no fluir, verifique en primer lugar que el
balén del medidor de flujo registra un flujo. A continuacion,
cologue la punta de la canula en un vaso de agua; si salen
burbujas de la canula, el oxigeno esta fluyendo. Si no
aparecen burbujas, consulte la seccion 5.0., “Guia de solucién
de problemas”.

NOTA

Para no perder la garantia de AirSep, siga todas las
instrucciones del fabricante.

NOTA

Reemplace periédicamente la canula desechable tras usar
normalmente la unidad segun las recomendaciones de su
proveedor del equipo.

NOTA

AirSep no recomienda la esterilizacién de este equipo.

NOTA

No trate de realizar ninglin mantenimiento que no sea alguno
de los indicados en la lista.

ES

VisionAire™

&

g
=

Si la unidad no se hubiera utilizado durante un periodo de
tiempo prolongado, necesitara funcionar durante varios
minutos antes de que se active la alarma de corte de
corriente.

&

g
=

Los equipos portétiles y moéviles de comunicacion por
radiofrecuencia pueden afectar a los equipos médicos
eléctricos.

&

g
=

El concentrador libera aire caliente por la parte inferior de

la unidad, lo cual puede decolorar permanentemente las
superficies de suelos fabricadas con materiales sensibles

a la temperatura, como el vinilo. El concentrador no se debe
utilizar sobre suelo proclive a las manchas por calor. AirSep
no es responsable del suelo que se decolore.

®

Se deben colocar bien a la vista letreros de “Prohibido
fumar — Oxigeno en uso” en el hogar, o dondequiera que
s use el concentrador de oxigeno. Los pacientes y sus
cuidadores deben ser informados acerca de los peligros de
fumar en presencia de oxigeno médico, o mientras este se
esta utilizando.

AirSep® Corporation
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1.0 Introduccién

Este manual del paciente le familiarizara con el funcionamiento del concentrador
de oxigeno VisionAire de AirSep. Lea y asegurese de entender toda la
informacién contenida en esta guia antes de utilizar su concentrador. En caso de
duda, su proveedor del equipo le respondera con sumo agrado.

¢ Por gué le prescribié oxigeno su médico?

Hoy dia, muchas personas padecen enfermedades cardiacas, pulmonares
u otras enfermedades respiratorias. Un nimero significativo de estos pacientes
puede beneficiarse de la oxigenoterapia complementaria para el cuidado
respiratorio en su casa, en el hospital o en un centro médico.

El oxigeno es un gas que compone el 21 % del aire ambiente que respiramos.
Nuestro organismo depende de un suministro constante para funcionar
correctamente. Su médico le ha prescrito oxigenoterapia complementaria porque
su cuerpo no puede conseguir oxigeno suficiente del aire ambiente. El oxigeno
no es una droga adictiva y su médico le ha prescrito el caudal suficiente para
mejorar el estado de su salud.

Tenga en cuenta que el uso no autorizado de la oxigenoterapia puede ser
peligroso. Consulte a su médico antes de usar esta unidad. El proveedor que le
ha suministrado este equipo de oxigeno le ensefiara a regular el flujo de
oxigeno prescrito.

;0ué es un concentrador de oxigeno?

Los concentradores de oxigeno aparecieron a mediados de los afios 70 y se han
convertido en la fuente de oxigeno complementario mas practica y fiable que hay
disponible en la actualidad. Sin un concentrador de oxigeno, el paciente
promedio requeriria un suministro de 12 botellas/bombonas de oxigeno cada
mes. Su concentrador de oxigeno produce todo el oxigeno necesario sin
necesidad de suministros.

El aire que respiramos contiene aproximadamente un 21 % de oxigeno, 78 % de
nitrégeno y 1 % de otros gases. En la unidad VisionAire, el aire ambiente pasa
através de un material regenerador y adsorbente llamado “tamiz molecular”.
Este material separa el oxigeno del nitrégeno y otros gases. El resultado es un
aporte constante de oxigeno complementario de alta concentracion suministrado
al paciente.

AirSep® Corporation ES-7
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Nota: Nunca hay peligro de agotar el oxigeno de una habitacion cuando utilice la
unidad VisionAire.

Perfil del operador:

Los concentradores fijos de AirSep se destinan al suministro de oxigeno
complementario a usuarios que sufren malestar debido a dolencias que afectan
ala eficacia de los pulmones para transferir el oxigeno del aire al torrente
sanguineo. Los usuarios pueden beneficiarse de la oxigenoterapia
complementaria para el cuidado respiratorio en su casa, en el hospital o en un
centro médico. El uso de un concentrador de oxigeno requiere una prescripcion de
un médico, y no esta destinado a un uso como sistema de respiracion artificial.

Aunque la oxigenoterapia se puede prescribir a pacientes de todas las edades,
el paciente tipico de oxigenoterapia tiene mas de 65 afios de edad y padece
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC). Los pacientes suelen tener
buenas capacidades cognitivas y deben ser capaces de comunicar si tienen
malestar. Si el usuario no es capaz de comunicar la incomodidad, o es incapaz
de leer y entender el etiquetado del concentrador y las instrucciones de uso,
entonces se recomienda su uso solamente bajo la supervisién de una persona
que si pueda. Si se siente alguna incomodidad al utilizar el concentrador, se
aconseja a los pacientes que se pongan en contacto con su proveedor de
atencion médica. También se recomienda a los pacientes tener oxigeno de
reserva disponible (es decir, una bombona de oxigeno) para el caso de un fallo
eléctrico o del concentrador. No son necesarias otras habilidades o capacidades
del usuario para el uso del concentrador.

ES-8 AirSep® Corporation
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2.0 Componentes del concentrador

Examine las figuras a continuacion y familiaricese con las partes
importantes de su concentrador de oxigeno VisionAire.

2.1 Parte delantera del concentrador

Asa superior

Salida de oxigeno Contador horario

Asas laterales

Pulsador de reinicio
del interruptor
diferencial

Mando de ajuste
del medidor de
flujo

Interruptor de
encendido
ON/OFF (1/0)

Etiqueta con
instrucciones de
Indicador de baja funcionamiento
concentracion de
oxigeno

(opcional — obligado para
la UE y paises concretos)

Ruedecilla(s)

Etiquetado con
especificaciones

Figura la

AirSep® Corporation ES-9
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@ Asasuperior y asas laterales:
o0 Permiten transportar la unidad con comodidad.

@ Interruptor de encendido On/Off (I/0):
o Iniciay detiene el funcionamiento de la unidad.

@ Salida de oxigeno
o Proporciona una conexion para un humidificador (si se requiere)
0 una canula.

@ Pulsador de reinicio del interruptor diferencial:
0 Restablece la unidad después de una desconexion por
sobrecarga eléctrica.

@ Mando de ajuste del medidor de flujo:
o Controla el caudal de oxigeno en litros por minuto (Ipm).

@ Indicador de baja concentracién de oxigeno (opcional — obligado
para la UE y paises concretos)

o Cuando esta equipado con un monitor de oxigeno, se activa

un LED de advertencia (dmbar) en el panel frontal (vea la

seccioén 2.6, “Caracteristicas de seguridad” para mas detalles).

@ Contador horario:
0 Registra las horas acumuladas de funcionamiento del
concentrador.

@ Etiqueta con instrucciones de funcionamiento:
o Indica el uso de la unidad.

@ Ruedecillas:
o Cuatro ruedecillas permiten mover facilmente la unidad, segun
sea necesario.

@ Etiquetado con especificaciones:
0 Muestra las especificaciones eléctricas y el nUmero de serie.

ES-10 AirSep® Corporation
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2.2 Parte posterior del concentrador

Hueco parala
botella del
humidificador

Cable de
alimentacién

Figura 2

@ Cable de alimentacion:

o Permite la conexién de la unidad a una toma de corriente
eléctrica.

@ Hueco parala botella del humidificador:
o Espacio para colocar la botella del humidificador opcional.

AirSep® Corporation ES-11
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2.3 Botella del humidificador (opcional)

Adaptador para
la botella del
humidificador

Tubo de la

pubo e Salida de
h0 e'da!f' e g oxigeno de
umidificador la botella del

humidificador

Botella del
humidificador
Tubo de

oxigeno/ \
canula :

Figura 3

@ Botella del humidificador (opcional):
o Humedece el oxigeno antes de que llegue al paciente.

@ Salida de oxigeno de la botella del humidificador:
o Conexion para el tubo de oxigeno/canula.

ES-12 AirSep® Corporation
MN137-1 rev. D



VisionAire™ ES ES VisionAire™

______________________________________________________________________________| ______________________________________________________________________________|
24 Accesorios: 25 Materiales en contacto directo o indirecto con el paciente
Recomendados para el uso con VisionAire 2 y VisionAire 3. o Compartimiento interior del concentrador
El uso de ciertos accesorios de administracion no especificados para su (todas las piezas) .......cccccvveeeeeeeeeneennn, NOVA PS6201 stper
uso con este concentrador puede reducir sus prestaciones y anular la poliestireno de alto impacto
garantia del fabricante. o Salida del gas, boquilla ...................... Aluminio, negro anodizado
o Interruptor encendido/apagado ........... DuPont FR50
@ Botella del humidificador 0 Contador horario ........cccccceevviivvenneenn. Acrilonitrilo butadieno estireno
o Numero de referencia de AirSep — HU003-1 (ABE), plastico y acrilico
i ) o Medidor de flujo ......ccoovvvviiiiiiiii ABE (STAT-TECH AS1000)
% Canulg, 25 pies (7,6 m) _ 0 Salidadel gas .....c.cccoovivveeevicvininenn, Cobre
o Numero de referencia de AirSep — CU002-4 o Interruptor diferencial .............cccoeve.... Bot6n — Melamina o urea
@ Tubo de la botella del humidificador formaldehido,
o Namero de referencia de AirSep — TU176-160 Casquillo de montaje —
Poliamida 66 (nylon)
@ Adaptador paralabotella del humidificador o Etiquetado de launidad ...................... Lexan
o Numero de referencia de AirSep — F0655-1 o0 Cable de alimentacion......................... Cloruro de polivinilo (PVC),
metal
@ Tubo ‘,je oxigeno, 25 pies (7,6 m) 0 Protectordecable .......cccveveeveeeenean Nylon
o NUmero de referencia de AirSep — CU004-3 0 Envolturade cable ........c.ccccoevevennenn... Velcro
@ Conector tubo/canula o Filtro parael polvo .........ccccoovvviininnn. Poliéster
o  NGmero de referencia de AirSep — CU009-1 o Correa del hum!d!f!cador .................... Hilado_, goma _
o Botella del humidificador .................... Superior — Acrilonitrilo butadieno
estireno (ABE)
Botella — Polipropileno (PP),
Difusor — Cloruro de polivinilo
(PVC)
0 Canula (tub0)........ccoevvvviiiiiiiiii Cloruro de polivinilo (PVC),
AirSep® Corporation ES-13 ES-14 AirSep® Corporation
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2.6 Caracteristicas de sequridad:

@

Motor del compresor: la seguridad térmica est4 garantizada
mediante un termostato situado en el devanado del estator
(135 °C/275 °F). Una vélvula de alivio de seguridad se monta en la
salida del compresor y se calibra a 280 kPa (40 psig).

Fallo de alimentacion: en el caso de que la unidad esté en
funcionamiento y ocurra una pérdida de suministro eléctrico, se
activara una alarma acustica intermitente de un solo pulso.

Monitor de oxigeno: el monitor de oxigeno detecta cualquier
reduccion de la concentracion por debajo del 82 % (+3 %) y activa
una alarma visual (indicador LED &mbar en el panel frontal). Si la
concentracion sigue operando por debajo del 82 %, también se
activara una alarma acustica intermitente de 2 pulsos.

Presion alta: una caracteristica de seguridad frente a sobrepresién
evita posibles dafios a los componentes del dispositivo a una
presién de 228 kPa (33 psig [t+2 psig]). Se activara una alarma
acustica intermitente de 4 pulsos.

Presion baja: se activara una alarma acustica intermitente de
3 pulsos si la presion del dispositivo se reduce hasta £35 kPa
(5 psig [+1 psig]).

Advertencia de sin flujo: una obstruccién en el flujo de oxigeno,
como por un pellizco o estrechamiento en la canula de suministro,
activara una alarma acustica intermitente de 6 pulsos.

Filtro del producto: filtro = 10 pm.

ES
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3.0 Como utilizar el concentrador de oxigeno

Revise la siguiente informacion antes de utilizar el concentrador de
oxigeno.

NOTA

El concentrador libera aire caliente por la parte inferior de la
unidad, lo cual puede decolorar permanentemente las superficies
de suelos fabricadas con materiales sensibles a la temperatura,
como el vinilo. El concentrador no se debe utilizar sobre suelo
proclive a las manchas por calor. AirSep no es responsable del
suelo que se decolore.

3.1 Botella del humidificador

(Opcional)

Si se requiere humidificacion adicional con su oxigenoterapia, realice
los siguientes pasos cada vez que llene o limpie el humidificador, que
puede haber sido configurado inicialmente para su uso.

1.

2.

Retire la botella del humidificador del hueco para la botella del
humidificador.

Abra la botella del humidificador. Si dispone de una botella
precargada, no realice este paso. Continte con el paso 5.

Llene la botella del humidificador con agua fria o fresca (se prefiere
agua destilada) hasta la linea de llenado indicada en la botella.
NO LA LLENE EXCESIVAMENTE.

Vuelva a conectar la cubierta superior y la botella del humidificador.
Coloque la botella del humidificador en el hueco para la botella del
humidificador situado en la parte posterior del concentrador
y conecte el tubo de la botella del humidificador a la salida de
oxigeno y al accesorio adaptador de la botella del humidificador.

PAEGALICION

Si el tubo de la botella del humidificador no esta correctamente
conectado a la conexion de la botella del humidificador o a la
salida de oxigeno, puede ocurrir un escape de oxigeno.

AirSep® Corporation ES-15
MN137-1rev. D

ES-16

AirSep® Corporation
MN137-1 rev. D




VisionAire™ ES
1

3.2 Conexion de la canula

Conecte el tubo y la canula a la salida de oxigeno de la unidad o a la
salida de oxigeno del humidificador opcional.

3.3 Puesta en marcha del concentrador

Se deben colocar bien a la vista letreros de PROHIBIDO
FUMAR en el hogar o dondequiera que se use la unidad.

Los pacientes y las personas que estan en contacto con ellos
deben ser informados acerca de los peligros de fumar en
presencia de oxigeno médico.

No utilice cables de extensién con esta unidad ni conecte

demasiados enchufes en la misma toma de corriente eléctrica.

Esto puede dar como resultado una sobrecarga del panel
ADVERTENGIA  eléctrico que hara que el interruptor/fusible se active.

Coloque la unidad lejos de cortinas o persianas, rejillas de aire
caliente o calentadores. Asegurese de colocar la unidad sobre
una superficie plana y asegurese de que todos los lados estan
por lo menos a 1 pie (30 cm) de distancia de una pared u otra
obstruccion. No coloque la unidad en una zona cerrada. Elija
un lugar sin polvo y libre de humo lejos de la luz solar directa.
No haga funcionar la unidad en exteriores.

PAEGALICION

1. Ubique la unidad cerca de la toma de corriente eléctrica en la
habitacion donde usted pasa la mayor parte de su tiempo.

2. Inserte el enchufe del cable de alimentacion en la toma de
corriente eléctrica.

3. Ponga el interruptor 1/0 en la posicién “I” para encender la unidad.
Una alarma acustica sonara con fuerza durante unos 5 segundos.

4. El indicador de baja concentracion de oxigeno permanece
encendido durante unos minutos y hasta que la concentracion de
oxigeno alcance los requisitos de concentracion minima (se refiere
solamente a la unidad equipada con un monitor de oxigeno).

ES VisionAire™
1

5. Para establecer el flujo de oxigeno complementario, gire el mando
de ajuste del medidor de flujo hacia la izquierda o hacia la derecha
hasta que el balén que hay dentro del medidor de flujo se centre
sobre el nimero de la linea de flujo prescrita por su médico. Para
ver el medidor de flujo con el dngulo adecuado, tenga en cuenta
que la linea trasera y la linea del nimero delantero deben dar la
apariencia de ser una sola linea.

6. El concentrador esta preparado para el uso.

La concentracién optima de oxigeno se logra en el plazo de
10 minutos después de encender el dispositivo (el 90 % de la
NOTA concentracion se logra después de aproximadamente 5 minutos).

Es muy importante seguir el nivel de flujo de oxigeno prescrito.
No incremente ni reduzca el flujo sin haber consultado a su

PAEGAUCION meédico.

Normalmente, no deberia ser necesario ajustar el medidor de flujo en la unidad.
Si gira el mando de ajuste del medidor de flujo en el sentido horario, hara
disminuir el flujo de oxigeno de la unidad y puede cortar el flujo.

Si el oxigeno parece no fluir, verifique en primer lugar que el

balén del medidor de flujo registra un flujo. A continuacion,

cologue la punta de la canula en un vaso de agua; si salen

burbujas de la canula, el oxigeno esta fluyendo. Si no aparecen

NOTA burbujas, consulte la seccién 5.0., “Guia de solucion de
problemas”.

Asegurese de que se hace funcionar el concentrador en posicion

AirSep® Corporation ES-17
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PREGALIZIN
3.4 Apagado del concentrador
Ponga el interruptor 1/0 en la posicion “0” para apagar la unidad.
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4.0 Limpieza y cuidados 4.1 Botella del humidificador (opcional)
] L ] Compruebe el nivel de agua cada dia y afiada agua si es
Desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente necesario.
elgctrlca antesl de limpiar Ia_ldunldalld paral evitar exponerse g Para limpiar y desinfectar el humidificador, siga las
g lescqrgas € eCF”C‘?‘S adCC| entales, So a_m?jnt%stt; provee Ior instrucciones de su proveedor del equipo o las instrucciones
ADVERTENCE el equipo o un técnico de servicio capacitado debe retirar las que se incluyen con la botella del humidificador.
cubiertas o reparar la unidad.
4.2 Compartimiento exterior
No utilice liquido directamente sobre la unidad. Una lista no
exhaustiva de agentes quimicos que no se deben usar incluye Use un limpiador doméstico suave aplicado con un pafio himedo o una
los siguientes: alcohol y productos de base alcohdlica, esponja para limpiar el exterior del concentrador, y luego seque todas las
productos a base de cloro concentrado (cloruro de etileno) superficies. No permita que se introduzca ningun liquido en el dispositivo.
y productos de base oleosa (Pine-Sol®, Lestoil®). Estos NO
ADVERTENCIA " SN -
deben ser utilizados para limpiar la carcasa de plastico de la
unidad, ya que pueden dafiar el plastico de la unidad.
Limpie el compartimiento interior, el panel de control y el cable
de alimentacion solamente con un limpiador doméstico suave
aplicado con un pafio himedo o una esponja, y luego seque
ADVERTENGE: t’oda_ls las supe_rﬁue_s;: No permita que se introduzca ningin
liquido en el dispositivo.
Reemplace periddicamente la canula desechable tras usar
normalmente la unidad segun las recomendaciones de su
NOTA proveedor del equipo.
Iiz Para no perder la garantia de AirSep, siga todas las
instrucciones del fabricante.
NOTA
I E AirSep no recomienda la esterilizacién de este equipo.
NOTA
AirSep® Corporation ES-19 ES-20 AirSep® Corporation
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5.0 Guia de solucién de problemas

Si su concentrador no funciona correctamente, consulte con el proveedor del
equipo y consulte la tabla de solucion de problemas que figura en las siguientes
paginas para buscar las causas probables y las soluciones.

ES
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Problema

Causa probable

Solucién

No trate de realizar ninglin mantenimiento que no sea alguno de

los indicados en la lista.

NOTA
Si la unidad no se hubiera utilizado durante un periodo de tiempo
prolongado, necesitara funcionar durante varios minutos antes de
NOTA que se active la alarma de corte de corriente.
Problema Causa probable Solucion

Flujo de oxigeno
limitado o
inexistente.

La botella del
humidificador esta
sucia u obstruida
o presenta fugas.

La canula nasal

u otros accesorios
del oxigeno — por
ejemplo, el tubo de
oxigeno — son
defectuosos.

El tubo de la canula
esté flojo.

Retire la botella del
humidificador y, si se restablece
el flujo, limpie o reemplace la
botella del humidificador.

Extraiga e inspeccione los
accesorios en busca de
torceduras u obstrucciones.
Reemplacelos si es necesario.

Compruebe la conexion del tubo
de la canula con el panel de
control.

La unidad no entra
en funcionamiento.
El estado de fallo de
alimentacion hace
gue suene una
alarma.

El cable de
alimentacion no esta
conectado a la toma
de corriente eléctrica.

No llega corriente a la
toma de corriente
eléctrica.

El interruptor
diferencial del
concentrador esta
activado.

Revise que exista una conexion
correcta del cable de
alimentacion a la toma de
corriente eléctrica.

Compruebe la fuente de
alimentacion, el interruptor en
la pared, el fusible interno o el
interruptor diferencial.

Pulse (no lo mantenga pulsado) el
botén de reinicio del interruptor
diferencial en la parte frontal de

la unidad.

Si el diferencial se activa
nuevamente o si la alarma
contindia sonando después de
que la unidad se encienda,
péngase en contacto con el
proveedor del equipo.

La condensacion se
acumula en el tubo
de oxigeno cuando
utiliza una botella
del humidificador

La unidad no esta
debidamente
ventilada.

Hay altas
temperaturas de
funcionamiento.

Asegurese de que la unidad

esta ubicada lejos de cortinas

o0 persianas, rejillas de aire
caliente o calentadores.
Asegurese de colocar la unidad
de manera que todos los lados
queden a por lo menos 1 pie

(30 cm) de distancia de una pared
u otra obstruccion. No coloque la
unidad en una zona cerrada.
Vuelva a llenar la botella del
humidificador con agua FRIA.

NO LA LLENE
EXCESIVAMENTE. Deje que

el tubo de oxigeno se seque

o reemplacelo con un nuevo tubo.

Una alarma
intermitente suena
a intervalos de un
segundo.

Consulte la seccién
2.6, “Caracteristicas
de seguridad”,

para obtener una
descripcion de los
indicadores
acusticos.

Ponga el interruptor de
encendido 1/0 en la posicién 0,
utilice el suministro de oxigeno
de reserva (si la hubiese)

y consulte inmediatamente

a su proveedor del equipo.

AirSep® Corporation
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Problema

Causa probable

Solucién

Todos los demas
problemas.

Ponga el interruptor de
encendido 1/0 en la posicion 0,
utilice el suministro de oxigeno
de reserva (si la hubiese)

y consulte inmediatamente

a su proveedor del equipo.

El indicador de
concentracion de
oxigeno permanece
iluminado (ambar).

La concentracion de
oxigeno es £82 %
(£3 %).

Ponga el interruptor de
encendido 1/0 en la posicion 0,
utilice el suministro de oxigeno
de reserva (si la hubiese)

y consulte inmediatamente

a su proveedor del equipo.

AirSep® Corporation
MN137-1rev. D
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6.0 Especificaciones del producto

Concentrador de oxigeno VisionAire "

Especificaciones del flujo®

1lpm -5 Ipm

+10 % del a!uste indicado, 0 200 ml, lo que
sea mayor

Concentracién de oxigeno™

90 % (+5,5 %/-3 %)

Requisitos eléctricos

115 VCA/60 Hz, 3,0 A
230 VCA/50 Hz, 1,5 A
230 VCA/60 Hz, 1,5 A

Consumo eléctrico

290 vatios

Sonido

40 dBa

Dimensiones

14,1 pulgadas ancho x 11,5 pulgadas fondo x
20,8 pulgadas alto
(35,8 cm ancho x 29,2 cm
fondo x 52,8 cm alto)

Peso

30 libras (13,6 kg)

Proteccion contra descargas
eléctricas

Clase Il, Tipo B

Condiciones
medioambientales limite®

Condiciones de funcionamiento: de 5 °C a
40 °C (de 41 °F a 105 °F) a altitudes de hasta
10.000 pies (523 mmHg) sobre el nivel del
mar.

Almacenamiento: -20 °C-60°C

(-4 °F-140 °F)

Humedad relativa: HR hasta el 95 %

(sin condensacion)

55 kPa (7,98 psig).

(1) Basado en 21 °C (70 °F) en un intervalo de presion nominal de
0-7 kPa (0-1 psig de contrapresion). Presion maxima de salida:

(2) Elfuncionamiento fuera de estas especificaciones puede limitar la
capacidad del concentrador para cumplir las especificaciones de
concentracion de oxigeno a tasas de flujo en litros mas altas.

ES-24
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Especificaciones (continuacioén)

El equipo médico requiere precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y necesita instalacion y puesta en
servicio de acuerdo con la informacién de CEM proporcionada en esta seccion.

ES VisionAire™

Guiay declaracion del fabricante = inmunidad electromagnética

El VisionAire esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del VisionAire debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno electromagnético.

Guiay declaracion del fabricante + inmunidad electromagnética

El VisionAire esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del VisionAire debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético + quia
INMUNIDAD IEC 60601 conformidad 9 9
Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén

electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV aire

+8 kV aire

o baldosas de cerdmica. Si los suelos estan
recubiertos con material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos un 30 %.

Transitorios
eléctricos rapidos/
en rafagas

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion

+1 kV para lineas de
de entrada/salida

+2 kV para lineas de
alimentacion

No aplicable

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipicos.

Pico

IEC 61000-4-5

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipicos.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
de tension en la
alimentacion.

IEC 61000-4-11

<59% Uy
(>95 % caida en Uq)
durante 0,5 ciclos

40 % Ug
(60 % caida en Uy)
durante 5 ciclos

70 % Ug
(30 % caida en Uy)
durante 25 ciclos

<59% Uy
(>95 % caida en Uq)
durante 0,5 ciclos

40 % Ug
(60 % caida en Uy)
durante 5 ciclos

70 % Ug
(30 % caida en Uy)
durante 25 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipicos.
Si el usuario del VisionAire requiere un
funcionamiento continuo durante las
interrupciones en la red, se recomienda que
el VisionAire sea alimentado por un sistema
de alimentacion ininterrumpida (SAI) o una
bateria.

Prueba de NIVEL DE PRUEBA Nivel de Entorno electromagnético + guia
INMUNIDAD IEC 60601 conformidad -

RF conducidas 3Vrms 3Vrms Los equipos portatiles y moéviles de comunicacion por

IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz radiofrecuencia (RF) no deben utilizarse mas cerca
de ninguna pieza del VisionAire, incluidos los cables,
que la distancia de separacion recomendada

RF radiadas 3Vim 3Vim calculada a partir de la ecuacion aplicable a la

IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

D=12x \/F’

D= 1,2 x (P desde 80 MHz hasta 800 MHz
D= 2,3 x (P desde 800 MHz hasta 2,5 GHz

en donde P es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores de RF
fijos, seguin lo determinado por un estudio del sitio
electromagnético® debe ser menor que el nivel de
conformidad en cada intervalo de frecuencias®.

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de equipos marcados con el simbolo
siguiente:

(<i>)

<59% Uy <59% Uy
(>95 % caida en Uq) (>95 % caida en Uq)
durante 5s durante 5s

Campo magnético 3 Alm 3 Alm Los campos magnéticos a la frecuencia de

a la frecuencia de
alimentacion

IEC 61000-4-8

alimentacion deben tener los niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica en un
entorno comercial u hospitalario tipicos.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada
por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

NOTA UT es la tensién de la red de c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

a. Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (celularesfinaldmbricos)
y radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM y de TV no pueden predecirse
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe
considerar un estudio del sitio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la que el VisionAire
se utiliza excede el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, el VisionAire debe ser observado para verificar su
normal funcionamiento. Si se observara un funcionamiento anormal, puede que sean necesarias medidas adicionales,
tales como la reorientacion o reubicacion del VisionAire.

b.  En elintervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

AirSep® Corporation
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Distancias de separacién recomendadas entre equipos portatiles y méviles de comunicaciones
por radiofrecuenciay el VisionAire

El VisionAire esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estan
controladas. El cliente o el usuario del VisionAire puede ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos portatiles y moéviles de comunicacién por RF (transmisores) y el VisionAire tal como se

recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

ES
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7.0 Simbolos/abreviaturas

Se utilizan a menudo simbolos en vez de mensajes escritos en los equipos para
evitar los malentendidos a causa de los diferentes idiomas. Los simbolos también
permiten facilitar la comprension de un concepto utilizando un espacio minimo.

La tabla siguiente es un listado de los simbolos y las definiciones que se pueden
utilizar con el concentrador de oxigeno VisionAire de AirSep. Estos simbolos

hacen

referencia a

los correspondientes estandares de

la Comisién

Electrotécnica Internacional (International Electro-technical Commission, IEC):

Distancia de separacion segln la frecuencia del transmisor
Potencia nominal (m)
de salida maxima
del transmisor de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
w . .. .
d=12x Qb d=12x (b d=23x (b
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia maxima de salida no mencionada anteriormente, la distancia de separacién recomendada
d en metros (m) se puede estimar usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida

méxima del transmisor en vatios (W) segln el fabricante del transmisor.
NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias mas alto.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada
por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
1 Interruptor ON (en estado D Interruptor OFF
encendido) (en estado apagado)
@ Prohibido fumar No desmontar
&

L)

Equipo tipo B

3]

Consultar las instrucciones
de uso

Guiay declaracion del fabricante + emisiones electromagnéticas

El VisionAire esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario
del VisionAire debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético — guia

Advertencia: describe una
practica poco segura
o peligrosa que si no se evita
puede ocasionar dafios fisicos

Dispositivo Clase Il

Emisiones de RF

El VisionAire utiliza energia de RF solamente para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones

CISPR 11 Grupo 1 de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF El VisionAire es adecuado para su uso en todos los
Clase B establecimientos, incluidos los establecimientos
CISPR 11 domeésticos y aquellos conectados directamente a la
red publica de baja tensién de la red de suministro
Emisiones de armonicos de energia que alimenta a edificios empleados con
Clase A fines domésticos.
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de voltaje/emisiones
de parpadeo Cumple

IEC 61000-3-3

ADWERTEMGLS graves, la muerte o dafios
materiales considerables
Precaucion: describe una .
practica poco segura o Cumple con los requisitos de la
peligrosa que si no se evita c E directiva 93/42/CE.E PT?Pa’ada
: O por la organizacién
T puede ocasionar dafios fisicos o459 homologada N.° 0459
o dafios materiales menores 9 ’
Nota: proporciona informacion Agencia de seguridad para
lo suficientemente importante L CAN/CSA C22.2 N.° 601.1 M90
Mo para hacer hincapié en ella para equipos médicos

o repetirla

eléctricos

Consultar la documentacién
adjunta

Mantener la unidad y los
accesorios secos

AirSep® Corporation
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No usar aceite ni grasa

Se requiere el desecho
apropiado de los residuos
de equipos eléctricos
y electrénicos

Conexion de la salida de
oxigeno a la canula

No exponer a llamas vivas

AirSep® Corporation
MN137-1 rev. D




VisionAire™ ES

Precaucion: Las leyes
federales (de los EUA)

restringen este dispositivo
a su venta o alquiler por parte L )
o indicacion de un médico [ ! Mantener en posicién vertical
LAY

o proveedor de atencion
médica con licencia

profesional.
-
Fragil — manipular con Pt LED de advertencia de
cuidado O . ! concentracion de oxigeno

@ Ver las instrucciones

Método de desecho de los residuos: Todos los residuos del concentrador de
oxigeno VisionAire de AirSep deben desecharse empleando los métodos
apropiados para ello especificados por las autoridades locales.

Método de desecho del dispositivo: Para proteger el medioambiente, el
concentrador debe desecharse empleando los métodos apropiados para ello
especificados por las autoridades locales.

ES VisionAire™

8.0 Conformidad con lanorma EN 60-601 (8§ 6.8.2 b)/clasificacién

“El fabricante, montador, instalador o importador no se consideran responsables en si
mismos de las consecuencias en cuanto a la seguridad, fiabilidad y caracteristicas de un
dispositivo a menos que:

- El montaje, la colocacion, las ampliaciones, los ajustes, las modificaciones o las
reparaciones hayan sido llevadas a cabo por personal autorizado por la parte en cuestion.

- La instalacion eléctrica de las instalaciones correspondientes cumpla con las normativas IEC.

- El dispositivo se utilice de acuerdo con las instrucciones de uso. “Si las piezas de
repuesto empleadas para el servicio técnico periédico por un técnico homologado no
cumplen con las especificaciones del fabricante, este Gltimo quedara absuelto de toda
responsabilidad en caso de accidente. No abra el dispositivo mientras esta en uso: existe
el riesgo de descarga eléctrica. Este dispositivo cumple con los requisitos del apéndice

| de la directiva europea sobre productos sanitarios (93/42/CEE:2007/47/CE), pero su
funcionamiento puede verse afectado por el uso de otros dispositivos cercanos, tales
como equipos de diatermia y equipos de electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores,
equipos de terapia de onda corta, teléfonos moviles, CB y otros dispositivos portatiles,
hornos de microondas, placas de induccion e incluso juguetes con control remoto y, en
general, las interferencias electromagnéticas que superen los niveles especificados en la
norma ECN 60601-1-2.

AirSep® Corporation ES-29
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Clasificacion
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas:

Clase Il La proteccién contra descargas eléctricas se hace mediante un
DOBLE SISTEMA DE AISLAMIENTO.
La puesta a tierra de proteccién o dependencia de las condiciones de
instalacion no son necesarios.

Grado de proteccion contra descargas eléctricas:
Tipo B Este equipo garantiza un grado particular de proteccion contra
descargas eléctricas, en particular con relacion a:
1) fugas de corriente permisibles;
2) fiabilidad de la conexion a tierra (si hubiese).
No esta previsto su uso para tratamientos cardiacos directos.

Método permitido de limpieza y proteccién contra infecciones:
Consulte con el proveedor del equipo y el Manual de mantenimiento
del VisionAire.

Grado de seguridad en caso de uso en presencia de gases inflamables:
El equipo no es apto para dicho uso.

Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo.

Representante en Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST 19 5NH Inglaterra

Correo electrénico: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation ES-31
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VisionAire™ EL EL VisionAire™

ZNMOVTIKOiI Kavoveg aog@aAgiog >ehida EL1-6

Evotnral EicaywyR >eAida EL7

NPOEIAOMGIHEH MNati ouvéoTnoe o 10TPOG aag Tn Xprion ofuyévou  Zehida EL7
MH XPHZIMOITOIEITE AYTON TON EZOIMAIEMO XQPIE NA Ti Eivall 0 QUUTIUKVATRG OfuYOVOU 2eNoa EL7-8
EXETE AIABAZEI KAl KATANOHZEI TO IMAPON ETXEIPIAIO. MpogiA xeipio 2¢ehida EL8
EAN OI I[TPOEIAOIMOIHZEIX KAI Ol OAHIIEX AEN EINAI Evé o % L, , SeAiSa ELS
KATANOHTEZ, EMIKOINQNHETE ME TON MTPOMHGEYTH vomra voTaTIKG HEPR TOU GUHTTUKVATT , ~ENOG
TOY E=OlINIEMOY IIPIN EMIXEIPHZETE NA 2.1 MTtTpooTIvr) TTAEUPA CUPTTUKVWTA >eAida EL9-10
XPHZIMOINOIHZETE AYTON TON EZOIAIZMO. 2.2 Tiow mheupd oupTUKVWTA Zeida EL11
AIADPOPETIKA, ENAEXETAI NA TTPOKAHOGEI 2.3 ®ndie yaAnita (TrEvangennen) Tehida EL12
TPAYMATIEMOZX 'H BAABH. 2.4 Ageooudp TeNida EL13
2.5 YAKA& o€ Gueon n éuueon
. . . . . . . €TTAQNA PE TOV 00BevA 2ehida EL14
To kdmviopa Katd Tn Xpon o§uyovou &ivai n ut' apiBuov ) . )
£va auTia TTUPKOYIGS, TPAUUATIOUWY Kai BavdTou. ThpeiTe Tig 2.6 XapakTnpioTIKA ao@aAeiag 2eAida EL1S
TTAPOAKATW TTPOEISOTTOINOEIG Ao PaAEiag:
MFDEWONOHEA EvotnTa 3  Xeipiopog TOU CUUTTUKVWTH o§uyovou 2ehida EL16
Mnv emITPETTETE TO KATTVIOMA, TN XPNON KEPIWV A TNV TTapouacia 3.1 Z0vBeon QIGANS UypavTApa SeNiSa EL16
YUUVAG @AGYQG GTOV iBI0 XWPO PE TN GUCKEUN i} TOV £E0TTAIOUS . , .
HETAPOPAC OEUYOVOU. 3.2  Xuvdeon cwAiva >ehida EL17

3.3 'EAague iennvmigyiao {rikmrmOAonr  ZeAida EL17-18

To KATIVIOUA PE TIPOCOPUOTUEVO CWARVA 0UYGVOU UTTOPE] va 3.4 AmevepyoTIoinon ToU GULTIUKVWTA SN ELLS

TIPOKOAETEI EYKAUUATA OTO TTPOCWTTO Kal TTBavov Kal To 8avaTo.

H apaipeon Tou GwArfva kai n ToTTo84TNar| Tou TTavw o€ Evérnra 4 ®povrida kai kabapiopog 2€hida EL19
EMQPAVEIEG OTIWG KAIVOOKETTAOUATA, KavaTTrEdeG 1] GAAo Upaoua 4.1  ®ndie yéaAniga (rEvangennon) 2¢eNida EL20
snév§u0ng Gq npOKgAéom T’a)(UIfanr] o€ TePITITWaOTn €kBeong o€ 42  E£wTepikoC BAAAHOC SeNiSa EL20
TOIYAPO, Ty BepudTNTAG 1} GAGYOQ.

Edv KomvieTe, akoAOUBROTE Ta 3 TIAPAKATW TTOAY GNUAVTIKA Evotnra s Avmiperwmion mpoBAnpdTwy 2ehida EL21-23
BAUOTA: OTTEVEPYOTTOINOTE TO CUUTTUKVWTHA 0EUYOVOU, aQaIPECTE i i . .

70 CWAAVA Kal BYEITE OTTO TO XWPO GTIOU BPIOKETAI | GUCKEUX. Evotnra 6  lMpodiaypagég mpoidvrog 2ehida EL24-27
H évBeign " ATrayopeUeTal To KATIVIOHA — Xpian ofuybvou” Evornra 7  ZUpBoAa/Zuvropoypapisg >eAida EL28-29
TPETEI va TOTTo0eTNOEI O€ EPPavéG onueio oTO OTTITI i i i

1} 6TTouU aAAOU XPNOIMOTTOIEITAI O GUUTTUKVWTIS 0EUYOVOU. EvotnTa 8  Zuppopewaon pe To TPOTUTIO ]

O1 aoBEVEiC Kal Ol PPOVTIOTEG TOUG TIPETTEI VA EVIHEPLIVOVTAI EN 60-601 (§ 6.8.2 b)/Tagivopnon ZeAida EL30-31

Y10 TOUG KIVOUVOUG TTOU EVEXEI TO KATTVIOMA TTAPOUCTia | KaTA
Tn XPNHon 1aTpikol o§uyovou.




VisionAire™

EL

ZNMOVTIKOiI Kavoveg aog@aAgiog

AlaBdaoTe TTPOTEKTIKA Kal ECOIKEIWDEITE PE TIG aKOAOUBEG TNUAVTIKEG TTANPOPOPIES
A0@AAEIOG OXETIKA UE TO GUUTTUKVWTH 0&uyovou VisionAire™.

<

NFOELONCIHES

AuTA n ouokeur| TTapéxel o§uydvo uywnAou Babuol
OUUTTUKVWONG, To OTToio BonBd otnv Taxeia kauan. Mnv
EMTPETTETE TO KATIVIOUA ) TN XPrion YUUVAG @AGYag oTov

idlo xwpo (1) ye autrv Tn CUCKEUN 1 (2) Ye OTTOIOVOARTTOTE
€€OTTAIONO peTagopdag ofuydvou. H TrapdAeiyn Tpnong autig
TnG TTpogIdoTToinoNng evOEXETAI va 0dnyACEl O€ TTUpKayId,
UAIKEG CnpIEG ri/kail TTPOKANON cwuaTikng BAGBNG A BavdTou.

NFOELONCIHES

AuTA N povada dev TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAl VIO UTTOGTAPIEN
CwTikWV Agitoupyiwv. HAIKiwpévol, TTaidid r] dAAol aoBeveig
TTOU OEV UTTOPOUV VA EKYPACOUV TUXOV duoPpopia KATA Tn
XPron TOU CUUTTUKVWTI 0guydvou eVOEXETAI VA XPEIQOTOUV
TP60BeTn TTapakoAouBnon. AgBeveig pe TTpoBAARUATA AKONG
i/kai 6paong iowg xpeidlovTal Borbeia yia Tnv
TTapakoAoUBNaN TWV CUVAYEPUWV.

NFOELONCIHES

Edv vitwBeTe duopopia A Qv UTTAPXEI EKTAKTN IATPIKA avAYK,
{ntNoTe auéowg 1aTPIKN BorBeia.

NFOELONCIHES

Mn xpnoiyoTroigite TTpoidvTa e Baan Aadi, AiTTavTiké

) TeTpéAaio 1 GAAa EUPAEKTA UNIKG TTAVW A KOVTA OTO
PIVIKO GKPO Tou cwArva ) TTdvw oTtn povada. To ofuyovo
ETMITAXUVEI TNV KAUON TWV EUPAEKTWYV OUCIWV.

<

Kivduvog nAektpottAnéiag. ATToouvdEaTe To KAAWDIO
Tpopodoaiag atd TNV NAEKTPIKN TTPIfa TTPIV TOV KaBapIoud
NG Povadag, yia va atToPeuxOei o Kivduvog TTpOKANGNG
nAekTpoTTANSiag kar eykalparog. Mévov o TrpounBeuTAg
TOU €£OTTAIGOU 1} €E0UCIOdOTNHEVO TEXVIKO TTPOCWTTIKO

EL

VisionAire™

<

NFOELONCIHES

Mnv a@AveTe TO PIVIKO CwAAVA KATW aTTé OKETTAoUOTA

N nagiAdpia. Edv n povdada gival evepyotroinuévn arAa

Oev xpnolyoTrolgital, To UAIKG Ba yivel el@AeKTO Adyw Tou
o&uyoévou. MartroTe 10 diakoTTN Aciroupyiag 1/0 otn 8éon 0
(atrevepyotroinang) 6tav n povada VisionAire dev
XPnoIYoTIOIEITal.

<

NFOELONCIHES

Mn xpnoipoTrolgiTe KOAWBIA TTPOEKTACNG ME QUTH TN Jovada
Kal Y ouvoéeTte TTOANG KaAwdIa OTNV idIa NAEKTPIKY TTpida.
AuTé pTTopEi va £X€l WG ATTOTEAECHA TNV UTTEPPOPTWON TOU
NAEKTPIKOU KUKAWHATOG KOl TNV EVEPYOTTOINON TG AOPAAEIag.

<

NFOELONCIHES

XpnaoiyotroioTe yévo Tnv Taon TTou KaBopideTal oTnv ETIKETA
oTnV TTiow TTAEUPA TNG CUOKEUNG.

<

NFOELONCIHES

Mn XpPnOIUOTIOIEITE TO TUUTIUKVWTA 0EUYOVOU GTOV iBI0 XWPOo
ME eUPAeKTa 0épla. AUTO PTTOPET va TTPOKOAECEI TaxEia Kauon
Kal va odnyAael o€ UAIKEG {nMIEG, cwuaTIKA BAGRN R Bdvaro.

<

NFOELONCIHES

MpooégTe va un Bpégete TN HOVADA Kal va PNV ETTITPEWPETE

va €1I0€A0€I vepd o€ auTrv. AuTO UTTOPE va TIPOKOAEDEI
duoAeimroupyia A dIOKOTIA TNG A&IToupyiag TNG povadag, Kabwg
Kal augnuévo Kivduvo NAEKTPOTTANEIaG 1 EyKauudTwy.

<

NFOELONCIHES

AtroouvdEoTe TO KOAWSIO TPOPOdOTiag ATTd TNV NAEKTPIKA
Tpia TIpIV TOV KaBApIoPo TNG JovAdaG, YIa TNV aTToQUYNA
Tuxaiag TTPOKANoNG NAekTpoTTAngiag. Mévov o TTpopnBguTig
TOoU £§0TTAIOHOU 1| €§0UCI0BOTNHEVO TEXVIKO TTPOCWITIKO
EMITPETETA VA APAIPE TO KAAUPPOTA TG HOvAadag A va
TNV €MIOKEVALEL.

MFOEIAONGIKE ] g ! o
ETTITPETIETAI VO AQQIPET Ta KAAUHHOTA TS HOVADAG F VA TV
ETTIOKEUACEL.

AirSep® Corporation EL-1
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<

NFOELONCIHES

Mn xpnoiyoTrolgite uypa atreudeiag TTAvw oTn Jovada.

H AioTa akaTdAANAWY XNHIKWVY ouaIwv TTEPIAAUBAVEI,

METAgU AAAwV, Ta €EAG: OIVOTTVEUNA KAl TTPOIOVTA WE BAan

TO OIVOTIVEUUQ, CUPTTUKVWHEVA TTPOIGVTa e BAan To

¥AwpIo (a1BuAevoxAwpidio) kal TrpoidvTa eAaiwdoug Bdong
(Pine-Sol®, Lestoil®). Ta mpoidvta autd AEN tpétrel va
XpnoiygoTroloUvTal yia Tov KaBapiopd Tou TTAAoTIKOU
TEPIBAAPATOG TNG JOVADAG, KaBWG UTTopoUV va TTPOKAAECOUV
@Bopd aT0 TTAACTIKO.

<

NFOELONCIHES

KabapioTte To BdAapo, Tov Trivaka eA£yxou kal To KaAWSIo
TPoPod0oaiag YOvo pe ATTIO KABAPIOTIKO OIKIAKAG XProNG Kai
uypo TTavi A G@OUYYdp! KOl 0T OUVEXEID OKOUTTIOTE OAEG TIG
eMPAaveieg. PpovTioTe va PNV E1I0£ABEI UYPO OTO ECWTEPIKO
TNG CUCKEURG.

<

NFOELONCIHES

Agv emITPETTETAI N TPOTTOTTOINON AUTOU TOU £EOTTAICHOU.

<

NFOELONCIHES

H povdada dev Tipétel va xpnoiyoTtrolgital dittha og dAAo
€€OTTAIONO 1) oToIBayPévVn TTAVW O€ AAAO eEOTTAIONO. Edv n
XPNon TNG Katd TETOI0 TPOTTO €ival AVATTOQEUKTN, N CUOKEUN
Ba TpéTrel va TTapakoAouBeiTal yia TTaABguan TNG KAVOVIKAG
TNG AEIToupyiag.

>

NMPOEDXH

H opooTrovdiakr| vopoBeaia Twv HIMA trepiopiel Tnv TTwAnon
] TNV EVOIKiaon auThG TNG CUOKEUNG HOVO KATOTTIV EVTOARG
10TPOU 1 €£0UTIOO0TNUEVOU TTAPOXOU UYEIOVOUIKAG
TEPiBaAYNG.

>

NMPOEDXH

H AirSep ouvioTd Tn Xxprion Y1ag eVOANOKTIKAG TTNYAG
TP6aBeTOoU 0§UYOVOU OE TTEPITITWAN BIOKOTING PEUUATOG,
KATaoTaoNG ouvayeppou f unxavikng BAGRNG. EmkoivwvAoTe
ME TOV 1aTPO 0OG A TOV TIPOUNBEUTH) TNG CUOKEUNRG OXETIKA UE
TOV TUTTO £QESPIKOU CUCTAPATOG TTOU XPEIAZEDTE.

AirSep® Corporation EL-3
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Eival TToAU onuavTiKG va TNPEITE TO CUVICTWHEVO ETTITTESO
pong oguyovou. Mn JEIWVETE 1 aUEAVETE TN POR XWPIG va
OupBoUAgUBEiTE TTPWTA TOV 1ATPO COG.

= =
) )
& &
£ £
I I

BeBaiwBeite 6TI 0 CUPTTUKVWTAG XPNOIUOTIOIEITAI OE
6pBia Béon.

=
)
&
g
I

TomroBeTAOTE TN HOVAda PAKPIG aTTO KOUPTIVEG 1) GEVTOVIQ,
aywyoug Beppou aépa ) Bepuaviipes. TOTTOBETAOTE TN
povdada o€ pia eTTiTTedN emMQAvela Kal BeBaiwBeiTe OTI OAEG
o1 TTAEUPEG TNG aTTEXOUV TOUAGXIoTOV 30 €K. ATTO TOV TOiXO
f dAa avtikeipeva. Mnv TotroBeteiTe TN povada o€ onueio
OTTOU 0 XWPOG eival TTEPIoPICUEVOG. ETTIAEETE éva onpeio
XWwpig okdvn Kal KAtrvo, Jakpid atrd To AUECO NAIOKO QwG.
Mn xpnoiyoTrolgite TN ovada o€ eEWTEPIKOUG XWPOUG.

Mn xpnolyoTTOIEITE AUTHA TN JovAda o€ KAEIOTO A TTEPIOPICUEVO
XWPO OTTOU O AEPICPOG PTTOPET va gival aveTTapkig. Autd
MTTOpEi va TIpOKaAéael UTTEPBEPUAVON TNG CUOKEUNG Kal va
emnpedoel TNV atrédoon TNG.

>¢ TTEPITITWON cuvayeppou r) av TTapaTnProeTe 6Tl n yovada
O¢ev AeIToupyei OwoTA, CUPPBOUAEUTEITE TNV EVOTNTA
QVTIMETWTTIONG TTPORANUATWY autol Tou eyxeipidiou. EAGv dev
MTTOpPEITE va €TTIAUCETE TO TTPORANUA, CUPBOUAEUTEITE TOV
TTPOUNOEUTA Tou €EOTTAICOU.

= =
) )
& &
£ £
I I

=
)
&
g
I

O ouuTIUKVWTNAG 0EUYOVOU UTTOPET Va XPNOIPOTTOINBE eV
KOINAOTE, KATOTTIV oUOTAONG EIBIKEUPEVOU 1aTPOU.

>

=
)
&
g
I

Edv 0 cwAfvag TNG QIGANG uypavTripa dev gival cwoTd
ouvoEedEPEVOG OTO CUVOEGHO TNG QIAANG UypavTApa fj 6TV
££000 0Euyovou, UTTopEi va TTapouaiacTei diappor] 0§uyovou.

EL-4
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H @UAa&n TnG oUOKeUNG O€ BEPUOKPATIEG EKTOG TWV
TTPOdIaYPaPWV BeppoKpaaiag evOEXETAI va ETTNPEACE TNV
atmédoon (avaTpéETe aTNV EvOTNTA TTPOdIAYPAPWY QUTOU

MPOEOXH TOU €yXEIPIDioU).
Mnv ToTTOBETEITE TN POVADQ OE ONUEIO TTOU BEV ETTITPETTEI
TNV €0KOAN TTPdoRacn oTo KaAWdIo TPoPodoaiag.
MPOLOXH
O OUPTIUKVWTAG TIPETTEI VA TOTTOBETEITAI £TOI WWOTE VA
ATTOQPEUYOVTAl PUTTOYOVEG OUTIEG ) KOTTVOI.
MPOLOXH
Edv @aiveral va unv utrdpxel por) oguyovou, Befaiwbeite
TTPWTA OTI N CPAIPA TOU POOUETPOU KATAYPAPEI KATTOIO POH.
>Tn ouvéxela, TOTTOBETAOTE TO PUYXOG TOU OWARVa O€ £Eva
TTOTAPI e vePd. Edv Byaivouv puoalideg atmd To GwAARva,
HVEETEH UTTépXEl por} ofuyovou. Edv Sev eppavifovial pUTAAIDEC,
avartpé€te otnv EvotnTa 5.0, AvTIUETWTTION TTPORANUATWY.
? Mpokelpévou va atro@UyETE TRV AKUPWON TNG €yyunong Trou
TTapéxel n AirSep, akoAouBeite OAeg TIG 0dnyieg Tou
THVEKIEH KOTAOKEUOOTT).
? AvTIKOBIOTATE TTEPIOBIKA TO CWA VA piag xpAong YETA atrd
KQVOVIKH XpAon oUP@wva JE TIG CUCTACEIG TOU TIPOUNBEUTH
THVEIIZH Tou €€OTTAIOPOU.
; H AirSep dev ouvioTd Tnv ammooTeipwan Tou eE0TTAICHOU.
THVEKIEH
AirSep® Corporation EL-5
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THVEISIEH

Mnv eTTIXEIPAOETE VA EKTEAEOETE KaMia epyaaia ouvtripnong
€KTOG aTTé TIG TTBAVEG AUCEIG TTIPORANUGTWY TTOU TrapaTiBevTal
TTAPOKATW.

THVEISIEH

Edv n povada dev £xel Xpnoluotroindei yia peydAo Xpovikod
O1doTnua, TIPETTEI VO AEITOUPYAOE! VIO OPKETA AETTTA TTPIV
gvepyoTToInNdei o ouvayepuog OIOKOTIAG TNG TTAPOXNG
pevpaTog.

THVEISIEH

O @opnT6G Kal KIVNTOG EEOTTAICUOG ETTIKOIVWVIAG JE
PadIOCUXVOTNTEG ITTOPEI VA ETTNPEACEI TIG IATPIKEG NAEKTPIKEG
OUOKEUEG.

THVEISIEH

O OUPTIUKVWTAG eKTTEUTTEI BEPUO aépa atrd TNV KATw TTAEUpd
TNG MovAadag, O OTTOI0G YTTOPEI VA £XEI WG ATTOTEAETUA TOV
MOVIO aTToXpWHOTIONS SaTTEdWV EUAIoONTWY OTIG UYPNAEG
Bepuokpaaieg, 6TwG 10 BIVOAIO. O GUPTIUKVWTAG BEV TTPETTEI
va XpnoIJoTTolEiTal og SATTEdA gUaioBNnTa OE ATTOXPWUOTICUO
Aoyw BeppotnTag. H AirSep dev @épel eubavn yia Tov
ATTOXPWHATICUO BATTESWV.

Mivokideg pe TV £vdeign " AmayopeUeral To KATTVIONO —
Xprion o§uydvou" TpéTTel va ToTToBeTnBoUV O€ eppavi
onpeia oto oTTiTI ) 6TTOU AAAOU XPNOCIYOTIOIEITAI O
OUUTTUKVWTAG oguydvou. O1 aoBeveig Kal ol gpovTIOTEG TOUG
TTPETTEl VO EVAPEPWVOVTAI YIA TOUG KIVOUVOUG TTOU EVEXEI TO
KATTVIOUO TTapouadia i Katd Tn Xpron 1aTpikoU oguyovou.

EL-6
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1.0 Eicaywyn

To Tmapdv eyxelpidlo acbevolg Ba cag Ponbroel va efoikelwBeite pe 1O
CUUTTUKVWTR o&uyovou VisionAire Tng AirSep. BeBaiwbeite o1 £xeTe dlaBaoel Kal
KATavoNoel OAEG TIG TTANPOQPOPIEG TTOU TIEPIEXOVTAI OE AUTO TOV 0dnyd TIpIv
XPNOIUOTIOINCETE TO CUPTIUKVWTH. Z€ TTEPITITWON ATTOPIWY, aTTeubuvBeiTe oTov
TTPOUNOEUTA TNG CUOKEUNG.

larti ouvéoTnoe 0 10TPOC Tag T XPHon ofuyovou

MoAAoi avBpwTtrol orjuepa TTAaxouv améd dIaQopeg aaBéveleg TG KapdIdg, Twv
TIVEUROVWY 1 GAAEG avaTTveuoTIKEG TTaBRoelg. ‘Evag onuavtikdg aplBuog armo
auToUg Toug aoBeveig ptTopei va eTTw@eAnBei atmé TN BepaTtieia xopriynong
CUUTTANPWUOTIKOU 0&UYOVOU YIa TNV QVTIUETWTIION TWV OVOTIVEUGTIKWY TOUG
Tabnoewyv, TG00 GTO CTIiTI GO0 KAl OTO VOOOKOWEIO 1} GAAa 1IdpUpaTa TrepiBaAyng.

To ofuydévo cival éva aépio TTou armroTeAei 10 21% Tou aépa OWWUATIOU TIOU
avarmvéoupe. MNa TN owaoTr AsiToupyia Tou opyaviopoU Pag ataiTeital oTabepn)
mapoxy ofuyévou. O 1aTpOG ©OG OaG OUuvEOTNOE BepaTtreia  xoprynong
OUUTTANPWUOTIKOU ofuydvou €TTeIdr] O Opyaviouodg oag Oev pTropei va AdBel
ETTAPKEG OEUYOVO aTTO TOV aTHOO®AIPIKG aépa. To ofuydvo eival éva QApPako
TTou Ogv TTPOKaAEi €B1I0UG Kal 0 1aTPOG OAG OUVEDTNOE ETTAPKNA TTOPOXA YIa TN
BeATiwon Tng kaTAOTACNG OAG.

‘EXeTE, WOTOCO, UTTOYN 00G OTI N 0EUyovoBepaTTEia XWpPiG guvTayr I0TPOU UTTOPE]
va eival emmkivouvn. Tpiv XpnOIMOTTOINCETE QUT Tn Povada {NTroTE 1aTPIKA
oupBouAn. O TTPoUNBeUTAG TNG CUCKEUNG Ba OOG EVNUEPWOEI OXETIKA WE TOV
TPOTTO PUBUIONG TOU GUVICTWHEVOU puBuOoU porg ofuyovou.

T1 €ival 0 CUUTTUKVWTAG 0§uyovou;

O1 oupTrukvwTéG 0EUYOVOU KUKAO@Opnoav ota péoa Tng Oekaetiag Tou 1970 kai
onfpepa ammoteAolv TNV TMO  TIPOKTIKN Kol afiémaoTn TNy CUUTTANPWHATIKOU
ofuyovou. Xwpig TO OUUTTIUKVWTH ofuyovou, 0 PéCOG aoBeviAg Ba ETTpeTte va
TTpounBeveTal 12 QidAeg ofuydvou KABe priva. O GUPTIUKVWTHG 0EUyOvou TTapAyel
60 TO 0EUYOVO TTOU XPEIACETTE XWPIG va TIPETTEI VA TIPOUNBEUETTE QIAAEG.

O aépag TTou avartrvéoupe TTEPIEXEl TTEPITTOU 21% oguyovo, 78% alwTto kal 1%
GAa aépia. Xtn povada VisionAire, o aépag dwpartiou diEpxeTal amd éva
AVAVEWOIKNO UAIKG TTpoopd®nonG TO OTT0I0 OVOPACETAl «HUOPIAKO KOOKIVO». To
UANIKG autd Bloxwpiel 1o ofuyovo atmd To AJwTo Kal Ta GAAa aépia. To
armoTéAecpa gival n oTaBepr) TTapoxn CUUTIANPWHATIKOU 0&uydvou UWnAng
OUUTTUKVWONG aTov aaBevn.

EL VisionAire™

Inueiwaon: Aev uttdpyel TToTé Kivouvog €EAVTANCNG TOU OEUyOVOoU OE £va XWPO
o6Tav xpnoiyotroigite Tn yovada VisionAire.

MpowiA xeipioTh:

O1  oTamkoi CUPTTIUKVWTEG TG AirSep  Tpoopiovtal  yia TNV TTApoxn
CUMPTTANPWUATIKOU 0Euydvou og dtopa TTou aigBdavovtal duogopia Adyw TTabriocwyv
TTOU €TTNPEACOUV TNV IKAVOTATA TWV TIVEUUOVWY VA PETAPEPOUV TO ATHOOQPAIPIKO
oguydvo aTnv Kukhogopia Tou aipatog. O1 xpAOTeG UTToOpoUV va ETTWEEANBOUV aTtd
Hia BepaTreia e CUUTTANPWUOTIKG OEUYOVO YIO TNV QVTIMETWTTION TWV AVATTVEUCTIKWY
TOUG TTABACEWY OTO OTTITI, OTO VOOOKOWEIO 1 g€ GAAa 1BpUpaTa TrepiBaAyng. H xprion
TOU OUUTTUKVWTI 0§UYOVOU TTPETTEI va YiVETal JE EVTOAN 10TpoU Kal Ogv TTpoopiCeTal
YO TNV UTTOGTAPIEN CWTIKWV AEITOUPYIWV.

MapoAo 1Tou oguyovobBepartreia uTTopei va cuvtayoypaenei yia acbeveic dAwv
TwV NAIKIWY, 0 HEoog aoBevig TTou AauBavel ofuyovoBeparreia givalr dvw Twv
65 eTwv  Kal TTAoYEl OO XPOvIa ATTOPPOKTIKFA  TTveupovottaBeia  (XATT).
O1 aobBeveig £xouv ouvNBWG KOAEG YVWOTIKEG IKAVOTNTEG KAl Ba TTPETTEN va gival o€
Béon va exppdoouv TUXOv duogopia. Edv o xprnotng dev eivar oe Béon va
ekppdaaoel duagopia r) aduvartei va diaBdoel Kal va KaTavoAael TN orpavon Kai Tig
odnyieg Xpnong Tou CUUTTUKVWTH, TOTE OuvioTdTtal n xprion poévov utod Tnv
eTIBAEYN €vOG PPOVTIOTH. ZUVIOTATOI OTOUG QOBEVEIG VA ETTIKOIVWVACGOUV UE TOV
TTAPOXO UYEIOVOMIKAG TrEPiBaAyng edv aioBavBolv duogopia KaTd Tn Xpron Tou
CUUTTUKVWTR. ZUVIOTATal €TTioNG va £xouv O1aBéciyo epedpikd ofuyovo (QIGAn
ouydévou) yia Tnv TrEPITTwaon Tng OIaKoTAG pelpatog 1 TG PAGRNG Tou
OUUTTUKVWTHR. Agv atrairolvtal GAAEG €I0IKEG OECIOTNTEG A IKAVOTNTEG YIa TN XPron
TOU CUMTTUKVWTH.
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2.0 ZUOTATIKA MEPN TOU CUUTTUKVWTH

AgiTe TIG TTAPOKATW €EIKOVEG Kal ECOIKEIWOEITE PE TO TNUAVTIKA PEPN TOU
CUUTTUKVWTR ofuydvou VisionAire.

2.1 M1rpooTiv) TTAEUPpd CUUTTUKVWTA
Emdavw AaBn
"E¢od0g ofuyovou QpépETpo
MAdivég AaBég
KoupTri KoupTri eTravagopdg
pudpIoNg ao@aleiag
pooueTpOU AlokémTng
AgiToupyiag
gvepyotroinong/
aTmEvEPYOTTOINONG
(1/0)
; . ETikéTa odnyiwv
Evdei1gn xaunAng AerToupyiog
OUYKEVTPWONG
oguyovou
(mpoaipeTikn — ,
umoxpewriKn yia nv EE TpOXOI

KOl OUYKEKPIPEVES XWPES)

Eikéva 1

ETikéTa

Eikéva la

AirSep® Corporation EL-9
MN137-1rev. D

mpodiaypapwv

EL VisionAire™

@ Emdvw kai TAdivég Aafég:
o EmTpétrouv Tnv eUKOAN pETaPOPAG TNG HovAdag.

@ AIlokOTTTNG AgITOupyiag evepyoTroinong/amevepyotroinong (1/0):
o 'Evapgn kai diakoTrA Tng Asitoupyiag Tng povadag.

@ 'Egodog ofuyovou
0 [Mapéxel olvdeon yia uypavTrpa (Gv aTTaITEiTal) A yia To CWARva.

@ KoupTri erava@opdg ao@AAelag:
o [lpayparotroiei  emavagopd TG Hovadag  ETTEMa  ATTO
TepUaTiIoud  TNG  AeImoupyiag  AOyw  UTTEPPOPTWONG  TOU
NAEKTPIKOU KUKAWMATOG

@  Kouptri pUBHIONG poduETPOU:
0 EAéyxel 10 pubud porig Tou ofuydvou ae Aitpa ava AeTTTé (LPM).

@ 'Evdeiin XounAng ouykévipwong ofuyodvou (mpoaipeTiky —
UmmoxpEwTIKA yia Tnv EE KaI OUYKEKPIPEVES XWPES)

o Ed&v n ouokeun OdiaBétel Asiroupyia  mapakoAouénong

oduyovou — evepyoTroieital pia Auxvia LED Ttrpoeidotroinong

(TTopToKOAi) oTnv pTTpooTIvi) TTAeupd (deite v Evornta 2.6
"XapakrnpIoTikG acealsiag” yia ASTITOUEPEIES)

g Qpoperpo:
0 Kataypdgel 10 OUVOAIKO aplBud wpwv AsiToupyiag Tou
OUMTTUKVWTHA.

@ EmikéTa odnyiwv AeiToupyiag:
0 [Mapéxel Baoikég odnyieg XPAONG TNG CUCKEUAG.

@ Tpoxoi:
o O1 TéoOoEPIG TPOXOI EMITPETTOUV TV €UKOAN METOKIVNON TnNG
Hovadag OTTwG aTTaITeiTal.

@ ETmikéTa TpOdiaypapwy:
o Epogavidel 1ig nAekTpikEG TTPOdIAYPAPES KAl TO GEIPIOKO APIBUO.

EL-10 AirSep® Corporation
MN2137-1rev. D



VisionAire™ EL

2.2 Miocw TTAEUPd CUNTTUKVWTA

Ymodoxn @idAng
uypavTipa

KaAwdio

/ TPOQoBosiag

Eikéva 2

d  KoaAwdio Tpopodooiag:
o Emrpérrel Tn ouvdeon Tng povadag o€ PIa NAEKTPIKA TTpida.

@ Ymodoxn @idAng uypavripa:
0 MMepioxn TOTTOBETNONG TNG TTPOAIPETIKAG PIAANG UyPaAVTHPA.

AirSep® Corporation EL-11
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2.3 ®16An vypavTAPa (TIPOAIPETIKN)
20vdeopog
4/_ TOTO0éTNONG
@I1aAng
uypavTipa
ZwARvag .
PIEANG Egodog

oguy6vou
@I1aAng
uypavTipa

uypavTipa

DiGAn
uypavTipa

TwARvwon

oguyovou/

PIVIKOG -
owARvag ¥,

Eikéva 3

@ ®16An vypavTApa (TTPOIPETIKN):
o [poobétel uypaoia oTto ofuydvo TIpIV autd TPOPOBOTNOEI
oTOoV a0BEVN).

@ "Etodog ofuyovou @IaAng uypavripa:
0  X0vdeon yia cwARvwon o§uyovou/pIvikd GWARva.

EL-12 AirSep® Corporation
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______________________________________________________________________________| ______________________________________________________________________________|
24 Ageooudp: 25 YAikd o€ dueon N éUUECN ETTO@A PE TOV aoBevi
JuvIoTWHEVA yia xprion pe Ta VisionAire 2 kai VisionAire 3. 0  OA4AaPOG CUUTTUKVWTA
H xpnon opiouévwv ageocoudp xopriynong mou Oev TIpoopidovTal yia [(OXo B (o QU Exo] o) R MoAuaTupévio eCaIPETIKA UWNAARG
Xpron Pe autd TO CUPTTUKVWTA evoéxeTal va utroBabpioel Tnv ammdédoon avtoxfig NOVA PS6201
KAl VO KATAOTAOEI AKUPN TNV £yyUNoTn TOU KOTOOKEUAOTH). o 'E&odog agpiou, akpo@UaOIO ................. AMoupivio, paupo avodiwpévo
0 AIokOTITNG gvepyoTroinong/
@  ®16An vypavThpa QATTEVEPYOTTOINONG wvvvvvvrrvrrernrnnnnnnnnnnnnns DuPont FR50
0 ApiBudg e€aptruatog AirSep — HU003-1 0 QPOUETPO oovieeeeieiiieieeeeeeeeeeeeee MAaoTik6 akpuAoviTpiAiou-
A i BouTtadieviou-oTupeviou (ABS)
g  Pivikég a({))\nvqg, '7,6 G Kol GKPUAIKO
0 ApiBuog egapTrApaTog AirSep — CU002-4 O POBHETPO oo ABS (STAT-TECH AS1000)
@ ZwAARvag @IGANg uypavThpa o E§0§og QEPIOU . OpEIXG’)\Kog o ]
0  ApiBu6e e€apTApaToc AirSep — TU176-160 0 ACQOAEID ..o KoupTri — I}_/IsAapwn ) oupia-
QOPUAADEUDdN,
@ Zuvdeopog PIGANG uypavTipad AakTUAIOG OTAPIENG —
0 ApiBudg egapTtruaTog AirSep — F0655-1 MoAuapidio 66 (vaiAov)
A A 0 ETIKETEG HOVABAG ..., Lexan
@ Zwhivag ofuyévou, 7,6 p. 0 KaAWBIo TPOPOBOGIAG. ........ceveeriereeren MoAuBivuhoxAwpidio (PVC),
0 ApiBudg e€aptruatog AirSep — CU004-3 HETAMO
@ Efdptnua o0vdeong cwARVwong ofuy6vou/pivikol cwAfva o Efdpmua avakolgiong katamévnong ... Ndidov
O§ ‘j’kpr)]lgpég sicxpTr'?pquogAnirSepn—gCEJO\(()Q-l P n o] quvia 'ITEp’ITL'J)\IEI‘]g KaAwdIoU .............. BéAkpo ]
0 DIATPO OKOVNG .cooveeiiiiiiieeeieiiiieeeeeen MoAueoTépag
0  ZTeQAvVn CUYKPATNONG Uypavtnpa ...... NAua, eAacTikd
0 DIGAN UYPOVTIAPA .o Emavw pépog — AkpuloviTpilio-
BouTadiévio-aTupévio (ABS)
®16An — MoAuttpoTTuAévio (PP),
E¢aptnua didxuong —
MoAuBivuloxAwpidio (PVC)
0 PIVIKOG CWANVAG......cceeveeieiiiiiiiieeeee MoAuBivuloxAwpidio (PVC)
AirSep® Corporation EL-13 EL-14 AirSep® Corporation
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2.6 XapakTNPIoTIKG do@aALiag:

@

KivntApag ouptrieoTn: H Beppikr ao@daAeia emTuyxaveTtal e Evav
BepuooTdTn, o oTmoiog BpiokeTar otnv TEPIENIEN Tou OTATOPA
(135°C). Mia BaABida ektévwang ag@aleiag BpiokeTal oTnv £€£0d0
TOU OUMTTIEDTH Kl gival BaBuovounuévn ota 280 kPa (40 psig).

AlakoTr] TTOPOXNG PEVUHATOG: & TIEPITITWON OIOKOTIAG TG
TTAPOXNG PEUMPATOG EVW) N MovAda AEITOUPYEi, EvEPYOTTOIEITAI £vag
OIAKEKOPMEVOG NXNTIKOG cuvayepuog evog TTaApoU.

Agitoupyia  TTapakoAolBnong ofuyovou: H  Aermoupyia
TapakoAouBnong  ofuyovou  avixvelel  TuxXOv  TITWON NG
OUYKEVTPWONG KATw atd 1o 82% (+3%) kal evepyoTrolei €vav
OTITIKG  ouvayepud  (TTopTokaAi  Quwrteivly  €vdeign LED otnv
MTTpoOTIVA TTAEUpd). Edv n ouykévipwon Trapapével g€ emieda
KaTw a1ré 82%, evepyoTrolgital £TTiONG £€vag SIOKEKOPPEVOG NXNTIKOG
OUVOYEPHOG 2 TTOAUWV.

YynAR Tmieon: Mia Agitoupyia  acgaAgiag  uywnAng  Trieong
amroTpémel mlavr) ¢nuUId OTa CUCTATIKA WPEPN TNG OUOKEUNG O€
mieon 228 kPa [33 psig (x 2 psig)]. Evepyotoieital évag
OIAKEKOPMEVOG NXNTIKOG cuvayepUOg 4 TTAAPWVY.

XaunAR mieon: Eav n mieon Tng ouokeung téoel ota £ 35 kPa
[5psig (£ 1 psig)] evepyoTroieital €vag OIOKEKOUUEVOG NXNTIKOG
OUVOYEPHOG 3 TTOAUWV.

Mposidotroinon O&lakomng poRg: Tuxov eumodio aoTn  pon
oguyévou, OTTwG T1.X. TOAKIOWA | GUUTTIEDT TOU CWAAVA TTAPOXNG,
EVEPYOTIOIEI £va DIOKEKOPPEVO NYXNTIKO oUVAYEPHO £EI TTAAUWV.

®iATpo TpoidvTog: = @iATpo 10 um

EL

VisionAire™

3.0 TpOT1T0C XPONS TOU CUMTIUKVWTA o0fuyovou

AlaBdoTe TIG TTOPAKATW TTANPOPOPIEG TTPIV XPNOIKOTTOINCETE TO CUMTTUKVWTH

oguyodvou.
O ouUPTTIUKVWTAG eKTTEPTTEI BEPUO aépa aTrd TNV KATwW TTAEUPd TG
HovAdag, 0 OTT0I0G PTTOPET VA £XEI WG ATTOTEAECUA TOV POVIHO
THVEIZH QATTOXPWHATIONO BATTEOWV EURITONTWY OTIG UYPNAEG BEPUOKPOATIEG,

OTTWG TO BIVUAIO. O CUPTIUKVWTHAG BEV TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIETAI
o daTeda euaiobnTa o€ ATTOXPWHATIONSG Adyw BepudTNTAG.
H AirSep dev @épel euBUvn yia TOV ATTOXPWHATIONS OaTTESWV.

3.1 ®16An vypavTtipa
(Mpoaiperikn)

Edv amarreitar mpoéoBetn eplypavon yia Tnv ofuyovoBepaTtieia oag,
EKTEAEDTE TA TTOPOKATW Bripata KABe @opd TTou yepideTe 1 KaBapileTe
TOV UYPAVTAPQ, O OTTOI0G eVOEXETAI VO €XEI TTPOETOINACTEI APXIKA yia
xpnon atré e0dg.

1.

2.

AopaipéoTe TN @IGAN TOU uypavTApa amd Tnv uttodox GIGANg
uypavThpa.

Avoifte Tn @QIGAN Tou uypavtipa. Edv éxete TIpoyepiopévn @QIGAN
pnv ekTeAéoeTe auTd To BAPA. MNnyaivete oTo BAua 5.

lepiote ™ @IGAN Tou uypaviipa Me Opoocepd 1 Kpuo vePO
(TrpoTIpdTaI TO ATTECTAYHEVO VEPO) PEXPI TN YPAUUN TTARPWONG TTOU
utrodeikvieTal ot @idAn.  MH  TEMIZETE TH  ®IAAH
MEPIZZOTEPO AINO TO OPIO.

TomroBetAOTE Eava TO €TTAVW KAAUPUA TNG QIGANG UYPOVTHPA.
TotroBeTATTE TN QIGAN UYpPAVTAPA OTNV UTTOd0XN PIAANG UypavTipa
OTO TOW MEPOG TOU CUMPTIUKVWTA KAl OUVOECTE TO CWANvVA TNG
@IGANG uypavtipa oTnv £€£000 OEuyOvou Kal OTo OUVOEOUO TNg
®IAANG uypavTripa.

NMPOEDXH

Edv 0 cwAnvag TNG @IGANG uypavTripa dev gival cwoTd
ouvoEedEPEVOG OTO CUVOECHO TNG QIAANG UypavTApa fj 6TV
££000 0Euyovou, UTTopEi va TTapouaiacTei diappor| o§uyovou.

AirSep® Corporation EL-15
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3.2 ZUuvdeon cwAnva

>JuvdéaTe To owAnva otnv £€£odo ofuydvou Tng povadag f otnv ££0do
0o&uydvou Tou TTPOAIPETIKOU UYPavTHPa.

3.3 "Evap&n AITOUpYioC CULTTUKVWTA

Mpémer va ToroBeTnB0UV TTIVaKIOEG pE TNV EVOEIEN
AMNAICOPEYETAI TO KAMNNIZMA o€ sygpavr) onueia ato oTriTI
) 61rou aAAoU xpnaoiyotroieital N povada. O1 acBeveig kai ol
AvOpwWTTOI JE TOUG OTTOIOUG EPXOVTAl OE ETTOPN TIPETTEI VA
EVNUEPWVOVTAI VI TOUG KIVOUVOUG TTOU EVEXEI TO KATTVIOUA
TTapouaia ) katd Tn Xprion 1IaTpIkod o§uyovou.

Mn xpnoipoTrolgiTe KOAWBIA TTPOEKTACNG ME QUTH TN Hovada

Kal Y ouvoéeTte TTOANG KaAwdIa OTNV idIa NAEKTPIKY TTpida.

AuTé pTTopEi va £X€l WG ATTOTEAECHA TNV UTTEPPOPTWON TOU
MFOELONCIHEA  NAEKTPIKOU KUKAWMATOG KAl TNV EVEPYOTTOINGT TNG OOPAAEING.

TomroBeTAOTE TN HOVAda PAKPIG ATTO KOUPTIVEG 1) OEVTOVIQ,
aywyoug Beppou aépa ) Beppavtipeg. ToroBeTACTE TN Hovada
o€ Jia eTiTTedn emiQaveia Kol BeRaiwbeite 6TI OAEG Ol TTAEUPES
TNG améyouv TouAdyioTov 30 ek. atrd ToV ToiX0 ) GAAQ
avTikeigeva. Mnv TotroBeteite T yovdada o€ onueio OTToU
MPOEZOXH 0 XWpPog ival Treplopiouévog. ETAEETE Eva onueio xwpig
OKOVN Kal KaTTvo, Jokpid atrd To APESO NAIAKO QuwG.
Mn xpnoiyoTrolgite TN Jovada o€ eEWTEPIKOUG XWPOUG.

1. TomobetAoTe TN Povdada KovTid aTnv NAEKTPIKA TTpifa oTo dWUATIO
GTTOU TTEPVATE TO HEYAAUTEPO PEPOG TOU XPOVOU OAG.

2. TomoBetioTe T0 BUOUa Tou KaAwdiou TPOPOBOCiag OTNV NAEKTPIKA
pica.

3. TMarAote 10 O1aKOTTN Acmoupyiag 1/0 otn Béon "I" yio va
EVEPYOTTOINOETE TN Movada. Akouyetal duvatd €vag nxNTIKOG
OUVOYEPHOG BIAPKEIOG 5 SEUTEPOAETTTWYV TTEPITTOU.

4. H évdeign xapunAig ouykEVIpwong ofuyovou TTOPAUEVEI QVOPPEVN
yla Aiya AeTITG Kal EXPI va @BAOEl N CUYKEVTPWON Tou OEuyOvou
TIG €AAXIOTEG ATTAITACEIG OUYKEVTPWONG (autd 1oYUel YOvo yia
povadeg TTou diabéTouv Asitoupyia TTapakoAodBnong ofuyovou)

EL VisionAire™

5. Tia va puBpioete TN por) Tou CUUTTANPWHATIKOU 0EuyOvou, OTPEWTE
TO KOUUTTi pUBUIONG POBUETPOU TIPOG Ta OECIA ) TIPOG Ta APIOTEPA
MEXPI N OPAipa OTO ECWTEPIKO TOU POOUETPOU VO KEVTPOPIOTEI GTOV
apIBud TNG YPOUMPNAG PONG TTou éxel ouaTnBei atmd Tov 1aTPO CaG.
MNa va BAETTETE TO POOUETPO ATTIO TN OWOTH ywvia, TTPOCEETE OTI
n Tiow yPOPPA Kal N UTTPOCTIVA YPAUUR Tou apiBuou TTpETel va
(aivovtal oav dia gviaia ypauun.

6 O OUUTTIUKVWTAG gival TWPA £TOILOG VIO XPMON.
? H BEATIOTN CUPTTUKVWON 0EUYOVOU ETTITUYXAVETAI TTEPITIOU
10 AeTITG PETA OTTO TNV EVEPYOTTOINON TNG CUOKEUNRG (90% Tng
THVEEIEH CUUTTUKVWONG ETTITUYXAVETAI JETA OTTO TTEPITIOU 5 AeTTTA).

Eival TToAU onuavTiKG va TNPEITE TO CUVICTWHEVO ETTITTESO
pong oguyovou. Mn JEIWVETE 1 aUEAVETE TN POR XWPIG va

MPOEORH O'U}JBOU)\EU@EITS TTPWTA TOV 1IATPO OAC.

Kavovika dev atraiteital puBuion Tou podueTpou oTn povada oag. Edv oTpéyere
TO KOUUTTi pUBMIONG TOU POOUETPOU OEEIOOTPOPA, MEIWVETE Kal UTTOPEITE va
OI0KOWETE TN por Tou o&uydvou aTTé Tn povada oag.

Edv @aiveral va unv utrdpxel por) oguyovou, Befaiwbeite

TTPWTA OTI N CPAIPA TOU POOUETPOU KATAYPAPEI KATTOIA POH.
;; >Tn ouvéxela, TOTTOBETAOTE TO PUYXOG TOU OWARVa O€ £va TTOTAPI
— pE vepd. Eav Byaivouv guoaAideg atté To SwAAva, UTTAPXE! pon
o&uyodvou. Eav dev epgavifovtal Quaaiideg, avatpéETe oTnv
EvotnTa 5.0, AvTIHETWTTION TIPORANUATWY.

BeBaiwBeite 6TI 0 CUPTTUKVWTAG XpnoiJoTroicital o€ 6pBia BEan.
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MPOLOXH
3.4 ATrevePYOTTOiNON TOU CUUTIUKVWTA
MatAoTe 1O dI0KOTITN Agimoupyiag 1/0 oTtn Béon "0" yia va
ATTEVEPYOTIOINOETE TN PHOVAdOQ.
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4.0 Ppovrida kal KaBapIoUOG 4.1 ®16An vypavTApa (TTPOAIPETIKN)
. ] ] ] L. EAéyxete 1O €mimedo TOUu vePOU KaBNUeEPIVG Kal TTPOCBECTE
AtroouvdéoTe To KOAWSIO TPoPodoaiag atrd TNV NAEKTPIKN TTPICa VEPS AVAAOYQ HE TIC AVAYKES
TIPIV TOV KaBAPIOUG6 TG HOVASAG, yia TNV aTToUYA Tuxaiag Mo va KoBopioeTe Kal Vo ATTOAUMAVETE TOV  UYpPAVTApPd,
TpokAnong nhextpotrAngiag. Movov o mpopnBeutAg Tou aKoAOUBNOTE TIC 0dNyiEC TOU TTPOUNBEUTH TNG CUOKEURC OaC
e sﬁorr)uopqu n sﬁogoloéompsvo TEXVIKS TIPOOWTTIKG ETNTPETTETC | TIC OBNYiEC TIOU CUVOBEUOUY TN GIGAN TOU UYPAVTAPQ.
va a@aipei Ta KaAUppaTta TNG Hovadag f va Tnv MOoKEUACEI.
4.2 E€wrepikdg BGAapog
Mn xpnoipotroieite uypd artreubeiag TTavw aTn povada. H Aiota
AKATAAANAWY XNUIKWVY oUCIV TIEPIAGUBAVEI, HETAEU GAAWY, XpnoiyotroioTe €va Ao KaBapIoTIKO OIKIOKAG XPAONG O uypsd Travi
Ta €EAG: OIVOTIVEUUA KAl TIPOIOVTA hE BAON TO OIVOTIVEUUQ, I OPOUYYApPI YIa va KaBaPIoETE TO EGWTEPIKO TOU CUMTTUKVWTH Kal OTn
OUNTTUKVWUEVA TTPOIOVTA pE BAaon To xAwpio (aiBuAevoyxAwpidio) OUVEXEIa OKOUTTIOTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. DpovTIoTE va Unv eIcEABEl uypo
Kail TrpoidvTa eAaiwdoug Baong (Pine-Sol®, Lestoil®). Ta mpoidvra OTO £0WTEPIKO TNG CUOKEUNAG.
NFCEAONDIHEY  quTd AEN TpéTTel va XpnoidoTroioUvTal yia Tov KaBapiopé Tou
TTAOOTIKOU TTEPIBAAUATOG TNG HOVAdAG, KABWG PTTOPOUV Va
TTpOoKaAéTOUV @BOoPA aTO TTAACTIKO.
KabapioTte To BdAapo, Tov Trivaka eA£yXou Kal To KaAWSIo
TPoPodOoaiag Yovo pe ATTIO KABAPIOTIKO OIKIAKAG XPRoNG Kai
uypo TTavi A o@OUYYdp! KOl 0T OUVEXEID OKOUTTIOTE OAEG TIG
AroEunnor:  ETMIQAVEIEG. poovncne va Pnv eI0€ABEI Uypd OTO ECWTEPIKO
TNG OUOKEUNG.
J AvTIKOBIOTATE TTEPIOBIKA TO CWA VA piag xpAong YETA atro
KQVOVIKH Xpron oUP@wva JE TIG CUCTACEIG TOU TIPOUNBEUTA
THVEKIZH TOU £0TTAIGOU.
J Mpokelpévou va atro@UYETE TRV AKUPWON TNG £yyunong
TTOU TTapéxel n AirSep, akoAouBeite OAeG TIG odnyieg Tou
THVEKIEH KOTAOKEUOOTT).
J H AirSep dgv ouvioTd Tnv aTTO0TEIPWOT ToUu €EOTTAIGOU.
THVEKIEH
AirSep® Corporation EL-19 EL-20 AirSep® Corporation
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5.0 AvTIgeETWTTION TTROBANUATWY

EL

Edv 0 cupTiukvwTrG 00g OV AEITOUPYEi OWOTA, CUUBOUAEUTEITE TOV TTPOUNBEUTA
TNG OUCKEUNG KOI avaTpéETE OTOV TTiVAKA QVTIUETWTTIONG TTPORANUATWY OTIG

TTapakdTw oeAidEG yia TBavES aiTieg kal AUOEIG.

EL

VisionAire™

THVEISIEH

€KTOG aTTé TIG TTBAVEG AUCEIG TIPORANUGTWY TTOU TrapaTiBevTal

j Mnv eTTIXEIPAOETE VA EKTEAEOETE KaMia epyaaia ouvtipnong
TTAPOKATW.

THVEISIEH

O1doTnua, TTPETTEI VO AEITOUPYAOE! VIO OPKETA AETTTA TTIPIV

j Edv n povada dev £xel Xpnoluotroindei yia peyaAo xpovikod
gvepyoTToinBei o ouvayepuog SIAKOTIAG TNG TTAPOXNG PEUUATOG.

MpoBAnpa Meavn aitia Auon
Meplopiopévn Akd&bapTn A AgpaipéaTe TN @IGAN uypavtApa —
f kaBoAou pon armmo@payuévn QIaAn €av €101 aTrokaTtaoTabei n por,
oguydvou. uypavTtrpa f diappor]. | KabapioTe ) avTIKATOOTACTE TN

EAatTwpatikég pIvikag
owAAvag ) GAAa
ageooudp ofuyodvou,
T.X. CWARVWwon
oguydvou.

XaAapr) ouvdeon
OowAAvVWONG.

®IGAN vypavTripa.

AgpaipéoTe Kal EAEYETE Ta
ageooudp yia TUXOV TOAKIOUO
] oupTTieon. AVTIKATAOTAOTE
Ta €AV XpeEIadeTal.

EAéyETe TN oUVdEON TNG
owAAvwong oTov TTivaka
eAéyxou.

MpoBAnpa Meéavn aitia Auon
H povéada dev To kaAwdio EAéyETe €av gival owaTnh
AeiIToupyei. Tpopodoaiag dev gival | n oUvdean Tou KaAwdiou
ExtrépTreTan ouvdedepévo oTnv TPOPOBOTIAG OTNV NAEKTPIKN
NXNTIKOG NAEKTPIKA TTPIda. pica.
OuVayEPPOG AOYw
OIAKOTING TNG Aev TTapéxeTal Taon EAéyEre TNV TIMYN Tpogodoaiag,
TTAPOXNG PEUMATOG. | OTNV NAEKTPIKA TTpida. | TO SIAKATITN TOU TTOAUUTTPICOU

‘Exel evepyoTroindei n
aoc@AaAeia oTn povada
OUMTTUKVWTHA.

(eav utrdpyxel), TIG aoPAAEIEG
OTOV NAEKTPIKO TTiVOKA TOU
OTITIOU KAl TNV aCQAAEIa TNG
OUOKEUNG.

MaTtAoTe (01 TTapaTETAPEVA) TO
KOUUTTI eTTAVa@opdg acpaAsiog
OTO UTTPOOTIVO YEPOG TNG
povadag.

Edv n aopdAsia evepyoTroleital
gava f o NXNTIKOG ouvayepPog
ouveyicel va nxei yeTd TNV
EVEPYOTTOINON TNG YHOVADAG,
ETTIKOIVWVAOTE YE TOV
TIPOUNOEUTA TNG CUCKEUNG.

Edav xpnoipotroigitai
®14An uypavtpa,
16TE oCUCOWPEUETAI
uypacia Aoyw
OUMTTUKVWONG

0T CWARVWOonN
oguydvou.

H povéada dev
€€aepiCeTal ETTAPKWG.
YywnAég Beppokpaaieg
AerToupyiag.

TotmroBeTrOTE TN povAda pakpid
atrd KOUupTiveS f OevTOVIq,
aywyoug Bepuou aépa n
BepuavTApeS. TOTTOBETOTE

TN Movdada €101 WOTe OAEG Ol
TTAEUPEG TNG VA ATTEXOUV
TouAdyioTov 30 eKk. atd Tov
TOiXO 1 o116 GAAQ AVTIKEIPEVO.
Mnv ToTToBeTeiTe TN Jovada o€
onpeio 6TTOU 0 XWPOG gival
TTEPIOPIOUEVOG.

lepioTe Eava TN QIGAN
uypavTrpa ye KPYO vepd.

MH FrEMIOETETH ®IAAH
MEPIZZOTEPO AINO TO OPIO.
AgprioTe TN CwARvVwWon oguydévou
vVa OTEYVWOEI 1] QVTIKATOOTACTE
nv.

ExtrépTrovTal
OIAKEKOPMEVOI
NXNTIKoi cuvayepuoi
oe dlaocTAPATA TOU

EVOG OEUTEPOAETITOU.

Agite Tnv evéTnTa 2.6
"XapaKTnPIoTIKA
ac@aAgiag” yia pia
TTEPIYPAPH) TWV
NXNTIKWV EVOEICEWV.

MartrjoTe 1o SI0KOTITN
Aeiroupyiag I/0 otn B€on O,
XPNOIYOTIOINOTE TNV EQEDPIKN
Tnyn ouyévou oag (edv oag
éxel TapaoyeBei) kal
oupBouAeuBeiTe auéowg Tov
TIPOUNOEUTA TNG CUCKEUNG.

AirSep® Corporation
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______________________________________________________________________________| ______________________________________________________________________________|
MpoBAnpa Meéavn aitia Auon 6.0 Npodiaypagéc mpoiovrog
Aoita TpoBAipaTa. ?g:ggg;&z ?/g'g:?éléon . ZupTTUKVWTAS ofuyévou VisionAire™
XPNOIUOTIOINCTE TNV £QPEDPIKNA 1lpm -5 Ipm

TNy oguyovou oag (edv oa o =
éxns\llr%agavoxaeal chxl( ° fipodiaypagzs p ong(l) +10% 1n¢ pUBUIONS TTOU UTTOOEIKVUETAI
oupBouAeuBeiTe auéowg Tov n 200 mL, érroro givai peyaAUrepo(l)

TTPOUNOEUTA TNG CUCKEUNG.

H évdeign H ouykévipwan Tou MaTtAoTe TO SIOKOTITN Suykévipwan ofuyévou'™ 90% (+ 5,5% / — 3%)
OUYKEVTPWONG oguyodvou eival £82% Aermoupyiag 1/0 otn B¢on O,
0&uyovou TTapapével | (£3%). XPNOIUOTIOINCTE TNV EPEDPIKN
avappévn TnNyn ouydvou oag (edv oag 115 VAC /60 Hz, 3,0 A
(TTopTOKOAI) £xel TTapaoxedei) kai HAekTpikéG amaitiioeis 230 VAC/50Hz, 1,5 A
oupBouAeuBeiTe apéowg Tov 230 VAC/60Hz, 1,5 A
TTPOMNOEUTH TNG CUCKEUAG.
PoHn nme ne KaravaAwon evépyeiag 290 Watt
Hxog 40 dBa
Alqordoel 35,8¢k. Mx29,2ek. Bx52,8¢k. Y
< (14,1in. Mx 11,5in. B x 20,8 in. Y)
Bdpog 13,6 kIAG (30 Ibs)
lMpooracia amré . ,
nAskTpomAnéia Katnyopia Il, TUTT0G B

Suvlirksc Asitoupyiac: 5 °C éwg 40 °C oc
UWOPETPO peyaAUTeEPO atrd 3.048 pETpa
(523 mmHg) amd N 61a0un TNG BdAacoag.
PuAaén: -20°C —60°C

2xerikn vypaoia: ¢wg 95% RH (ywpic
OUUTTUKVWOT)

NepiBarAovrikés ouvOrikec®

(1) Me Baon Bepuokpaaia 21°C os e0pog ovouaaTIKNG TTiEaNS Asimoupyiag
0-7 kPa (rmricon emotpoenrg 0-1 psig). Méyiotn micon €€60ou: 55 kPa
(7,98 psig)

(2) H Aciroupyia ekTOG QuTWVY TWV TTPOSIAYPAPWVY AEITOUPYIaS UTTOPET va
TTEPIOPITEI THV IKAVOTNTA TOU CUUTTUKVWITH va TANPoI TIC TTpodiaypapés
oupuTTUKVWwaong oéuyovou o€ uwnAoTepous pubuous pong.

AirSep® Corporation EL-23 EL-24 AirSep® Corporation
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Mpodiaypapéc (ouvEéxeia)

O 101pIkOG €€OTTAIOHOG aTraiTei €1I0IKEG TTPOPUAAGLEIS OXETIKA pe TRV HMZ kai
TPETIEI va eyKaTaoTaBel Kal va TeBei g€ AeiToupyia oUPQwWva PE TIG TTANPOQOPIES
HMX tTou TTapéYovTal O AUTA TNV EvoTNnTa.

EL VisionAire™

KareuBuvTipieg odnyieg ka1 SAAwWON TOU' KATACKEUAOTN + NAEKTPOHAYVNTIKA aTpWaoia

H povéda VisionAire Tipoopietal yia Xprion oto nAekTpopayvnTiké TrepiBAAAOV TTou TrpoadiopieTal Trapakdtw. O ayopaaoTrig fj 0 XpRoTNG
Tou VisionAire Ba TIpéTTel va eE00@aAioer 6T N HOVADa XPNOIHOTTOIEITAI € AUTOU TOU €i0UG TO NAEKTPOUAyVNTIKS TTEPIBAAAOV.

KareuBuvTipieg odnyieg ka1 SAAwWON TOU KATAOKEUAOTN + NAEKTPOHAYVNTIKA aTpWaoia

H povéda VisionAire TipoopieTal yia Xprion oto nAekTpopayvnTiké TrepiBEAAOV TTou TTpoadiopieTal Trapakdmw. O ayopaoTrg
1 0 XpAoTng Tou VisionAire Ba TTpéTTel va e§aa@aAioel AT n povada X pnoiJoTTolEiTal o€ aUTOU ToU €iB0UG TO TrEPIBAAAOV.

Eriredo Sokiung

Aokiuf ATPQZIAZ kot IEC 60601

Emiredo
ouppépPWong

HAekTpopayvnTiké TepIBaAAov +
KaTeUBUVTAPIEG 0BNYiEg

HAekTpooTaTiki
ek@option (HZE)

+ 6 kV péow emagig

IEC 61000-4-2 + 8 kV péow aépa

+ 6 kV péow emagnig

+ 8 kV péow aépa

Ta ddmeda TPETEN va gival atré §UAO,
TOIPEVTO ) KEPaIKd TTAaKiSIa. Edv Ta
Sdmeda gival ETMKOAUPPEVA PE OUVOETIKO
UAIKO, N OXETIKA uypaaoia TTPETTEN va gival
TouAdyioTov 30%.

Taxeia NAEKTPIKN + 2 kV yia ypappég

+ 2 kV yia ypappég

H Tmo16TNTa pEUPATOG TOU KEVTPIKOU SIKTUOU

petdBaon/pimA Tpoodoaiag Tpoodoaiag TIPETTEI VO EiVOI AVTIOTOIXN HE EKEIVN EVOG
TUTTIKOU EUTTOPIKOU ) VOGOKOUEIOKOU
IEC 61000-4-4 + 1 kV yia ypappég Aev epappodletal TrepIBaAAovTOG.
£10600u/e€6d0U
YmépTaon + 1 kV petagy + 1 kV peTagu ypappwyv H 1m016TNTa pUPATOG TOU KEVTPIKOU SIKTUOU
YPOHHWV TIPETTEI VO EiVOI AVTIOTOIXN HE EKEIVN EVOG
TUTTIKOU EUTTOPIKOU ) VOGOKOUEIOKOU
IEC 61000-4-5 + 2 kV petagu + 2 kV peTagu ypaupng TrepIBaAAovTOG.
YPOMUAG Kal Yeiwong Kal yeiwong
Bubioeig Téong, <5% Ur <5% Ur H Tr016TNTa pEUPATOG TOU KEVTPIKOU SIKTUOU
oUVTOUEG DIAKOTTEG (>95% Bubion otn Uy) (>95% Bubion otn Uy) TIPETTEI VO €iVaIl AVTIOTOIXN ME EKEIVN EVOG
Kal SlaKupdvoelg yia 0,5 KUkAo yia 0,5 KUkAo TUTTIKOU EUTTOPIKOU ] VOGOKOUEIOKOU
Td0NG TPOYOdOTiag. TepIBaAAovTog. Edv amaiTeital ouvexng
40% Ut 40% Ut Aeitoupyia Tng povadag VisionAire katd
IEC 61000-4-11 (60% Bubion otn Ur) (60% BuBion otn Uy) N d1dpKeia JIaKOTTWV OTNV TPpoPodoaia,
yia 5 kUkAoug yia 5 KUkAoug ouvioTdTal n Tpopodoaia TNG Hovadag
VisionAire péow GUOKEUNG adIGAEITTTNG
70% Ut 70% Ut Trapoxnig pevpatog (UPS) 1) ptratapiag.

(30% Bubion otn Ur)
yia 25 kUKAoug

(30% Bubion otn Uy)
yia 25 kUKAoug

Aoxiun ENINEAO AOKIMHZ Emimedo HAekTpopayvnTiké TepIBAAAov +
ATPQZIAZ KATA IEC 60601 ouppGpPWONg KaTeUBUVTHPIEG 0BNYiEg

Ayoueveg 3Vrms 3Vrms DopnTdg Kal KIVNTOG EGOTTAIONOG ETTIKOIVWVIAG HE

PadIooUXVOTNTEG 150 kHz éwg 80 MHz PadIooUXVOTNTEG DEV TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI OE

KaTd HIKPOTEPN OTTOOTACN OTIO OTTOIOSHTIOTE OTOIXEIO

IEC 61000-4-6 NG povadag VisionAire, cuptrepiAaupavopévwy
TWV KOAWSiWYV, a1Té TN CUVIOTWHEVN, N OTTOIA £XEI
uTToAOYIOTEl aTTd TNV €EiCWON TTOU AVTIOTOIXEI OTN

AkTivoBoAoUpeveg 3Vim 3V/im ouxveTNTA TOU TTOTTOU.

PadIooUXVOTNTEG 80 MHz éwg 2,5 GHz

KaTd ZUVIOTWHEVN aTTOOTACT SlaXWwpPIoHOU

IEC 61000-4-3

D=1,2x\P

D= 1,2 x VP amé 80 MHz £wg 800 MHz
D= 2,3 x VP amé 800 MHz éwg 2,5 GHz

&1ou P gival n péyioTn ovopaoTIKR 10X0G £€650U ToUu
TropTToU o€ Watt (W) oUpgpwva he TOV KATOOKEUOOTH
TOU TTOUTTOU Kai d €ival N CUVIOTWHEVN ATIOOTOON
SiaxwpIopoU o€ pétpa (m).

O1 Tigég évraong TTediou aTré oTaBePOUG TTOUTIOUG
padIooUXVOTATWY, OTIWG KaBopifovral atmd pIa
nAEKTPOUAYVNTIKY WEAETN TOU XWpou® TTpéTel va gival
HIKPOTEPEG aTTO TO EMITTEDO CUPPOPPWONG O€ KABE
£0pOG OUXVOTATWV.

Mropei va TTpokAnBoUv TTapegBoAEG KovTa o€
£€OTTAIONO TTOU PEPEI TO TTAPAKATW GUHBOAO:

)

HMEIQZH 1 Xta 80 MHz kai 800 MHz, 10xU€l TO uPnAGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

HMEIQZH 2 AuTég o1 KaTeuBuvTrpieg 0dnyieg PTTOPET Vo INV IGXU0OUV O€ OAEG TIG TTEPITITWOEIG. H diddoon nAekTpopayvnTikoUu
KUpOTOG ETNPEAZETAl ATTO TNV ATTOPPOPNON KAI TNV AVTAVAKAQCN aTTd KATAOKEUEG, AVTIKEINEVA KOl ATOMA.

<5% Uy <5% Uy

(>95% Bubion otn Uy) (>95% Bubion otn Uy)

yia 5 deuT. yia 5 deuT.
MayvnTiké TTedio 3 Alm 3 Alm Ta payvnTikd Tedia ouxvoTnTag PEUPOTOG
ouxveTnTag TIPETTEl VO Bpiokovral oTa eTTiTTEda pIag
pelparog TUTTIKAG EYKOTAOTAONG O€ TUTTIKO EUTTOPIKO

1] VOOOKOUEIOKS TTEPIBAAAOV.

IEC 61000-4-8

THMEIQZH UT €ivar n Tdon kevrpikoU SIKTUou evaAAaoadpevou pelpartog (AC) TIpIv otd TNV EQApOYr Tou EMITTESOU SOKIUAG.

a.

Aev gival duvatdg 0 akpIPrG BewpnTIKAG UTTOAOYIOHOG TWV TIHWYV €VTaong TTediou ot aTaBepoUs TTouTToUg, OTTWG oTaBuoi
Bdong (kivnTwv/acUppaTwy) PadIoTNAEPWVWYV Kal ETTIYEIWV QOPNTWYV CUCKEUWY, EPACITEXVIKOI padIoPwVIKOi OTaBOI,
oToBHOoi PAdIOPWVIKWYV EKTTOPTIWY AM Kal FM Kol oTaBpoi TNAEOTITIKWY EKTTOPTTWYV. IMa va agioAoynBei To NAEKTPOpayvVNTIKO
TEPIBAAAOV Adyw OTABEPWYV TTOPTTWV PABIOCUXVOTATWY, iOWG ATTAITEITAI NAEKTPOPAYVNTIKA PEAETN TOU XWpPou. Av

n peTpnBeica évraon Tediou oTO XWPO 6TTou Ba XpnaoipoTroindei n povada VisionAire utrepBaivel To 1I0KUOV ETTITTESO
OUPPOPPWONG PadIOCUXVOTATWY TTOU GVOQEPETAI TTAPATTAvW, N Hovada VisionAire Ba TTpETTel va TTapakoAouBeiTal yia va
emPBePaiwBei n kavovikr Asitoupyia TNG. EGv TrapatnenBei pun kavovikr AeIToupyia, uTropei va atraiteital n Afyn emTAéov
HETPWYV, 6TIWG aAAayr TTpooavaTtoAiopou A Béong Tng povadag VisionAire.

[Na 10 €Upog ouxvoTATWY TWV 150 kHZz éwg 80 MHz, o1 Tipég évraong Trediou TTPETTEN va ival PIKPOTEPES attd 3 V/m.

AirSep® Corporation
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ZUVIOTWHEVEG OTTOOTACEIG SlaXwpIoHoU HETAgu @opnToU Kal KIVNTOU £0TTAICHOU ETTIKOIVWVIOG HE PASIOOUXVOTNTEG
Kal TNG povadag VisionAire

H povada VisionAire Trpoopiletal yia Xprion evidg Tou nAekTpopayvnTiKou TrepIBAAAOVTOG OTO OTT0i0 01 JIATAPAXES ATTO TIG
padloouxVvOTNTEG HECW OKTIVOBOAIAG eival eAeyxopeveg. O ayopadTig il o XpAoTng Tng Hovadag VisionAire utropei va egtrodioel
TIG NAEKTPOHAYVNTIKEG TTOPEPBOAEG BIATNPWVTAG TNV EAGXIOTN aTTOOTACT PETAEU TOU POoPNTOU KAl TOU KIvNToU €OTTAIOHOU
ETTIKOIVWVIWV PECW PadIOCUXVOTATWYV (TTOUTTOI) Kal Tou ouaTrparog VisionAire 6Tiwg cuvioTATal TTAPAKATW, CUPPWVA JE TN
HEyIOTN 100 €§6D0U TOU EEOTTAICHOU ETTIKOIVWVIL)V.

OvopaoTIKA
HEYIOTN 10XUG

AmréoTacn SiaxwpIoHoU CUH@WVA PE TN OUXVOTNTA TTOUTTOU

(m)

EL

VisionAire™

7.0 ZUuBoA0/ZuvTopOYypO®iEC

Juxva emmavw oTov €EOTTAIONSG XpnolyoTrolouvTial oUPBOAa avTi yia Keiyevo,
TIPOKEINEVOU va TTEpIopifovTal ol TTBavOTNTEG TTAPAVONCEWY AOYyw YAWOOIKWY
Slagpopwv. Ta oUPPBoAa emMTPETTOUV ETTIONG TNV €UKOAN Katavonaon WIag £vvoiag
4Tav 0 XWpog gival TTEPIOPIoUEVOG.

O mivakag TTou akoAouBei TrepIAapBdvel pia Aiota cupBOAwY Kal OPICUWY TTOU
EVOEXETAI va XPNOIMOTTOIOUVTaI OTO GUUTTIUKVWTH ofuydvou VisionAire Tng
AirSep. Autd Ta oUuBoAa avo@épovtal oTa OXETIKA TpoTutra Tng AieBvoug
HAexTpotexvikng EmrpotAg (IEC):

Zuppolo Meprypaen Zuppolo Meprypaen
I ON (avoIKTOG JIOKOTITNG D OFF (kAe10T6G d1aKOTITNG
AgiToupyiag) AgiToupyiag)

‘565°;E"\’,3“"°"’ amé 150 kHz £wg 80 MHz amé 80 MHz £wg 800 MHz amé 800 MHz éwg 2,5 GHz
d=1,2x CP d=1,2x CP d=2,3x CP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

o TToPTToUG PE OVOPAOTIKE PEYIOTN 10XV £E630U TTOU eV avaPEPETal TTAPATIAVW, N CUVICTWHEVN atmdéoTaon diaxwpiopou d o€
pETPa (M) PTTOPEI VO UTTOAOYIOTEI E TNV AvVTioToIXN £§i0Won yia Tn ouxvoeTNTa TOU TTOUTToU, 6TToU P €ival N OVOPOOTIKH HEYIoTn
10XUG €§6d0ou Tou TropuTroU og Watt (W) oUpgpwva JE TOV KOTAOKEUATTH TOU TTOUTTOU.
HMEIQZH 1 Xta 80 MHz kai ota 800 MHz, 1oxUel n ammdéoTaacn SiaxwpIiopoU yia To UPNASTEPO £0POG GUXVOTATWV.
HMEIQZH 2 AuTég o1 KaTeuBuvTripieg 0dnyieg PTTOPET va INV IGXU0UV O€ OAEG TIG TTEPITITWOEIG. H diddoon nAekTpopayvnTikou
KUpOTOG ETNPEAZETAl ATTO TNV ATTOPPOPNON KAI TNV AVTAVAKAQCN aTTd KATAOKEUEG, AVTIKEINEVA KOl ATOMA.

S

ATmayopeveTal TO KATIVIOMA

&

Mnv atroouvapuoAoyeite

L)

E¢omAiopog TUTTOU B

[1i]

ZupBouAeuTeiTe TIG 0OnYieg
xefong

KareuBuvTipieg odnyieg kal SAAWON KATAOKEUOAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

H povada VisionAire Trpoopidetal yia Xprion oTo nAekTpopayvnTiKo TTEPIBGAAOV TTou TTpoadiopileTal TapakdTw. O ayopaoThg
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AoKiun EKTTOPTTWV Zupuopewon KarsuBuvTApieg oBnyicg
EKTTOuTTéG PadIOCUXVOTATWYV H povada VisionAire xpnolpoTiolei evépyeia
PaAdIOCUXVOTATWY HOVO YIO ECWTEPIKEG AEITOUPYIES.
CISPR 11 Ouada 1 ETropévwg, o1 eKTTOTTEG PadloCUXVOTATWYV Eival TTOAU
H XOuNAEG Kal n MOaveTnTa VA TTPOKAAECOUV
TIOPEPBOAEG O€ TTAPOKEIUEVO NAEKTPOVIKO EGOTTAIONO
eival eAGI0TEG.
EKTTOuTTéG PadIOCUXVOTATWYV H povada VisionAire gival katdAAnAn yia xprion
Karnyopia B o€ OAEG TIG EYKATOOTAOEIG, CUPTIEPIACH BAVOEVWV
CISPR 11 KOTOIKIWV KOl EYKOTAOTACEWYV TTOU €ival aTTeudeiag
ouVvOEedEPEVEG OTO dNUOOIO BiKTUO TPOPOSOTiag
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MéBodog amoéppiyng amofAfTwyv: OAa Ta ommORANTA ATTO TO CUMPTIUKVWTA
ouydévou VisionAire Tng AirSep TPETTEl va QTTOPPITITOVTAI PE TN XPAON Twv
KATAAANAwY peBAdwWV TToU TTPOadiopifovTal aTrd TIG TOTTIKEG OPXEG

M&6odog amoppiyng TG CUOKEUNG: Na Tnv TrpoaTacia Tou TTePIBAGAAOVTOG,
O CUUTTUKVWTAG TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI JE TN XPAON TwV KATAAANAWY peBOdWV
TTOU TTPOoCdiopifovTal aTTO TIG TOTTIKEG APXEG.

EL VisionAire™

8.0 ZUNMOp@won M To TTeoTUTTo EN 60-601 (8§ 6.8.2 b)/Tagivéunon

"O KATAOKEUAOTAG, MNXaviKOG, €yKATAOTATNG I eloaywyéag dev @épel kapia gubuvn yia
OUVETTEIEG OXETIKA PE TNV ao@AAEIa, TNV AIOTIOTIO KAl TA XAPAKTNPIOTIKA PIaG OUCKEUNG,
€KTOG €AV I0XUOUV Ta €EAG:

- H ouvapuoAdynon, n Tpoocapuoyn, ol ETTEKTATEIG, O PUBUITEIG, Ol TPOTTOTTOINCEIG
1 Ol ETMIOKEVEG £XOUV EKTEAEDTEI ATTO ATOPA EEOUGIODOTNHEVA ATTO TO €V AGYW PEPOG.

- H nA&kTPIKA €YKATAOTACN TWV AVTIGTOIXWY XWPWV CUPHUOPPUIVETAI JE TOUG Kavoviopoug IEC.

- H ouokeur xpnoiyotroigital cUp@wva Pe TG 0dnyieg Xpriong. "Edv Ta aviaAAakTIKG TTou
XPNOIYOTTOINBNKAV YIA TNV TTEPIOBIKI) CUVTHPNON TNG CUOKEUNG aTTé £E0UCIOBOTNUEVO TEXVIKO
OEV CUUHMOPPWVOVTAI PE TIG TTPOIAY PAPEG TOU KATOOKEUADT), O KATOOKEUOOTHG ATTAAAGCTETAI
arrd K&Be euBUvVN O€ TTEPITITWON ATUXAPATOGS. MV avoiyETE T GUOKEUN VW) AEITOUPYED: UTTAPXE
Kivduvog nAekTPOTTANEiaG. AUTHA N GUOKEUN CUPPOPQUWVETAI PE TIG ATTAITAOEIG TG EupwTaikig
Odnyiag yia Ta iarpotexvoAoyikd TpoiovTa (93/42/EOK:2007/47/EK), Mapdptnua I. QaTéco,

n A&iIroupyia TG eVOEXETAI va ETTNPEACETAI ATTO AAAEG GUOKEUEG TTOU BpioKovTal KOVTd, OTTwG
€EOTTAIoNG S1aBepiag, NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIONS UWNAWY CUXVOTHTWY, OTTIVIOWTEG,
€EOTMAIoNG BepartTeiag Bpayxéwv KUPATWY, KIVTE TNAEQWVA, aoUPPATOUG, BAAEG GOPNTEG
OUOKEUEG, OUPVOUG HIKPOKUUATWY, ETTAYWYIKEG HAYEIPIKEG EOTIEG I} AKOUA Kal TNAEXEIPICOUEVT
TTaIXVidIa. Z€ YEVIKEG YPAUUEG, N AEITOUPYia TNG CUOKEUNG EVOEXETAI VA ETTNPEQTTE ATTO
nAeKTpOUayVNTIKEG TTAPEUBOAEG, OI OTTOIEG UTTEPPRaivouV Ta eTTiTTEd TTOU KABOPICEI TO TTPOTUTTO
ECN 60601-1-2.
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Tagivounon
TUTmog TTpOCTaciag ammd NAeKTpOTTANSia:

Karnyopia Il H mpooTtacia ammé nAektpotrAngia emituyxaverar pe AINMAH MONQZH.
Agv  armaiTeital  TTPOOTATEUTIKA  Yeiwon 1 181aiTepeg TTPOUTTOBECEIG
NAEKTPIKAG £YKATAOTAONG.

BaBudég pooTaciag ammd nAekTpotrAngia:
Tomog B ECommAiopog TTou  TTapéxel Ouykekpiyévo Pabud TTpooTaciag ammo
nAekTpoTTAngia, 151aiTEPa 60OV apopd Ta TTAPAKATW:
1) Emirpemépevo pelpa diappong,
2) ASloTmioTia TTPOOTATEUTIKNG GUVOEONG YEiwOoNG (€Gv UTTAPXE).
Agv TpoopieTal yia duecn KapdIakr EQapUOyH.

Emrpemdépevn péBodog kabapiopou kal eAéyxou pdAuvong:
ATTeuBuvBeiTE OTOV TTPOUNBEUTAH TNG OUOKEUNG OAG KOl avaTpéETe OTO
eyXeIpidio ouvTrpnang VisionAire.

BaBuég acedaAeiag epapuoyrg TTapoucia EUQAEKTWY AgPiwV:
O g§omAIou6g dev gival KATAAANAOG yia TETOIA EQAPUOYT.

Tpd1og Aeiroupyiag: Zuvexng Asiroupyia.

AvTiTTpéowTTog oTnv Eupwtrn:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford
Staffordshire ST 19 5NH AyyAia

E-mail: eurorepcontact@airsep.com
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WARNING

DO NOT OPERATE THIS EQUIPMENT WITHOUT FIRST
READING AND UNDERSTANDING THIS MANUAL. IF YOU
ARE UNABLE TO UNDERSTAND THE WARNINGS AND
INSTRUCTIONS, CONTACT YOUR EQUIPMENT PROVIDER
BEFORE ATTEMPTING TO USE THIS EQUIPMENT,
OTHERWISE, INJURY OR DAMAGE MAY RESULT.

Smoking while using oxygen is the number one cause of fire,
injury, and death. You must follow these safety warnings:
WAANING | Do not allow smoking, candles, or open flames within the same
room of the device or the oxygen-carrying accessories.

Smoking while wearing an oxygen cannula may result in facial
burns and possibly death.

Removing the cannula and placing it on surfaces such as
bedding, sofas, or other cushion material will cause a flash fire
when exposed to a cigarette, heat source, or flame.

If you smoke, you must follow these 3 life-saving steps: turn off
the oxygen concentrator, take off the cannula, and leave the
room where this device is located.

“No Smoking — Oxygen in Use” signs must be prominently
displayed in the home, or where the oxygen concentrator is
in use. Patients and their caregivers must be informed about
the dangers of smoking in the presence of, or while using,
medical oxygen.

EN
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Important Safety Rules
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Important Safety Rules

Do not leave a nasal cannula under bed coverings or chair
cushions. If the unit is turned on but not in use, the oxygen will
make the material flammable. Set the 1/0 power switch to the 0
(off) position when the VisionAire unit is not in use.

Carefully review and familiarize yourself with the following important safety
information about the VisionAire™ Oxygen Concentrator.

This device supplies high-concentration oxygen that promotes
rapid burning. Do not allow smoking or open flames within the
same room of (1) this device, or (2) any oxygen-carrying
accessory. Failure to observe this warning can result in severe
fire, property damage and / or cause physical injury or death.

Do not use extension cords with this unit or connect too many
plugs into the same electrical outlet. This can result in an
overload to the electrical panel causing the breaker/fuse to
activate.

P>

WARNIMG

This unit is not to be used for life-support. Geriatric, pediatric,
or any other patient unable to communicate discomfort while
using this oxygen concentrator may require additional
monitoring. Patients with hearing and/or sight impairments
may need assistance with monitoring the alarms.

Use only voltage specified on back panel label.

P>

WARNIMG

Do not use your oxygen concentrator in the presence of
flammable gases. This can result in rapid burning causing
If you feel discomfort or are experiencing a medical property damage, bodily injuries or death.

emergency, seek medical assistance immediately.

P>

WARNING
Care should be taken to prevent unit from getting wet or
allowing water to enter the unit. This can cause the unit to
malfunction or shut down, and cause an increased risk for
electrical shock or burns.

Use no oil, grease, or petroleum-based or other flammable
products on or near nasal end of cannula or on the unit.
Oxygen accelerates the combustion of flammable substances.

Disconnect the power cord from the electrical outlet before
] ] you clean the unit to prevent accidental electrical shock
Electrical shock hazard. Disconnect the power cord from the hazards. Only your Equipment Provider or a qualified

electrical shock and burn hazard. Only your Equipment the unit.

Provider or a qualified service technician should remove the
covers or service the unit.

) ) ) ) ) )
F F F F F F
Z Z Z Z Z Z
oX oX oX oX oX oX

4l 2

WARNIMG

Do not use liquid directly on the unit. A list of undesirable
chemical agents includes but is not limited to the following:
alcohol and alcohol-based products, concentrated chlorine-
based products (ethylene chloride), and oil-based products
(Pine-Sol®, Lestoil®). These are NOT to be used to clean the
plastic housing on the unit, as they can damage the unit’s
plastic.

P>

WARNIMG

AirSep® Corporation EN-1 EN-2 AirSep® Corporation
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A

Clean the cabinet, control panel, and power cord only with a
mild household cleaner applied with a damp cloth or sponge,
and then wipe all surfaces dry. Do not allow any liquid to

WARNING  get inside the device.

A No modification of this equipment is allowed.

WARNING
The unit should not be used adjacent to or stacked with other
equipment. If adjacent or stacked use is unavoidable, the

NARNING device should be observed to verify normal operation.
Federal (USA) law restricts this device to sale or rental by
order of a physician or other licensed health care provider.

CAUTICH

>

CAUTIDH

AirSep recommends an alternate source of supplemental
oxygen in the event of a power outage, alarm condition, or
mechanical failure. Consult your physician or Equipment
Provider for the type of reserve system required.

>

CAUTIDH

It is very important to follow the prescribed level of oxygen
flow. Do not increase or decrease the flow until you first
consult your physician.

>

CAUTIDH

Ensure concentrator is operated in an upright position.

AirSep® Corporation

MN137-1rev. D
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CAUTIDH

Position the unit away from curtains or drapes, hot air
registers or heaters. Be certain to place the unit on a flat
surface and make sure all sides are at least 1 foot (30 cm)
away from a wall or other obstruction. Do not place the unit in
a confined area. Choose a dust and smoke free-location away
from direct sunlight. Do not operate the unit outdoors.

CAUTIDH

Do not operate this unit in a restricted or confined space
where ventilation can be limited. This can cause the device to
overheat and affect performance.

CAUTIDH

In the event of an alarm or you observe the unit is not working
properly; consult the troubleshooting section of this manual. If
you cannot resolve the problem, consult your Equipment
Provider.

CAUTIDH

The Oxygen Concentrator may be used during sleep under
the recommendation of a qualified clinician.

CAUTIDH

If the humidifier bottle tubing is not properly connected to the
humidifier bottle fitting or to the oxygen outlet, an oxygen leak
can occur.

CAUTIDH

Storing the device outside of its temperature specifications
may affect performance (refer to the specification section of
the manual).

CAUTIDH

Do not position the unit so that it is difficult to access the
power cord.

EN-4
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The concentrator should be located as to avoid pollutants or
fumes.
CAUTICH
If oxygen does not seem to flow, first verify that the flowmeter
ball is registering a flow. Then, place the tip of the cannula into
a glass of water; if bubbles come out of the cannula, oxygen is
NOTE flowing. If bubbles do not appear, refer to Section 5.0.
Troubleshooting.
;; To prevent a voided AirSep warranty, follow all manufacturers’
instructions.
MOTE
7‘ Replace the disposable cannula periodically following normal
usage according to your Equipment Providers
NOTE recommendations.
;; AirSep does not recommend the sterilization of this
equipment.
MOTE
;; Do not attempt any maintenance other than the possible
solutions listed below.
MOTE
7' If the unit has not been used for an extended time period, it
needs to operate for several minutes before power failure
NOTE alarm can become activated.
Z Portable and mobile RF communications equipment can affect
medical electrical equipment.
MOTE
AirSep® Corporation EN-5
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NOTE

The concentrator releases warm air out the bottom of the unit
which can permanently discolor temperature sensitive flooring
surfaces such as vinyl. The concentrator should not be used
over flooring that is sensitive to heat staining. AirSep is not
responsible for flooring that becomes discolored.

“No Smoking — Oxygen in Use” signs must be prominently
displayed in the home or where the oxygen concentrator is in
use. Patients and their caregivers must be informed about the
dangers of smoking in the presence of, or while using, medical

oxygen.

EN-6
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1.0 Introduction

This Patient Manual will acquaint you with AirSep’s VisionAire Oxygen
Concentrator. Make sure you read and understand all of the information
contained in this guide before operating your concentrator. Should you have any
questions, your Equipment Provider will be happy to answer them for you.

Why Your Physician Prescribed Oxygen

Many people today suffer from a variety of heart, lung, and other respiratory
diseases. A significant number of these patients can benefit from supplemental
oxygen therapy for respiratory care at home, in the hospital, or at a medical
facility.

Oxygen is a gas that makes up 21% of the room air we breathe. Our bodies
depend on a steady supply to function properly. Your physician has prescribed
supplemental oxygen therapy because your body is not able to get enough
oxygen from room air. Oxygen is a non-addictive drug, and your physician
prescribed a flow sufficient to improve your condition.

Please keep in mind that unauthorized oxygen therapy can be dangerous. You
must seek medical advice before you use this unit. The Equipment Provider who
supplies your oxygen equipment will demonstrate how to set the prescribed
flow rate.

What is an Oxygen Concentrator?

Oxygen concentrators were introduced in the mid-1970s and have become the
most convenient, reliable source of supplemental oxygen available today.
Without an oxygen concentrator, the average patient would require a delivery of
12 bottles/cylinders of oxygen each month. Your oxygen concentrator produces
all the oxygen you need, with no deliveries required.

The air we breathe contains approximately 21% oxygen, 78% nitrogen, and 1%
other gases. In the VisionAire unit, room air passes through a regenerative
adsorbent material called molecular sieve. This material separates the oxygen
from the nitrogen and other gases. The result is a constant supply of high
concentration supplemental oxygen that is delivered to the patient.

AirSep® Corporation EN-7
MN137-1rev. D
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Note: There is never a danger of depleting the oxygen in a room when you use
your VisionAire unit.

Operator Profile:

AirSep’s Stationary Concentrators are intended to supply supplemental Oxygen
to users suffering from discomfort due to ailments which affect the efficiency of
ones lungs to transfer the oxygen in air to their bloodstream. Users can benefit
from supplemental oxygen therapy for respiratory care at home, in the hospital,
or at a medical facility. Oxygen Concentrator use requires a physician’s
prescription, and are not intended for life support use.

Although oxygen therapy can be prescribed for patients of all ages, the typical
oxygen therapy patient is older than 65 years of age and suffers from chronic
obstructive pulmonary disease (COPD). Patients typically have good cognitive
abilities and must be able to communicate discomfort. If the user is unable to
communicate discomfort, or unable to read and understand the concentrator
labeling and instructions for use, then use is recommended only under the
supervision of one who can. If any discomfort is felt while using the concentrator,
patients are advised to contact their healthcare provider. Patients are also
advised to have back-up oxygen available (i.e. cylinder oxygen) in the event of a
power outage or concentrator failure. There are no other unique skills or user
abilities required for concentrator use.

EN-8 AirSep® Corporation
MN137-1rev. D
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2.0 Concentrator Components

Review the figures below and become familiar with the important parts
of your VisionAire Oxygen Concentrator.

2.1 Front of Concentrator
Top Handle
Oxygen Outlet /
g - Hour Meter

Side Handles

Flowmeter Circuit Breaker

Adjustment Reset Button

Knob
ON/OFF (1/0)
Power Switch
Operating
Instructions
Label

Low Oxygen

Concentration

Indicator

(optional — mandated for

EU and specific countries) Caster(s)

Specification
Label

Figure 1a

AirSep® Corporation EN-9
MN137-1rev. D
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@ Top and Side Handles:
o Enables convenience in carrying the unit.

@ On/Off (I/0) Power Switch:
o Starts and stops the operation of the unit.

@ Oxygen Outlet
o Provides connection for a humidifier (if required) or cannula.

@ Circuit Breaker Reset Button:
0 Resets the unit after electrical overload shutdown

@ Flowmeter Adjustment Knob:
o Controls the oxygen flow rate in liters per minute (LPM).

@ Low Oxygen Concentration Indicator (optional — mandated for EU
and specific countries)
0 When equipped with an Oxygen Monitor — a warning LED
(amber) is activated on the front panel (see Section 2.6 ‘ Safety
Features’ for details)

@ Hour Meter:
o Records the concentrator’'s cumulative hours of operation.

@ Operating Instructions Label:
o Directs usage of the unit.

@ Casters:
o Four casters enable unit to be easily moved, as needed.

@ Specification Label:
o Displays electrical specifications and serial number.

EN-10 AirSep® Corporation
MN137-1rev. D
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2.2 Back of Concentrator

Humidifier Bottle
Recess

Power Cord

Figure 2

@ Power Cord:
o Allows connection of the unit to an electrical outlet.

@ Humidifier Bottle Recess:
o0 Area to place the optional humidifier bottle.

EN VisionAire™
1

2.3 Humidifier Bottle (optional)

Humidifier
Bottle
Fitting

Humidifier ~—— "U,
Bottle Tubing 1

Humidifier
Bottle
Oxygen
Outlet

Humidifier
Bottle
Oxygen
Tubing/

Cannula -

.

Figure 3

@ Humidifier Bottle (optional):
o Humidifies the oxygen before it reaches the patient.

@ Humidifier Bottle Oxygen Outlet:
o Connection for oxygen tubing/cannula.

AirSep® Corporation EN-11
MN137-1rev. D
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2.4 Accessories:

Recommended for use with VisionAire 2 and VisionAire 3.

The use of certain administration accessories which are not specified for
use with this concentrator may reduce performance and void the
manufacturer’s warranty.

@ Humidifier Bottle
0 AirSep part number — HU003-1

@ Cannula, 25 feet (7.6 m)
o AirSep part number — CU002-4

@ Humidifier Bottle Tubing
o AirSep part number — TU176-160

@ Humidifier Bottle Fitting
0 AirSep part number — F0655-1

@ Oxygen Tubing, 25 feet (7.6 m)
0 AirSep part number — CU004-3

@ Tubing/Cannula Connector
0 AirSep part number — CU009-1

AirSep® Corporation EN-13
MN137-1rev. D
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25 Materials in direct or indirect contact with the patient

o Concentrator Cabinet (all parts) .......... NOVA PS6201 Super High
Impact Polystyrene

0 GasOutlet, Nozzle .........coevevvveneennnn. Aluminum, Black Anodized

0 On/Off Switch ....cccvvvviieiiiiiiieee, DuPont FR50

0 Hour Meter .......ccccvvvvviiiiiii Acrylonitrile Butadiene Styrene
(ABS) Plastic & Acrylic

0 Flowmeter ......ccccovviiiiiiii ABS (STAT-TECH AS1000)

0 Gasoutlet .....ccoevviiiiiiiiiiei Brass

0 Circuit Breaker ........cccccceeeeiiiiiiinnneeenn. Button — Melamine or Urea
Formaldehyde,
Mounting Bushing — Polyamide
66 (Nylon)

0 UnitLabels ......ccoooiiiiiiieiiiiiiiienen, Lexan

0 Power Cord.....cccovvviiiiiiiiiiiii Polyvinyl Chloride (PVC), Metal

o Cord Strainrelief ..........cccooeii. Nylon

0 CordWrap ....cccoevvviiiiiiiiie Velcro

0 DustFilter ....ccccovviiiiiiii Polyester

0 Humidifier Strap .......cccccovvvvvviviiinen, Yarn, Rubber

o Humidifier Bottle ..........ccccoevvvinininnn. Top — Acrylonitrile Butadiene
Styrene (ABS) Bottle —
Polypropylene (PP), Diffuser -
Polyvinyl
Chloride (PVC)

0 Cannula (Tubing)......cccccvvvviiiiiinnnnnn. Polyvinyl Chloride (PVC),

EN-14 AirSep® Corporation
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2.6 Safety Features:

@

Compressor Motor: Thermal safety is ensured by a thermostat
situated in the stator winding (135°C / 275 °F). A safety relief valve
is fitted to the compressor outlet and is calibrated to 280 kPa (40

psig).

Power Failure: In the event the unit is operating and a loss of
power occurs, an audible single — pulse intermittent alarm will
activate.

Oxygen Monitor: The oxygen monitor detects any drop in
concentration below 82% (+3%) and activates a visual alarm
(amber LED indicator on front panel). If the concentration continues
to operate below 82%, an audible 2 — pulse intermittent alarm will
also activate.

Hi Pressure: An over-pressure safety feature prevents potential
damage to device components at a pressure of 228 kPa (33 psig (=
2 psig)). An audible 4-pulse intermittent alarm will activate.

Low Pressure: An audible 3- pulse intermittent alarm will activate if
the device pressure reduces to £ 35 kPa (5 psig (z 1 psig)).

No Flow Warning: An obstruction to the flow of oxygen, such as a
pinch or kink in the delivery cannula, will activate an audible 6-
pulse intermittent alarm.

Product Filter: 2 10 pm filter

EN

VisionAire™

3.0 How To Operate Your Oxygen Concentrator

Review the following information before you operate your oxygen concentrator.

NOTE

The concentrator releases warm air out the bottom of the unit
which can permanently discolor temperature sensitive flooring
surfaces such as vinyl. The concentrator should not be used over
flooring that is sensitive to heat staining. AirSep is not responsible
for flooring that becomes discolored.

3.1 Humidifier Bottle

(Optional)

If additional humidification is required with your oxygen therapy, perform
the following steps each time you fill or clean the humidifier, which may
have been initially set up for your use.

1. Remove the humidifier bottle from the humidifier bottle recess.

2. Open the humidifier bottle. If you have a pre-filled bottle, do not
perform this step. Proceed to step 5.

3. Fill the humidifier bottle with cool or cold water (distilled water is
preferred) to the fill line indicated on the bottle. DO NOT
OVERFILL.

4. Re-connect the top cover to the humidifier bottle.

5. Place the humidifier bottle in the humidifier bottle recess on the
back of the concentrator and connect the humidifier bottle tubing to
the oxygen outlet and the humidifier bottle fitting.

If the humidifier bottle tubing is not properly connected to the
humidifier bottle fitting or to the oxygen outlet, an oxygen leak
SAUTION can occur.

AirSep® Corporation EN-15
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3.2 Cannula Connection

Connect the tubing and cannula to the unit's oxygen outlet, or to the
optional humidifier's oxygen outlet.

3.3 Starting the Concentrator

presence of medical oxygen.

Do not use extension cords with this unit or connect too many

plugs into the same electrical outlet. This can result in an

overload to the electrical panel causing the breaker/fuse to
WARNIMG  activate.

NO SMOKING signs must be prominently displayed in the
home or wherever unit is in use. Patients and their contacts
should be informed about the dangers of smoking in the

Position the unit away from curtains or drapes, hot air registers
or heaters. Be certain to place the unit on a flat surface and
make sure all sides are at least 1 foot (30 cm) away from a wall
or other obstruction. Do not place the unit in a confined area.

CAUTICH Choose a dust and smoke free-location away from direct
sunlight. Do not operate the unit outdoors.

1. Locate the unit near the electrical outlet in the room where you

spend most of your time.

Insert the power cord plug into the electrical outlet.

Set the I/0 power switch to the “I" position to turn the unit on.

An audible alarm will loudly sound for approximately 5 seconds.

4. The low oxygen concentration indicator remains on for a few
minutes and until the oxygen concentration reaches minimum
concentration requirements, (only pertains to unit equipped with an
Oxygen Monitor)

5. To set the flow of supplemental oxygen, turn the flowmeter

adjustment knob left or right until the ball inside the flowmeter

centers on the flow line number prescribed by your physician.

To view the flowmeter at the proper angle, note that the back line

and the front number line must give appearance of one line.

The concentrator is now ready for use.

wn

o
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after the device is switched on (90% of the concentration is

Z Optimal oxygen concentration is obtained within 10 minutes
NOTE obtained after approximately 5 minutes).

It is very important to follow the prescribed level of oxygen flow.
Do not increase or decrease the flow until you first consult your

CAUToR physician.

Normally, you should not need to adjust the flowmeter on your unit. If you turn
the flowmeter adjustment knob clockwise, you will decrease and can shut off the
flow of oxygen from your unit.

If oxygen does not seem to flow, first verify that the flowmeter
ball is registering a flow. Then, place the tip of the cannula into
a glass of water; if bubbles come out of the cannula, oxygen is

NOTE flowing. If bubbles do not appear, refer to Section 5.0.
Troubleshooting.

Ensure concentrator is operated in an upright position.
CAUTICH

AirSep® Corporation EN-17
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3.4 Turning the Concentrator Off

Set the 1/0 power switch to the “0” position to turn off the unit.
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4.0 Care and Cleaning
Disconnect the power cord from the electrical outlet before you
clean the unit to prevent accidental electrical shock hazards.
Only your Equipment Provider or a qualified service technician
WARNING  should remove the covers or service the unit.
Do not use liquid directly on the unit. A list of undesirable
chemical agents includes but is not limited to the following:
alcohol and alcohol-based products, concentrated chlorine-
based products (ethylene chloride), and oil-based products
INARNING (Pine-Sol®, Lestoil®). These are NOT to be used to clean the
plastic housing on the unit, as they can damage the unit’s
plastic.
Clean the cabinet, control panel, and power cord only with a
mild household cleaner applied with a damp cloth or sponge,
and then wipe all surfaces dry. Do not allow any liquid to get
WARNING  inside the device.
J Replace the disposable cannula periodically following normal
usage according to your Equipment Providers
NOTE recommendations.
f To prevent a voided AirSep warranty, follow all manufacturers’
instructions.
MOTE
J AirSep does not recommend the sterilization of this equipment.
MOTE
AirSep® Corporation EN-19
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4.1 Humidifier Bottle (optional)
Check water level daily and add water as needed
To clean and disinfect the humidifier, follow your Equipment
Provider’s instructions, or the instructions included with the
humidifier bottle.
4.2 Outside Cabinet
Use a mild household cleaner applied with a damp cloth or sponge to
clean the exterior of the concentrator, and then wipe all surfaces dry.
Do not allow any liquid to get inside the device.
EN-20 AirSep® Corporation
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5.0 Troubleshooting

If your concentrator fails to operate properly, consult your Equipment Provider,
and refer to the troubleshooting chart on the following pages for probable causes

and solutions.

EN
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Problem

Probable Cause

Solution

NOTE

f Do not attempt any maintenance other than the possible solutions
listed below.

J If the unit has not been used for an extended time period, it needs
to operate for several minutes before power failure alarm can

NOTE become activated.

Limited or no
oxygen flow.

Dirty or obstructed
humidifier bottle, or
leak present.

Defective nasal
cannula, or other
0Xygen accessories,
i.e. oxygen tubing.

Cannula tubing loose.

Remove the humidifier bottle,
and if flow is restored, clean or
replace the humidifier bottle.

Remove and check accessories
for kinks or obstructions.
Replace if needed.

Check cannula tubing
connection at control panel.

Problem

Probable Cause

Solution

Unit does not
operate. Power
failure condition
causes an alarm to
sound.

The power cord is not
connected to the
electrical outlet.

No power at the
electrical outlet.

Circuit breaker on
concentrator unit is
activated.

Check power cord at the
electrical outlet for a proper
connection.

Check power source, wall
switch, in-house fuse or circuit
breaker.

Press (do not hold in) the circuit
breaker reset button in the front
of the unit.

If the circuit breaker trips again
or the alarm continues to sound
after the unit is turned on,
contact your Equipment
Provider.

Condensation
collects in the
oxygen tubing when
you use a humidifier
bottle

Unit not properly
ventilated.
Elevated operating
temperatures.

Make sure unit is positioned
away from curtains or drapes,
hot air registers or heaters, Be
certain to place the unit so all
sides are at least 1 foot (30 cm)
away from a wall or other
obstruction. Do not place the
unit in a confined area.

Refill humidifier bottle with
COLD water.

DO NOT OVERFILL. Allow
oxygen tubing to dry out, or
replace with new tubing.

Intermittent alarm
sounds at one
second intervals.

See section 2.6
‘Safety Features’ for a
description of auditory
indicators.

Set 1/0 power switch to

0 position, use your reserve
oxygen supply (if provided), and
consult your Equipment Provider
immediately.

AirSep® Corporation
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______________________________________________________________________________| ______________________________________________________________________________|
Problem Probable Cause Solution 6.0 Product Specifications
All other problems. Set 1/0 power switch to the VisionAire " Oxygen Concentrator
0 position, use your reserve
oxygen supply (if provided), and 1lpm -5 Ipm
consult your Equipment Provider PR (1)
immediately. H7 SpEeiEaiens +10% of indicated setting, or 200 mL,
whichever is greater™
Oxygen Oxygen concentration | Set 1/0 power switch to the
Concentration is £82% (+3%). 0 position, use your reserve
Indicator remains lit oxygen supply (if provided), and Oxygen Concentration”) 90% (+ 5.5% / — 3%)
(amber) consult your Equipment Provider
immediately.
115 VAC /60 Hz, 3.0 A
Electrical Requirements 230 VAC/50Hz, 1.5 A
230 VAC /60 Hz, 1.5 A
Power Consumption 290 Watts
Sound 40 dBa
Dimensions 14.1in.W x11.5in. Dx 20.8in. H
(35.8cmW x29.2cm D x 52.8 cm H)
Weight 30 Ibs (13.6 kg)
Electrical Shock Protection Class I, Type B
Operating conditions: 5 °C to 40 °C
(41 °F to 105 °F) at altitudes up to 10,000 ft.

Environmental Limit (523mmHg) above sea level.

Conditions @ Storage: -20°C — 60 °C (-4°F — 140°F)
Relative Humidity: up to 95% RH
(non — condensing)

(1) Based on 21°C (70°F) at a nominal operating pressure range of
0-7 kPa (0-1 psig back pressure). Maximum output pressure: 55 kPa
(7.98 psig)

(2) Operating outside of these operational specifications can limit the
concentrator's ability to meet Oxygen Concentration specification at
higher liter flow rates.

AirSep® Corporation EN-23 EN-24 AirSep® Corporation
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Specifications continued

Medical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to
be installed and put into service according to the EMC information provided in

this section.

EN VisionAire™

Guidance and manufacturer’s declaration + electromagnetic immunity

The VisionAire is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
VisionAire should assure that it is used in such an electromagnetic environment.

IMMUNITY test

|IEC 60601 TEST LEVEL Compliance level Electromagnetic environment + guidance

Guidance and manufacturer’s declaration + electromagnetic immunity

The VisionAire is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
VisionAire should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test

IEC 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic environment + guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact

+ 8 kV air

+ 6 kV contact

+ 8 kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30 %.

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power supply

Mains power quality should be that of a typical

transient/burst supply lines lines commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-4 + 1 kV for Not Applicable
input/output lines
Surge + 1 kV line to line + 1 kV line to line Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-5 + 2 kV line to + 2 kV line to earth
earth
Voltage dips, short <5 % Ur <5 % Ur Mains power quality should be that of a typical
interruptions and (>95 % dip in Uy) (>95 % dip in Uy) commercial or hospital environment. If the user
voltage variations for 0,5 cycle for 0,5 cycle of the VisionAire requires continued operation
on power. during power mains interruptions, it is
40 % Ut 40 % Ut recommended that the VisionAire be powered
IEC 61000-4-11 (60 % dip in Uy) (60 % dip in Uy) from an uninterruptible power supply (UPS) or
for 5 cycles for 5 cycles a battery.
70 % Uy 70 % Uy

(30 % dip in Uy)
for 25 cycles

(30 % dip in Uy)
for 25 cycles

Conducted RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6

Radiated RF 3Vim 3Vim
IEC 61000-4-3

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the VisionAire
including cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 2.5 GHz
Recommended separation distance

D=1.2x\P

D= 1.2 x VP from 80MHz to 800MHz
D= 2.3 x VP from 800MHz to 2.5GHz

where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic 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>)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

<59% Uy <59% Uy
(>95 % dip in Uy) (>95 % dip in Uy)
for 5s for5s
Power frequency 3 Alm 3 Alm Power frequency magnetic fields should be at

magpnetic field

IEC 61000-4-8

levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or hospital environment.

a.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones 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 VisionAire is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the VisionAire should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the VisionAire.

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

NOTE U T is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

AirSep® Corporation
MN137-1rev. D
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the VisionAire

The VisionAire is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the VisionAire can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the VisionAire as recommended below, according to the
maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum

Separation distance according to frequency of transmitter

EN
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7.0 Symbols/Abbreviations

Symbols are frequently used on equipment in preference to words with the
intention of lessening any possibility of misunderstanding caused by language
differences. Symbols can also permit easier comprehension of a concept within a
restricted space.

The following table is a list of symbols and definitions that may be used with
AirSep’s VisionAire Oxygen Concentrator. These symbols are referenced from
the appropriate International Electro-technical Commission (IEC) standards:

Symbol

Description

Symbol

Description

output power of (m)
”a”SV’V“'“er from 150kHz to 80MHz from 80MHz to 800MHz from 800MHz to 2.5GHz
d=1.2x P d=1.2x P d=23x 0P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

ON (power switch on)

0

OFF (power switch off)

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.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from

structures, objects and people.

No smoking

Do not disassemble

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

Type B equipment

Consult instructions for use

The VisionAire is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the VisionAire
should assure that it is used in such an environment.

Warning — Describes a
hazard or unsafe practice that
if not avoided can result in
severe bodily injury, death or
property damage

Class Il Device

Emissions test Compliance Electromagnetic Environment guidance
RF emissions The VisionAire uses RF energy only for its internal
Group 1 function. The_refore, its RF emis_sions are very low
CISPR 11 and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.
RF emissions The VisionAire is suitable for use in all
Class B establishments, including domestic establishments
CISPR 11 and those directly connected to the public low-
voltage power supply network that supplies buildings
Harmonic emissions used for domestic purposes.
Class A
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/flicker emissions
Complies

IEC 61000-3-3

B -

It
=
S
B
2|

Caution — Describes a hazard
or unsafe practice that if not
avoided can result in minor

bodily injury or property

Complies with the 93/42/EEC
directive drawn up by the
approved organization No.

0459
damage
Note — Provides information Safety agency for CAN/CSA
important enough to C22.2 No. 601.1 M90 for
NOTE emphasize or repeat medical electrical equipment

AirSep® Corporation
MN137-1rev. D
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Consult the accompanying
documents

Keep unit and accessories dry

®

Use no oil or grease

Proper disposal of waste of
electrical and electronic
equipment required

EN-28

AirSep® Corporation
MN137-1rev. D




VisionAire™ EN

Do not expose to open flames

“ @ Oxygen outlet connection to
2 the cannula

Caution: Federal law (USA)

restricts this for sale or rental
by or on the order of a
LH physician or licensed health

care provider.

Keep in the vertical position

Bl @

Oxygen concentration warning
LED

-
i

! Fragile — handle with care

See Instructions

%

Method of disposing of waste: All waste from AirSep’s VisionAire Oxygen
Concentrator must be disposed using the appropriate methods specified by local
authorities

Method for disposing of the device: In order to preserve the environment, the
concentrator must be disposed using the appropriate methods specified by local
authorities.

AirSep® Corporation EN-29
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8.0 Conformity with EN 60-601 (8§ 6.8.2 b) / Classification

“The manufacturer, assembler, installer or importer are not considered to be responsible
themselves for the consequences on the safety, reliability and characteristics of a device
unless:

- The assembly, fitting, extensions, adjustments, modifications or repairs have been
performed by persons authorized by the party in question,

- The electrical installation of the corresponding premises complies with IEC regulations.

- The device is used in accordance with the instructions for use. “If the replacement parts
used for the periodic servicing by an approved technician do not comply with the
manufacturer’s specifications, the latter is absolved from all responsibility in the event of an
accident. Do not open the device while in operation: risk of electrical shock. This device
complies with the requirements of the MDD(93/42/EEC:2007/47/EC) Annex | European
directive but its operation may be affected by other devices being used close by, such as
diathermy and high frequency electro-surgical equipment, defibrillators, short wave therapy
equipment, mobile telephones, CB and other portable devices, microwave ovens, induction
plates or even remote control toys and more generally electromagnetic interferences which
exceed the levels specified by the ECN 60601-1-2 standard.

EN-30 AirSep® Corporation
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Classification

Type of protection against electric shock:

Class Il Protection from electric shock is achieved by DOUBLE INSULATION.
Protective earthing or reliance upon installation conditions are not
required.

Degree of protection against electric shock:
Type B Equipment providing a particular degree of protection against electric
shock, particularly regarding:
1) Allowable leakage current;
2) Reliability of protective earth connection (if present).
Not intended for direct cardiac application.

Method of cleaning and infection control allowed:
Please refer to your Equipment Provider and the VisionAire Service
Manual.

Degree of safety of application in the presence of flammable gases:
Equipment not suitable for such application.

Mode of operation: Continuous duty.

For European Representative:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST 19 5NH England

E-mail: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation EN-31
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AVWERTENZA

NON UTILIZZARE L'APPARECCHIATURA SENZA AVERE
PRIMA LETTO E COMPRESO IL PRESENTE MANUALE. PER
EVITARE POSSIBILI LESIONI O DANNI, SE NON SI E IN
GRADO DI COMPRENDERE LE AVVERTENZE E LE
ISTRUZIONI, CONTATTARE IL DISTRIBUTORE PRIMA

Il fumo durante I'utilizzo dell'ossigeno € la prima causa di
incendi, lesioni e decessi. Rispettare le seguenti avvertenze
di sicurezza:

DI PROCEDERE ALL'UTILIZZO.

AVVERTEMZA
Non consentire al paziente di fumare sigarette o usare candele
o fiamme libere all'interno della stessa stanza in cui & collocato
il dispositivo o qualsiasi altro accessorio per I'erogazione
dell'ossigeno.

Non fumare mentre si indossa una cannula per l'ossigeno per
evitare il rischio di ustioni al viso e possibili conseguenze letali.

La cannula rimossa e collocata su superfici quali lenzuola
e coperte, sofa o altri materiali di imbottitura, in presenza di una
sigaretta, fonte di calore o famma puo provocare un incendio.

Questi 3 accorgimenti possono salvare la vita di chi fuma:
spegnere il concentratore di ossigeno, togliere la cannula
e lasciare la stanza nella quale € collocato il dispositivo.

Esporre in evidenza i segnali "Vietato fumare — Utilizzo

di ossigeno in corso” in casa o nell'ambiente in cui viene
usato il concentratore di ossigeno. | pazienti e coloro che
li assistono devono essere informati dei pericoli del fumo
in presenza, o in caso di utilizzo, di ossigeno medico.

VisionAire™

Norme di sicurezza importanti

Sezione 1

Sezione 2

Sezione 3

Sezione 4

Sezione 5

Sezione 6

Sezione 7.0

Sezione 8.0

Introduzione
Perché il medico ha prescritto 'ossigeno?

In cosa consiste un concentratore di ossigeno?

Profilo dell'operatore

Componenti del concentratore

2.1  Parte anteriore del concentratore
2.2  Parte posteriore del concentratore

2.3 Bombola dell'umidificatore
2.4  Accessori

2.5 Materiali a contatto diretto
o indiretto con il paziente

2.6 Misure di sicurezza

Utilizzo del concentratore di ossigeno

3.1 Collegamento della bombola
dell'umidificatore

3.2  Collegamento della cannula
3.3  Accensione del concentratore
3.4  Spegnimento del concentratore

Cura e pulizia
4.1 Bombola dell'umidificatore
4.2 Contenitore esterno

Risoluzione dei problemi
Caratteristiche tecniche del prodotto
Simboli/Abbreviazioni

Conformita con EN 60-601 (8§ 6.8.2 b)/
Classificazione
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Norme di sicurezza importanti
Non lasciare la cannula nasale sotto le coperte o i cuscini
Esaminare attentamente e prendere dimestichezza con le seguenti principali delle sedie. Se l'unita & accesa ma non in uso, l'ossigeno puo
norme di sicurezza che riguardano il concentratore di ossigeno VisionAire™. rendere infiammabile il materiale soprastante la cannula.
AVERTENES Q_uando VisionAire non € in uso, premere linterruttore di
alimentazione 1/0 in posizione 0 (spento).
Questo dispositivo fornisce ossigeno a elevata concentrazione
e cio facilita il rapido sviluppo di incendi. Non consentire di - La .
fumare o usare fiamme libere nella stessa stanza in cui Non ut|||z;are prolunghe con questa unita ne collegare .
e presente (1) questo dispositivo o (2) un qualsiasi altro troppe spine alla stessa presa elettrica. Diversamente si
AVVERTENZR accessorio per I'erogazione dell'ossigeno. La mancata _ F— Egr(])s\;erglecnatgesl::r;gg\geaﬁ?r]atgfroljgglreq/?uasc:{)(i)leeletmco con il
osservanza di questa avvertenza pud provocare gravi incendi, AITENZ! 9 '
danni materiali e/o causare lesioni fisiche o letali.
. . . Utilizzare esclusivamente la tensione specificata sull'etichetta
Questa unita non deve essere utilizzata come supporto vitale. del llo bosteriore
| pazienti geriatrici, pediatrici o di altro tipo incapaci di €l pannetio p )
comunicare i propri disturbi durante I'uso di questo
concentratore di ossigeno potrebbero avere bisogno di un
EYWEFTEMZA  monitoraggio aggiuntivo. | pazienti con problemi di udito e/o Non utilizzare il concentratore di ossigeno in presenza di gas
vista potrebbero necessitare di aiuto per monitorare gli allarmi. infiammabili. Diversamente si pud provocare il rapido sviluppo
di un incendio con conseguenti danni materiali oppure lesioni
EYWEFTEMZA  fisiche o letali.
Se si evidenziano disturbi o in caso di emergenza medica,
rivolgersi immediatamente a un medico. Evitare accuratamente di bagnare I'unita o di farvi entrare
AYVERTEMZA dell'acqua per non provocare lo spegnimento o il
malfunzionamento dell'apparecchio o un maggiore rischio
Non utilizzare prodotti a base di olio, grasso o petrolio o altri AVWERTENZA  di folgorazione o incendio.
prodotti infiammabili sulla o in prossimita dell'estremita nasale
della cannula o sull'unita. L'ossigeno accelera la combustione Per evitare rischi di folgorazione, staccare il cavo di
AYWERTEMZA  delle sostanze infiammabili. alimentazione dalla presa elettrica prima di pulire I'unita. Solo
il distributore dell'apparecchiatura o un tecnico
Rischio di folgorazione elettrica. Per evitare rischi di AVVEFRTEMZA dell'assistenza quallflcqto possono aprire l'unita ed
folgorazione e incendio, staccare il cavo di alimentazione effettuarne la manutenzione.
dalla presa elettrica prima di pulire I'unita. Solo il distributore
avvermozs  dellapparecchiatura o un tecnico dell'assistenza qualificato Non utilizzare direttamente liquidi sull'unita. Quello che segue
possono aprire I'unita ed effettuarne la manutenzione. € un elenco non esaustivo degli agenti chimici non consigliati:
alcol e prodotti a base alcolica, prodotti concentrati a base di
cloro (cloruro di etilene) e prodotti a base oleosa (Pine-Sol®,
EYVERTEMZA  Lestoil®). Essi NON devono essere utilizzati per pulire il telaio
di plastica dell'unita, in quanto potrebbero danneggiarlo.
AirSep® Corporation IT-1 IT-2 AirSep® Corporation
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AVVERTEMZA

Pulire il contenitore, il pannello di controllo e il cavo di
alimentazione solo con un detergente neutro per uso
domestico applicato mediante un panno o una spugna
inumiditi, quindi procedere all'asciugatura delle superfici.
Non lasciare che del liquido penetri nel dispositivo.

AVVERTEMZA

Non sono ammesse modifiche a questo dispositivo.

AVVERTEMZA

Non utilizzare I'unita in prossimita di o sopra altre
apparecchiature. Qualora fosse necessario usarla in
prossimita di o sopra altre apparecchiature, osservare il
dispositivo per accertarne il normale funzionamento.

ATTEMNZIOME

La legge federale (USA) limita la vendita o il noleggio di
questo dispositivo da parte o su indicazione di un medico
qualificato.

ATTEMNZIOME

AirSep consiglia di tenere a disposizione un‘altra fonte di
ossigeno supplementare in caso di mancanza di corrente,
condizioni di allarme o guasto meccanico. Consultare il
proprio medico o il distributore dell'apparecchiatura per
sapere quale tipo di sistema di riserva € necessario avere
a disposizione.

ATTEMNZIOME

E molto importante attenersi al livello prescritto per il flusso di
ossigeno. Non aumentare o diminuire il flusso senza prima
consultare il proprio medico.

ATTEMNZIOME

Accertarsi che il concentratore venga utilizzato in posizione
verticale.
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Collocare il dispositivo lontano da tende e tendaggi, bocchette
dell'aria calda o fonti di calore. Accertarsi di sistemare l'unita
su una superficie piana e che tutti i lati siano ad almeno 30 cm
di distanza da eventuali pareti o altri ostacoli. Non collocare
I'apparecchio in uno spazio ristretto. Scegliere un luogo libero
dalla polvere e dal fumo, non esposto alla luce solare diretta.
Non utilizzare l'unita all'aperto.
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Non utilizzare questa unita in uno spazio ristretto o ridotto
dove la ventilazione puo risultare limitata. Diversamente il
dispositivo si puo surriscaldare o funzionare in maniera
anomala.
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In caso di allarme o se si osserva un funzionamento anomalo
dell'unita, consultare la sezione Risoluzione dei problemi nel
presente manuale. Se non si riesce a risolvere il problema,
contattare il distributore dell'apparecchiatura.
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Il concentratore di ossigeno puo essere usato durante il sonno
solo su indicazione di un medico qualificato.
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Qualora il tubo della bombola dell'umidificatore non fosse
adeguatamente collegato all'apposito raccordo o all'uscita
dell'ossigeno, si puo verificare una perdita di ossigeno.
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Conservare il dispositivo senza rispettare le specifiche relative
alla temperatura puo influire negativamente sulle sue
prestazioni (consultare la sezione Caratteristiche tecniche

del prodotto nel presente manuale).

3
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Non collocare I'unita in una posizione che puo rendere
difficoltoso I'accesso al cavo di alimentazione.
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Il concentratore rilascia aria calda dal fondo dell'unita, che puo
scolorire in maniera permanente le superfici di rivestimento dei
pavimenti sensibili al calore, tra cui il vinile. Non utilizzare il
concentratore su rivestimenti sensibili al calore. AirSep non

e responsabile dello scolorimento dei rivestimenti dei pavimenti.

Esporre in evidenza i segnali "Vietato fumare — Utilizzo di
ossigeno in corso” in casa o nell'ambiente in cui viene
usato il concentratore di ossigeno. | pazienti e coloro che li
assistono devono essere informati dei pericoli del fumo in
presenza, o in caso di utilizzo, di ossigeno medico.

VisionAire™ IT
Collocare il concentratore in modo tale da evitare il contatto
con sostanze inquinanti o fumi.

ATTENZ OME
Se l'ossigeno non sembra uscire, verificare prima di tutto che
la sfera del flussometro stia registrando un flusso. Quindi
;; collocare la punta della cannula in un bicchiere d'acqua:
la fuoriuscita di bolle dalla cannula & indicativa del flusso
NOTA di ossigeno. In assenza di bolle fare riferimento alla
sezione 5.0 Risoluzione dei problemi.
Per evitare I'annullamento della garanzia AirSep, seguire le
istruzioni del produttore.
NOTA
Sostituire periodicamente la cannula monouso dopo un
impiego normale attenendosi alle raccomandazioni del
NOTA distributore dell'apparecchiatura.
; AirSep non consiglia la sterilizzazione di questo dispositivo.
NOTA
;; Non cercare di eseguire interventi di manutenzione diversi
dalle eventuali soluzioni elencate qui di seguito.
NOTA
? Se il dispositivo non € stato utilizzato per un periodo
prolungato di tempo, € necessario che funzioni per alcuni
NOTA minuti prima che l'allarme di interruzione di corrente si attivi.
? Gli apparecchi di comunicazione in radiofrequenza portatili
e mobili possono influenzare il funzionamento
NOTA dell'apparecchiatura elettromedicale.
AirSep® Corporation IT-5
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1.0 Introduzione

Il presente Manuale del paziente consente di acquisire dimestichezza con il
concentratore di ossigeno VisionAire di AirSep. Assicurarsi di avere letto e
compreso tutte le informazioni in esso contenute prima di utlizzare il
concentratore. In caso di domande, rivolgersi al distributore dell'apparecchiatura.

Perché il medico ha prescritto I'ossigeno?

Oggigiorno molte persone soffrono di diverse patologie cardiache, polmonari
e respiratorie. Molti di questi pazienti possono trarre beneficio dall'ossigenoterapia
integrativa eseguita in casa, in ospedale o in una struttura ambulatoriale.

L'ossigeno € un gas presente fino al 21% nell'aria ambientale che respiriamo.
Per un corretto funzionamento, il nostro organismo richiede un apporto costante
di ossigeno. Il medico ha prescritto l'ossigenoterapia integrativa perché
I'organismo del paziente non € in grado di ottenere abbastanza ossigeno dall'aria

ambientale. L'ossigeno & un farmaco che non da dipendenza e il medico ha
prescritto un flusso sufficiente a migliorare le condizioni del paziente.

E importante ricordare che un'ossigenoterapia non autorizzata pud essere
pericolosa. Pertanto, prima di usare questo concentratore di 0ssigeno,
e indispensabile consultare un medico. Il distributore dell'apparecchiatura che
fornisce l'unita per l'ossigeno spieghera al paziente come impostare la
portata prescritta.

In cosa consiste un concentratore di ossigeno?

I concentratori di ossigeno sono stati introdotti a meta degli anni '70 e sono
diventati le fonti di ossigeno supplementare piu convenienti e affidabili fra quelle
attualmente disponibili. Senza un concentratore di ossigeno, il paziente medio
avrebbe bisogno di rifornirsi di 12 flaconi/bombole di ossigeno ogni mese.
Il concentratore di ossigeno produce tutto I'ossigeno necessario senza bisogno di
altre forniture.

L'aria respirata contiene circa il 21% di ossigeno, il 78% di azoto e I'1% di altri
gas. Nell'unita VisionAire, l'aria ambientale passa attraverso un materiale
assorbente autorigenerante denominato setaccio molecolare, che assolve la
funzione di separare I'ossigeno dall'azoto e da altri gas. In questo modo viene
messo a disposizione del paziente un flusso costante di ossigeno supplementare
a elevata concentrazione.

AirSep® Corporation IT-7
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Nota: quando si utilizza I'unita VisionAire, non esiste il pericolo di consumare
l'ossigeno presente in una stanza.

Profilo dell'operatore

I concentratori fissi AirSep assolvono la funzione di erogare una quantita di
ossigeno supplementare ai pazienti sofferenti per il disagio provocato da
affezioni a carico dei polmoni tali da pregiudicare il trasferimento dell'ossigeno
presente nell'aria nel flusso sanguigno. Gli utenti possono trarre beneficio
dall'ossigenoterapia integrativa eseguita in casa, in ospedale o in una struttura
ambulatoriale. 1l concentratore di ossigeno deve essere prescritto da un medico
e non deve essere utilizzato come supporto vitale.

Nonostante l'ossigenoterapia possa essere prescritta a pazienti di tutte le eta,
il paziente tipo ha superato i 65 anni e soffre di broncopneumopatia cronica
ostruttiva (BPCO). Generalmente i pazienti hanno buone capacita cognitive
e devono essere in grado di comunicare il proprio disagio. Se l'utente non € in
grado di comunicare il proprio disagio o di leggere e comprendere le etichette
e le istruzioni per I'uso del concentratore, I'utilizzo del concentratore & consigliato
esclusivamente sotto la supervisione di qualcuno che lo possa fare in sua vece.
Per qualsiasi disagio avvertito durante l'uso del concentratore, si consiglia ai
pazienti di rivolgersi al proprio medico. E consigliabile inoltre che i pazienti
abbiano a disposizione una scorta di ossigeno (ad esempio, una bomboletta di
ossigeno) in caso di mancanza di corrente o guasto del concentratore. L'utilizzo
del concentratore non richiede altre capacita o abilita particolari.

IT-8 AirSep® Corporation
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2.0 Componenti del concentratore

Esaminare le figure in basso e acquisire dimestichezza con i principali
componenti del concentratore di ossigeno VisionAire.

2.1 Parte anteriore del concentratore

Maniglia superiore

USC,'ta . Contaore
dell'ossigeno

Maniglie laterali

Pulsante di reset

Manopola di )
dell'interruttore

regolazione del
flussometro

Interruttore On/Off

(1/0)
Etichetta con le
istruzioni

Indicatore di bassa

concentrazione di

ossigeno

(opzionale — obbligatorio

nell'UE e in determinati Rotella/e

paesi)

caratteristiche
tecniche

Figura la
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@ Maniglie superiore e laterali
o Consentono di trasportare l'unita.

@ Interruttore On/Off (1/0):
o Awvia e arresta il funzionamento dell'unita.

@ Uscitadell'ossigeno
o Consente di collegare un umidificatore (se necessario) o una
cannula.

@ Pulsante di reset dell'interruttore
0 Resetta l'unita dopo uno spegnimento per sovraccarico
elettrico.

@ Manopola di regolazione del flussometro
o Controlla la portata di ossigeno in litri al minuto (I/min).

@ Indicatore di bassa concentrazione di ossigeno (opzionale —
obbligatorio nell'UE e in determinati paesi)
o0 In presenza di un monitor dell'ossigeno, una spia LED
(gialla) si attiva sul pannello anteriore (vedere la sezione 2.6
Misure di sicurezza per maggiori dettagli).

@ Contaore
0 Registrale ore cumulative di funzionamento del concentratore.

@ Etichetta con le istruzioni per I'uso
o Descrive I'utilizzo dell'unita.

@ Rotelle
0 Quattro rotelle consentono di spostare facilmente l'unita in
base alle necessita.

@ Etichetta con le caratteristiche tecniche
o Riporta le specifiche elettriche e il numero di serie.

IT-10 AirSep® Corporation
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2.2 Parte posteriore del concentratore 2.3 Bombola dell'umidificatore

Bombola
dell'umidificatore
dell'umidificatore

Uscita
dell'ossigeno
dellabombola
dell'umidificatore

Tubo della bombola ———— "

dell'umidificatore

Bombola
Tubo/Cannula dell'umidificatore

Alloggiamento dell'ossigeno

della bombola
dell'umidificatore

Figura 3

@ Bombola dell'umidificatore (opzionale)
o Umidifica I'ossigeno prima che raggiunga il paziente.

Cavo di

alimentazione @ Uscitadell'ossigeno della bombola dell'umidificatore

o Sitratta del collegamento per il tubo o la cannula dell'ossigeno.

Figura 2

@ Cavo di alimentazione
o Consente di collegare I'unita a una presa elettrica.

@ Alloggiamento della bombola dell'umidificatore
o Si tratta dello spazio dove collocare la bombola
dell'umidificatore opzionale.

AirSep® Corporation IT-11 IT-12 AirSep® Corporation
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24 Accessori 25 Materiali a contatto diretto o indiretto con il paziente
L'utilizzo € consigliato con VisionAire 2 e VisionAire 3. o Contenitore concentratore
L'uso di determinati accessori di somministrazione non specifici per (tutti i componenti) .......cccccvveiiieieeennn. Polistirene super antiurto
l'utilizzo con questo concentratore puo ridurre le sue prestazioni NOVA PS6201
e annullare la garanzia del produttore. 0o Uscitagas, ugello .......ccccevevvvieinnnnnn. Alluminio, nero anodizzato
0 Interruttore On/Off ........ccccovviiiiiinnnnenn. DuPont FR50
@ Bombola dell'umidificatore 0 Contaore ......cccccccviiiiiiiiiii, Plastica e materiali acrilici
o Codice prodotto AirSep — HU003-1 acrilonitrile butadiene stirene
: (ABS)
@ Cannuladi76m 0 FIUSSOMETO w.voveeeeeeeeeeee oo ABS (STAT-TECH AS1000)
o Codice prodotto AirSep — CU002-4 0 USCItA GAS .ovooviveeeeeeieeeeeeeeeeee e Ottone
@ Tubo della bombola dell'umidificatore 0 INterruttore .........occovvevieeeeiiniiiieeeen, Pulsanteg melammina o urea
o Codice prodotto AirSep — TU176-160 formaldeide _
Boccola di montaggio:
@ Raccordo della bombola dell'umidificatore poliammide 66 (nylon)
o Codice prodotto AirSep — F0655-1 0 Etichetteunita ..........ooooeieini Lexan
. . . o Cavo dialimentazione............ccccoeeeen... Polivinilcloruro (PVC), metallo
@ Tubo dell'ossigeno di 7,6 m 0 Sblocco tensione cavo ...........cccveeeen... Nylon
o Codice prodotto AirSep — CU004-3 0 Awolgimento Cavo .........c..cccveeverenann. Velcro
@ Connettore tubo/cannula o Filtro polver_e e P_oliestere
o Codice prodotto AirSep — CU009-1 0 Tracolla umldlflcz_;ltp_re ......................... Filato, gomma o
0 Bombola dell'umidificatore .................. Parte superiore: acrilonitrile
butadiene stirene (ABS)
Bombola: polipropilene (PP),
Diffusore: polivinilcloruro
(PVC)
0 Cannula (tub0).........cccvvvviviiiiiiiiiin, Polivinilcloruro (PVC)
AirSep® Corporation IT-13 IT-14 AirSep® Corporation
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2.6 Misure di sicurezza

@ Motore del compressore: la sicurezza termica € assicurata da un
termostato  situato nell'avvolgimento dello statore (135°C).
Sull'uscita del compressore vi € una valvola di sicurezza calibrata
su 280 kPa (40 psig).

@ Interruzione dell'alimentazione: qualora, durante il funzionamento
dell'unita, si dovesse verificare una perdita di alimentazione, viene
emesso un segnale acustico intermittente a singolo impulso.

@ Monitor dell'ossigeno: rileva eventuali cadute della
concentrazione al di sotto dell'82% (+3%) e attiva un allarme visivo
(spia LED gialla sul pannello anteriore). Se la concentrazione
continua a essere al di sotto dell'82%, viene emesso anche un
segnale acustico intermittente a 2 impulsi.

@ Alta pressione: una misura di sicurezza contro la sovrappressione
previene possibili danni ai componenti del dispositivo a una
pressione di 228 kPa (33 psig (+2 psig)). Viene emesso un segnale
acustico intermittente a 4 impulsi.

@ Bassa pressione: un segnale acustico intermittente a 3 impulsi
viene emesso nel caso in cui la pressione del dispositivo scenda
a £35 kPa (5 psig (1 psig)).

@ Avvertenza di mancanza flusso: un'eventuale ostruzione nel flusso
dell'ossigeno, come uno schiacciamento o una piega nella cannula di
erogazione, attiva un segnale acustico intermittente a 6 impulsi.

@ Filtro prodotto: 2 filtro da 10 um

IT VisionAire™

3.0 Utilizzo del concentratore di ossigeno

Prima di utilizzare il concentratore di ossigeno, leggere le seguenti informazioni.

Il concentratore rilascia aria calda dal fondo dell'unita, che puo

scolorire in maniera permanente le superfici di rivestimento dei
pavimenti sensibili al calore, tra cui il vinile. Non utilizzare il

NOTA T . o .

concentratore su rivestimenti sensibili al calore. AirSep non

e responsabile dello scolorimento dei rivestimenti dei pavimenti.

3.1 Collegamento della bombola dell'umidificatore
(opzionale)

Qualora l'ossigenoterapia richiedesse un'umidificazione supplementare,
eseguire i seguenti passaggi a ogni riempimento o pulizia dell'umidificatore
inizialmente impostato per l'uso personale.

1. Togliere la bombola dell'umidificatore dal rispettivo alloggiamento.

2. Aprire la bombola dell'umidificatore. Se la bombola e di tipo pre-
caricato, non effettuare questo passaggio. Procedere con
il passaggio 5.

3. Riempire la bombola dell'umidificatore con acqua fresca o fredda

(& preferibile I'acqua distillata) fino al livello di riempimento indicato.

NON RIEMPIRE OLTRE IL LIVELLO.

Ricollegare il coperchio superiore alla bombola dell'umidificatore.

Collocare la bombola dell'umidificatore nel rispettivo alloggiamento

sul retro del concentratore e collegare il tubo della bombola

all'uscita dell'ossigeno e all'apposito raccordo.

a ks

Qualora il tubo della bombola dell'umidificatore non fosse
adeguatamente collegato all'apposito raccordo o all'uscita
dell'ossigeno, si puo verificare una perdita di ossigeno.

AirSep® Corporation IT-15
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3.2 Collegamento della cannula

Collegare il tubo e la cannula all'uscita dell'ossigeno dell'unita oppure
all'uscita dell'ossigeno dell'umidificatore opzionale.

3.3 Accensione del concentratore

Esporre in evidenza i segnali VIETATO FUMARE in casa

o nell'ambiente in cui viene utilizzata I'unita. | pazienti e coloro
che li assistono devono essere informati dei pericoli del fumo in
presenza di ossigeno medico.

Non utilizzare prolunghe con questa unita né collegare troppe

spine alla stessa presa elettrica. Diversamente si puo verificare

un sovraccarico del quadro elettrico con il conseguente scatto
EYWEFTEMZA  dell'interruttore/fusibile.

Collocare il dispositivo lontano da tende e tendaggi, bocchette
dell'aria calda o fonti di calore. Accertarsi di sistemare I'unita su
una superficie piana e che tutti i lati siano ad almeno 30 cm di
distanza da eventuali pareti o altri ostacoli. Non collocare
I'apparecchio in uno spazio ristretto. Scegliere un luogo libero
dalla polvere e dal fumo, non esposto alla luce solare diretta.
Non utilizzare l'unita all'aperto.

ATTENZIOME

1. Collocare l'unita vicino alla presa elettrica nella stanza in cui si
trascorre la maggior parte del tempo.

2. Inserire la spina del cavo di alimentazione nella presa elettrica.

3. Premere linterruttore 1/0 in posizione "I" per accendere l'unita.
Viene emesso un segnale acustico per circa 5 secondi.

4. L'indicatore di bassa concentrazione di ossigeno resta attivo per
alcuni minuti e fin tanto che la concentrazione di ossigeno non
raggiunge i requisiti di concentrazione minimi (soltanto nel caso di
un'unita corredata di monitor per l'ossigeno).

5. Per impostare il flusso di ossigeno supplementare, ruotare la
manopola di regolazione del flusso a sinistra o a destra fino
aquando la sfera allinterno del flussometro non si trova in
corrispondenza del numero della linea di flusso indicato dal proprio
medico. Per osservare il flussometro da una corretta angolazione,
si tenga presente che la linea posteriore e la linea numerica
anteriore devono apparire come una sola linea.

6. Il concentratore € ora pronto per l'uso.

IT VisionAire™

La concentrazione ottimale di ossigeno si ottiene circa
10 minuti dopo I'accensione del dispositivo (il 90% della
NOTA concentrazione si ottiene dopo circa 5 minuti).

E molto importante attenersi al livello prescritto per il flusso di
ossigeno. Non aumentare o diminuire il flusso senza prima
consultare il proprio medico.

Normalmente non dovrebbe essere necessario regolare il flussometro sull'unita.
Se si ruota la manopola di regolazione del flussometro in senso orario si riduce
e si puo chiudere il flusso di ossigeno dell'unita.

Se l'ossigeno non sembra uscire, verificare prima di tutto che la
sfera del flussometro stia registrando un flusso. Quindi collocare
la punta della cannula in un bicchiere d'acqua: la fuoriuscita di
NOTA bolle dalla cannula & indicativa del flusso di ossigeno. In assenza
di bolle fare riferimento alla sezione 5.0 Risoluzione dei problemi.

Accertarsi che il concentratore venga utilizzato in posizione

AirSep® Corporation IT-17
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verticale.
ATTENZ.OME
3.4 Spegnimento del concentratore
Premere l'interruttore 1/0 in posizione "0" per spegnere l'unita.
IT-18 AirSep® Corporation
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4.0 Cura e pulizia
Per evitare rischi di folgorazione, staccare il cavo di
alimentazione dalla presa elettrica prima di pulire I'unita. Solo il
distributore dell'apparecchiatura o un tecnico dell'assistenza
AVVERTENZS quallflcatq possono aprire l'unita ed effettuarne la
manutenzione.
Non utilizzare direttamente liquidi sull'unita. Quello che segue
€ un elenco non esaustivo degli agenti chimici non consigliati:
alcol e prodotti a base alcolica, prodotti concentrati a base di
cloro (cloruro di etilene) e prodotti a base oleosa (Pine-Sol®,
EYVERTEMZA L estoil®). Essi NON devono essere utilizzati per pulire il telaio
di plastica dell'unita, in quanto potrebbero danneggiarlo.
Pulire il contenitore, il pannello di controllo e il cavo di
alimentazione solo con un detergente neutro per uso domestico
applicato mediante un panno o una spugna inumiditi, quindi
AVVERTENZR procedere all'asciugatura delle superfici. Non lasciare che del
liquido penetri nel dispositivo.
? Sostituire periodicamente la cannula monouso dopo un impiego
normale attenendosi alle raccomandazioni del distributore
NOTA dell'apparecchiatura.
;; Per evitare I'annullamento della garanzia AirSep, seguire le
istruzioni del produttore.
NOTA
; AirSep non consiglia la sterilizzazione di questo dispositivo.
NOTA
AirSep® Corporation IT-19
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4.1 Bombola dell'umidificatore
Controllare quotidianamente il livello di acqua e aggiungerne
se necessario.
Per pulire e disinfettare I'umidificatore, seguire le istruzioni del
distributore dell'apparecchiatura o le istruzioni fornite con la
bombola dell'umidificatore.
4.2 Contenitore esterno
Per pulire l'esterno del concentratore, utilizzare un detergente neutro
per uso domestico applicato mediante un panno o una spugna inumiditi,
quindi procedere all'asciugatura delle superfici. Non lasciare che del
liquido penetri nel dispositivo.
IT-20 AirSep® Corporation

MN137-1 rev. D



VisionAire™

5.0 Risoluzione dei problemi

Se il concentratore smette di funzionare correttamente, consultare il distributore
dell'apparecchiatura e fare riferimento alla tabella Risoluzione dei problemi
presente nelle pagine seguenti per le probabili cause e le soluzioni.

VisionAire™

Problema

Causa probabile

Soluzione

Non cercare di eseguire interventi di manutenzione diversi dalle
eventuali soluzioni elencate qui di seguito.
NOTA
Se il dispositivo non € stato utilizzato per un periodo prolungato di
tempo, & necessario che funzioni per alcuni minuti prima che
NOTA I'allarme di interruzione di corrente si attivi.
Problema Causa probabile Soluzione

Flusso di ossigeno
limitato o assente

Bombola
dell'umidificatore
sporca oppure
ostruita, perdita
presente

Cannula nasale

o altri accessori per
l'ossigeno, tra cui il
tubo per l'ossigeno,
difettosi

Tubo della cannula
allentato

Togliere la bombola
dell'umidificatore e, dopo avere
ripristinato il flusso, pulirla

0 sostituirla.

Togliere gli accessori

e verificare la presenza di
eventuali schiacciamenti
oppure ostruzioni. Sostituire
se necessario.

Controllare il collegamento del
tubo della cannula sul pannello
di controllo.

L'unita non funziona.
L'interruzione della
corrente provoca
I'attivazione di un
segnale acustico.

Il cavo di
alimentazione non
e collegato alla
presa elettrica.

Assenza di
alimentazione dalla
presa elettrica

L'interruttore del
concentratore
e attivato.

Controllare il cavo di
alimentazione in corrispondenza
della presa elettrica per
verificarne il corretto
collegamento.

Controllare la fonte di
alimentazione, l'interruttore
a muro, il fusibile interno

o l'interruttore.

Premere (senza tenere
premuto) il pulsante di reset
dell'interruttore sulla parte
anteriore dell'unita.

Se l'interruttore scatta di nuovo
o l'allarme continua a suonare
dopo l'accensione dell'unita,
rivolgersi al distributore
dell'apparecchiatura.

Quando si utilizza
una bombola
dell'umidificatore,
la condensa si
raccoglie nel tubo
dell'ossigeno.

L'unita non

€ adeguatamente
ventilata.
Temperature di
esercizio elevate

Accertarsi che I'unita sia
posizionata lontano da tende
e tendaggi, bocchette dell'aria
calda o fonti di calore. Collocare
I'unita in modo che tutti i lati
siano ad almeno 30 cm di
distanza da eventuali pareti

o altri ostacoli. Non collocare
I'apparecchio in uno spazio
ristretto.

Riempire la bombola
dell'umidificatore con acqua
FREDDA.

NON RIEMPIRE OLTRE

IL LIVELLO. Attendere che il
tubo dell'ossigeno si asciughi
0 sostituirlo con uno nuovo.

Il segnale acustico
intermittente viene
emesso a intervalli
di un secondo.

Vedere la sezione 2.6
Caratteristiche di
sicurezza per una
descrizione dei
segnali acustici.

Premere l'interruttore di
alimentazione 1/0 in posizione 0,
usare una fonte di ossigeno

di riserva (se prevista)

e consultare immediatamente il
distributore dell'apparecchiatura.

AirSep® Corporation
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VisionAire™ IT IT VisionAire™

______________________________________________________________________________| ______________________________________________________________________________|
Problema Causa probabile Soluzione 6.0 Caratteristiche tecniche del prodotto
Altri problemi Premere l'interruttore di Concentratore di ossigeno VisionAire "
alimentazione 1/0 in posizione 0,
usare una fonte di ossigeno di 1lpm -5 Ipm
riserva (se prevista) e consultare o q @)
immediatamente il distributore Spesiifiche el 1usse +10% del valore indicato, oppure 200 mL,
dell'apparecchiatura. a seconda di quale sia il valore maggiore")
La spia gialla La concentrazione Premere l'interruttore di Concentrazione
dell'indicatore della dell'ossigeno alimentazione 1/0 in posizione 0, dell'ossigeno® 90% (+ 5.5% / - 3%)
concentrazione di é all'£82% (+3%). usare una fonte di ossigeno di 9
ossigeno rimane riserva (se prevista) e consultare
accesa. immediatamente il distributore 115V c.a./60 Hz, 3,0 A
dell'apparecchiatura. Requisiti elettrici 230V c.a./50 Hz, 1,5 A
230V c.a./60 Hz, 1,5 A
Consumo di corrente 290 watt
Rumore 40 dBa
Dimensioni 35,8 cm (L) x 29,2 cm (P) x 52,8 cm (A)
(35.8cmW x29.2cm D x 52.8 cm H)
Peso 13,6 kg
Protezione dal rlsch_lo di Classe I, Tipo B
folgorazione elettrica
Condizioni di funzionamento: da 5 °C
a 40 °C fino a 3.000 metri (523 mmHg)
Senlfen arliamEn i@ di altezza sul livello del mare
Stoccaggio: -20 °C — 60 °C (-4°F — 140°F)
Umidita relativa: up to 95% RH
(senza condensa)

(1) Valore basato su 21°C con un intervallo di pressione d'esercizio
nominale di 0-7 kPa (pressione posteriore pari a 0-1 psig).
Massima pressione di uscita: 55 kPa (7,98 psig)

(2) Il funzionamento al di fuori di queste specifiche puo limitare la capacita
del concentratore di soddisfare i requisiti di concentrazione
dell'ossigeno a flussi superiori.
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Caratteristiche tecniche del prodotto (continuazione)

Le apparecchiature mediche richiedono speciali precauzioni rispetto alla CEM
e vanno installate e messe in servizio secondo le informazioni sulla CEM fornite

in questa sezione.

IT VisionAire™

Linee guida e dichiarazione del’produttore + immunita elettromagnetica

VisionAire e destinato all'utilizzo in un ambiente elettromagnetico come quello descritto di seguito. Il cliente o I'utente di
VisionAire devono assicurare I'utilizzo in un ambiente elettromagnetico del tipo descritto.

Linee guida e dichiarazione del’produttore + immunita elettromagnetica

VisionAire e destinato all'utilizzo in un ambiente elettromagnetico come quello descritto di seguito. Il cliente o I'utente di
VisionAire devono assicurare I'uso in un ambiente del tipo descritto.

Test di IMMUNITA Livello di prova

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico * linee guida

CEI 60601

Scarica +6 kV contatto +6 kV contatto | pavimenti dovrebbero essere in legno,

elettrostatica cemento o ceramica. Per i pavimenti rivestiti
in materiale sintetico, I'umidita relativa minima

CEI 61000-4-2 +8 kV aria +8 kV aria richiesta é pari al 30%.

Transitori/raffiche di +2 kV per le linee di +2 kV per le linee di La qualita dell'alimentazione dovrebbe essere

impulsi elettrici alimentazione alimentazione quella di un tipico ambiente commerciale

veloci oppure ospedaliero.

CEI 61000-4-4 +1 kV per le linee di Non applicabile

ingresso/uscita

Sovratensione +1 kV da linea a linea

+1 kV da linea a linea

La qualita dell'alimentazione dovrebbe essere
quella di un tipico ambiente commerciale

Testdi LIVELLO DI PROVA Livello di Ambiente elettromagnetico * linee guida
IMMUNITA CEI 60601 conformita -

Radiofrequenza 3Vrms 3Vrms Gli apparecchi di comunicazione in radiofrequenza

condotta Da 150 kHz a 80 MHz portatili e mobili vanno utilizzati a una distanza

CEI 61000-4-6 rispetto a qualsiasi componente di VisionAire, cavi
compresi, non inferiore alla distanza di separazione
calcolata sulla base dell'equazione applicabile alla

Radiofrequenza 3Vim 3Vim frequenza del trasmettitore.

radiata CEI 80 MHz to 2.5 GHz

61000-4-3 Distanza di separazione consigliata

D=1.2x\P

D= 1.2 x VP da 80 MHz a 800 MHz
D= 2.3 x VP da 800MHz a 2,5GHz

laddove P é la potenza di uscita nominale massima
del trasmettitore espressa in watt (W) secondo i dati
forniti dal produttore del trasmettitore e d € la
distanza di separazione consigliata in metri (m).

Le intensita di campo da trasmettitori in
radiofrequenza fissi, come determinate da un
rilevamento elettromagnetico in loco®, devono
risultare inferiori al livello di conformita in ciascuna
gamma delle frequenze.

Possono verificarsi interferenze in prossimita di
apparecchiature recanti il seguente simbolo:

((i’)

CEI 61000-4-5 +2 kV da linea a terra +2 kV da linea a terra oppure ospedaliero.
Cali di tensione, <5% Ut <5% Ut La qualita dell'alimentazione dovrebbe essere
brevi interruzioni (calo >95% in Uq) (calo >95% in Uq) quella di un tipico ambiente commerciale
e variazioni della per 0,5 ciclo per 0,5 ciclo oppure ospedaliero. Se l'utente di VisionAire
tensione sulle linee richiede un utilizzo continuo anche in
di alimentazione 40 % Ut 40 % Ut condizioni di interruzione dell'alimentazione,
(calo del 60 % in Uq) (calo del 60 % in Uy) si consiglia di alimentare VisionAire usando
CEI 61000-4-11 per 5 cicli per 5 cicli un gruppo di continuita (UPS) o una batteria.
70% U~ 70% U~
(calo del 30% in Uq) (calo del 30% in Uq)
per 25 cicli per 25 cicli
<5% Uy <5% Uy
(calo >95% in Uq) (calo >95% in Uy)
per5s per 5 cicli
Campi magnetici 3 Alm 3 Alm | campi magnetici a frequenza di rete

a frequenza di rete

CEI 61000-4-8

dovrebbero essere agli stessi livelli
caratteristici di un ambiente commerciale
oppure ospedaliero tipo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz vale la gamma delle frequenze superiore.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non valere in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata
negativamente dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

NOTA: UT indica la tensione della presa c.a. precedente I'applicazione del livello di test.

a. Leintensita di campo da trasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefoni (cellulari/senza fili) e radiomobili terrestri,
radio amatoriali, emittenti radiofoniche AM e FM ed emittenti televisive, non possono essere previste con precisione su
base teorica. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori in radiofrequenza fissi, si deve prendere in
considerazione un rilevamento elettromagnetico in loco. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato
VisionAire supera il livello di conformita per le radiofrequenze pertinente sopra indicato, & necessario verificare che
VisionAire funzioni normalmente. Se si nota un funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie ulteriori misure,
come il riorientamento o la collocazione in altro luogo di VisionAire.

b.  Sullagamma delle frequenze da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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VisionAire™

Distanze di separazione consigliate tra apparecchi per la comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili e VisionAire

VisionAire e destinato all'utilizzo in ambienti elettromagnetici in cui i disturbi a radiofrequenza irradiati sono controllati. Il cliente
o l'utente di VisionAire pud contribuire alla prevenzione delle interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima
tra gli apparecchi per la comunicazione in radiofrequenza (trasmettitori) portatili e mobili e VisionAire sulla base delle indicazioni

fornite di seguito, secondo la potenza di uscita massima degli apparecchi per la comunicazione.

Potenza di uscita

Distanza di separazione in funzione della frequenza del trasmettitore

VisionAire™

7.0 Simboli/Abbreviazioni

Sulle apparecchiature si usano spesso dei simboali al posto delle parole per diminuire
la possibilita di incomprensioni causate dalle differenze linguistiche. | simboli
consentono inoltre di definire meglio i concetti utilizzando uno spazio ridotto.

La seguente tabella riporta I'elenco dei simboli e delle relative definizioni utilizzati
per il concentratore di ossigeno VisionAire di AirSep. Questi simboli traggono

spunto dai

elettrotecnica internazionale (IEC).

rispettivi  standard internazionali

stabiliti dalla Commissione

Simbolo

Descrizione

Simbolo

Descrizione

nominale (m)
massima del
trasmettitore Da 150kHz a 80MHz from 80MHz to 800MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
w d=12x0P d=12x0P d=23x0P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Interruttore ON (acceso)

Interruttore OFF (spento)

Per i trasmettitori la cui potenza di uscita nominale massima non é tra quelle sopra elencate, la distanza di separazione consigliata
d in metri (m) puo essere determinata tramite I'equazione pertinente alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza di uscita
nominale massima del trasmettitore espressa in watt (W) secondo i dati forniti dal produttore del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz vale la distanza di separazione per la gamma delle frequenze superiore.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non valere in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata

negativamente dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

Non fumare

Non smontare

Apparecchiatura di tipo B

Consultare le istruzioni per

>=I)-®-

I'uso
Linee guida e dichiarazione del’produttore + immunita elettromagnetica
Avvertenza — Descrive un
VisionAire & destinato all'utilizzo in un ambiente elettromagnetico come quello descritto di seguito. Il cliente o l'utente di VisionAire pericolo o una pratica non
devono assicurare |'uso in un ambiente del tipo descritto. sicura che, se non evitati, D Dispositivo di Classe I
I a Linee guide sull'utilizzo in ambiente po_ss‘_)r?o_ pqucare gravi
Test sulle emissioni Conformita elettromagnetico BWVERTENZA lesioni fisiche, il decesso o
danni materiali
Emissioni di radiofrequenza L'apparecchio VisionAire utilizza energia
a radiofrequenza solo per il suo funzionamento Attenzione — Descrive un
CISPR 11 Gruppo 1 interno. Pertanto le sue emissioni di radiofrequenza pericolo o una pratica non Conforme alla direttiva
sono molto basse e tali da non causare alcuna sicura che, se non evitati, C E 93/42/CEE redatta
L”etiegreerssniza in apparecchiature elettroniche situate possono provocare lesioni B dall'organizzazione
. ATTEND OME fisiche di minore entita o danni approvata n. 0459
Emissioni di radiofrequenza L'apparecchio VisionAire & indicato per I'uso in tutti materiali
Classe B i tipi di ambienti, compresi ambienti abitativi e quelli
CISPR 11 collegati direttamente alla rete di alimentazione Nota — Fornisce informazioni Ente per la sicurezza per
— - pubblica a bassa tensione che serve edifici adibiti E sufficientemente importanti da t CAN/CSA C22.2 N. 601.1 M90
Emissioni armoniche a uso residenziale. meritare di essere messe in LT per apparecchiature mediche
CEI 61000.3.2 Classe A NOTA risalto o ripetute e cue elettriche
Variazioni di tensione/emissioni
di sfarfallio Conforme I Consultare la documentazione Conservare |'unita e gli
CEI61000-3-3 . allegata accessori all'asciutto
Per le apparecchiature
@ Non utilizzare oli o lubrificanti elettriche ed elettroniche
— € necessario predisporre uno
AirSep® Corporation IT-27 IT-28 AirSep® Corporation
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smaltimento adeguato

0.6

Collegamento dell'uscita
dell'ossigeno alla cannula

Non esporre a fiamme libere

:&0“\'

Attenzione: la legge federale
(USA) limita la vendita o il
noleggio di questo dispositivo
da parte o su ordine di un
medico qualificato.

Mantenere in posizione
verticale

Fragile — Maneggiare con
cura

Spia LED della concentrazione
di ossigeno

Vedere le istruzioni

Metodo per lo smaltimento dei rifiuti: tutti i rifiuti provenienti dal concentratore di
ossigeno VisionAire di AirSep devono essere smaltiti secondo le normative in vigore.

Metodo di

smaltimento dell'apparecchiatura:

per tutelare l'ambiente,

il concentratore deve essere smaltito secondo le normative in vigore.

AirSep® Corporation
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8.0 Conformita con EN 60-601 (8 6.8.2 b)/Classificazione

“Il produttore, l'assemblatore, l'installatore o I'importatore non possono essere considerati
direttamente responsabili delle conseguenze sulla sicurezza, sull'affidabilita e sulle
caratteristiche di un dispositivo a meno che:

- l'assemblaggio, l'installazione, le estensioni, le regolazioni, le modifiche o le riparazioni
non siano stati eseguiti da persone autorizzate dalla parte interessata;

- I'impianto elettrico dei relativi edifici non sia conforme alle normative IEC;

- il dispositivo non venga utilizzato in base alle istruzioni per I'uso. “Se le parti di ricambio
utilizzate per I'assistenza periodica da parte di un tecnico qualificato non fossero conformi
alle specifiche del produttore, quest'ultimo sarebbe sollevato da qualsiasi responsabilita in
caso di incidente. Non aprire il dispositivo durante il funzionamento per evitare il rischio di
folgorazione. Questo dispositivo & conforme ai requisiti dell'allegato | della direttiva europea
sui dispositivi medici (93/42/CEE: 2007/47/CE), ma il suo funzionamento puo essere
compromesso da altri dispositivi utilizzati nelle vicinanze, quali apparecchi per diatermia
e apparecchi elettrochirurgici ad alta frequenza, defibrillatori, apparecchi di terapia a onde
corte, telefoni cellulari, apparecchi CB e altri dispositivi portatili, forni a microonde,

piastre a induzione o anche giocattoli con telecomando e piu in generale interferenze
elettromagnetiche che superino i livelli specificati dallo standard EN 60601-1-2.
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Classificazione

Tipo di protezione dalle scosse elettriche:

Classe Il Protezione dalle scosse elettriche ottenuta con un DOPPIO
ISOLAMENTO.
Non sono richiesti la messa a terra di protezione o I'affidamento alle
condizioni di installazione.

Grado di protezione dalle scosse elettriche:
Tipo B Apparecchiatura che fornisce un particolare grado di protezione contro
le scosse elettriche soprattutto per quanto riguarda:
1) corrente di dispersione ammissibile
2) affidabilita del collegamento di protezione di terra (se presente)
Non utilizzare per applicazione cardiaca diretta.

Metodo di pulizia e controllo delle infezioni consentiti:
Fare riferimento al distributore dell'apparecchiatura e al manuale di
manutenzione di VisionAire.

Grado di sicurezza del dispositivo in presenza di gas infiammabili:
Apparecchiatura non adatta per questo tipo di applicazione

Modalita operativa: Funzionamento continuo

Per il rappresentante europeo:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST 19 5NH Inghilterra

E-mail: eurorepcontact@airsep.com
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3.4  De concentrator uitschakelen Pagina NL18
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4.2  Buitenkant kast Pagina NL20
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schakel eerst de zuurstofconcentrator uit, verwijder vervolgens Hoofdstuk 5 Opsporen en oplossen van problemen Pagina NL21-25
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zich bevindt. Hoofdstuk 6 Productspecificaties Pagina NL26-29
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van of tijdens het gebruik van medische zuurstof.
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Belangrijke veiligheidsvoorschriften

Lees de volgende belangrijke veiligheidsinformatie over de VisionAire™-

zuurstofconcentrator aandachtig door en maak u ermee vertrouwd.

P>

WARRECHLIWING

Dit apparaat levert hoog geconcentreerde zuurstof die een
snelle verbranding bevordert. Verbied roken of open vuur

in dezelfde kamer als (1) het apparaat of (2) een
zuurstofreservoir. Als u zich niet aan deze waarschuwing
houdt, kan dat hevige brand, beschadiging van eigendommen
en/of lichamelijk letsel of overlijden veroorzaken.

P>

WARRECHLIWING

Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik als
levensondersteuning. Bij geriatrische, pediatrische en andere
patiénten die tijdens het gebruik van dit apparaat niet in staat
zijn om aan te geven dat ze ongemak ervaren, kan extra
toezicht noodzakelijk zijn. Patiénten bij wie het gehoor en/of
het gezichtsvermogen is aangetast, kunnen hulp nodig
hebben bij het reageren op een alarmmelding van het
apparaat.

P>

WARRECHLIWING

Als u ongemak ervaart of een medische noodsituatie
doormaakt, roep dan onmiddellijk medische hulp in.

P>

WARRECHLIWING

Gebruik geen olie, vet, oliehoudende of andere brandbare
producten op het apparaat of nabij het uiteinde van de
canule dat op de neus wordt geplaatst. Zuurstof versnelt
de ontsteking van brandbare stoffen.

NL

VisionAire™

P>

WARRECHLIWING

Laat een neuscanule niet onder dekbedden of stoelkussens
liggen. Als het apparaat is ingeschakeld, maar niet in gebruik
is, wordt dit materiaal door de zuurstof brandbaar. Als het
VisionAire-apparaat niet in gebruik is, zet de 1/0-schakelaar
dan op de O-stand (uit).

P>

WARRECHLIWING

Gebruik geen verlengkabels bij dit apparaat en sluit niet te
veel stekkers aan op hetzelfde stopcontact. Als dit wel
gebeurt, kan het elektrische paneel hierdoor overbelast
raken en de stroomonderbreker/zekering activeren.

P>

WARRECHLIWING

Gebruik alleen de spanning die op het etiket op het
achterpaneel staat aangegeven.

P>

WARRECHLIWING

Gebruik uw zuurstofconcentrator niet in de nabijheid van
brandbare gassen. Doet u dit wel, dan kan dit snel brand
veroorzaken met beschadiging van eigendommen,
lichamelijk letsel of overlijden tot gevolg.

P>

WARRECHLIWING

Zorg dat het apparaat niet nat wordt en dat er geen water

in het apparaat komt. Dit kan een storing of het uitschakelen
van het apparaat veroorzaken en een verhoogd risico op
elektrische schokken of brandwonden veroorzaken.

P>

Haal voordat u het apparaat reinigt de stekker van het
netsnoer uit het stopcontact om te voorkomen dat u per
ongeluk een schok krijgt. Alleen de leverancier van uw
apparaat of een bevoegde servicemonteur mag de

Risico van elektrische schokken. Haal voordat u het apparaat WARRSEHLINAN S b_ehuizing verwijderen of onderhoud aan het apparaat
reinigt de stekker van het netsnoer uit het stopcontact om uitvoeren.
te voorkomen dat u per ongeluk een schok krijgt of een
brandwond oploopt. Alleen de leverancier van uw apparaat of
WARRECHUWING ~ een bevoegde servicemonteur mag de behuizing verwijderen
of onderhoud aan het apparaat uitvoeren.
AirSep® Corporation NL-1 NL-2 AirSep® Corporation
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P>

WARRECHLIWING

Breng een vloeistof nooit rechtstreeks aan op het apparaat.
Een lijst met ongewenste chemicalién bevat onder meer de
volgende middelen: alcohol en producten op alcoholbasis,
producten op basis van geconcentreerde chlorine
(ethyleenchloride) en producten op oliebasis (Pine-Sol®,
Lestoil®). Deze producten mogen NIET worden gebruikt voor
het reinigen van de kunststoffen behuizing van het apparaat
omdat ze de kunststof van het apparaat kunnen aantasten.

P>

WARRECHLIWING

Reinig de kast, het bedieningspaneel en het netsnoer alleen
met een zacht huishoudelijk reinigingsmiddel. Breng dit aan
met een vochtige doek of spons en veeg vervolgens alle
oppervlakken droog. Zorg dat er geen vloeistof in het
apparaat kan dringen.

P>

WARRECHLIWING

Wijzigingen aan dit apparaat zijn niet toegestaan.

P>

WARRECHLIWING

Het apparaat mag niet vlakbij andere apparaten worden
gebruikt of op een ander apparaat worden geplaatst. Als niet
kan worden voorkomen dat het toestel naast of op een ander
apparaat wordt gebruikt, dan moet worden gecontroleerd of
het apparaat normaal werkt.

>

LET OF

Volgens de federale wetgeving van de V.S. mag dit product
alleen worden verkocht of verhuurd in opdracht van een arts
of een andere bevoegde medische zorgverlener.

>

LET OF

Bij stroomuitval, een alarmsituatie of een mechanische storing
adviseert AirSep het gebruik van een andere bron voor extra
zuurstof. Raadpleeg uw arts of de leverancier van uw
apparaat over het type reservesysteem dat u nodig hebt.

NL
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>

LET OF

Het is erg belangrijk dat u uitsluitend het voorgeschreven
zuurstofniveau kiest. Verhoog of verlaag het niveau pas
nadat u uw arts hebt geraadpleegd.

>

LET OF

Gebruik de concentrator alleen terwijl deze rechtop staat.

>

LET OF

Plaats het apparaat op een veilige afstand van gordijnen,
heteluchtblazers of verwarmingsapparaten. Plaats het
apparaat op een vlak oppervlak en zorg ervoor dat er aan
alle kanten minstens 30 cm vrije ruimte is tot aan een muur
of andere obstructie. Plaats het apparaat niet in een besloten
ruimte. Kies een stof- en rookvrije locatie zonder direct
zonlicht. Gebruik het apparaat niet buitenshuis.

>

LET OF

Gebruik dit apparaat niet in een beperkte of besloten ruimte
met beperkte ventilatie. Hierdoor kan het apparaat oververhit
raken, wat de werking ervan kan beinvioeden.

>

LET OF

Als er een geluidssignaal afgaat of als u merkt dat het
apparaat niet goed werkt, raadpleeg dan het hoofdstuk
'‘Opsporen en oplossen van problemen' in deze handleiding.
Als u het probleem niet kunt oplossen, raadpleeg dan de
leverancier van het apparaat.

>

LET OF

De zuurstofconcentrator kan tijdens het slapen worden
gebruikt als dit door een bevoegd arts is aanbevolen.

>

LET OF

Als de slang van de bevochtigerfles niet goed op de
aansluiting van de bevochtigerfles of op de zuurstofuitgang
is aangesloten, kan er zuurstof lekken.

AirSep® Corporation NL-3
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>

LET OF

Als het apparaat buiten het normale bereik van de
bedrijfstemperatuur werd opgeslagen, kan dit de werking van
het apparaat beinvioeden (zie het hoofdstuk 'Specificaties' in
deze handleiding).

>

LET OF

Plaats het apparaat nooit zo dat het moeilijk is om het
netsnoer te bereiken.

>

LET OF

De concentrator moet zo worden geplaatst dat er geen
verontreinigende stoffen of uitlaatdampen in het apparaat
kunnen komen.

&

U EHEING

Als er geen zuurstof lijkt te worden aangevoerd, controleer
dan eerst of het balletje van de toevoermeter de toevoer
waarneemt. Plaats het uiteinde van de canule vervolgens
in een glas water. Als er luchtbellen uit de canule komen,
dan geeft het apparaat zuurstof af. Als er geen luchtbellen
verschijnen, raadpleeg dan hoofdstuk 5 'Opsporen en
oplossen van problemen'.

A

U-WEHEING

Neem alle aanwijzingen van de fabrikant in acht om te
voorkomen dat de AirSep-garantie niet meer geldig is.

A

U-WEHEING

Vervang de wegwerpbare canule periodiek na normaal
gebruik, volgens de aanbevelingen van de leverancier van
uw apparaat.

A

U-WEHEING

AirSep raadt sterilisatie van dit apparaat niet aan.

AirSep® Corporation

MN137-1rev. D

NL-5

NL VisionAire™
;; Verricht geen andere onderhoudswerkzaamheden dan de
mogelijke oplossingen die hieronder worden vermeld.
OV ERKING
7 Als het apparaat langere tijd niet werd gebruikt, moet u het
enkele minuten laten werken voordat het alarm voor
(12 ERKING stroomstoring kan worden geactiveerd.
;; Medisch-elektrische apparatuur kan door draagbare en
mobiele RF-communicatie-apparatuur worden beinvioed.
OV ERKING
Via de onderkant van het apparaat komt warme lucht vrij uit
de concentrator. Temperatuurgevoelige vioerbedekkingen
zoals vinyl kunnen door deze warme lucht permanent
verkleuren. Daarom mag de concentrator niet worden gebruikt
(1Y EHKING op een vloerbedekking die gevoelig is voor warmtevlekken.
AirSep accepteert geen verantwoordelijkheid voor verkleurde
vlioerbedekking.
In de woning of de ruimte waarin de zuurstofconcentrator
wordt gebruikt moeten duidelijk zichtbaar borden worden
geplaatst met het opschrift ‘Niet roken — gebruik van
zuurstof'. Patiénten en hun zorgverleners moeten worden
geinformeerd over de gevaren van roken in de nabijheid van
of tijdens het gebruik van medische zuurstof.

NL-6
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1.0 Inleiding

Met deze handleiding voor patiénten raakt u vertrouwd met het gebruik van de
VisionAire-zuurstofconcentrator van AirSep. Zorg ervoor dat u alle informatie in
deze handleiding hebt gelezen en begrepen voordat u uw concentrator gebruikt.
Bij eventuele vragen kunt u contact opnemen met de leverancier van het
apparaat, die uw vragen graag zal beantwoorden.

Waarom heeft uw arts zuurstof voorgeschreven?

Tegenwoordig lijden veel mensen aan diverse hart-, long- of andere
ademhalingsziekten. Een groot aantal van deze patiénten kan thuis, in een
ziekenhuis of medische instelling baat hebben bij behandeling met extra zuurstof
ter ondersteuning van de ademhaling.

De omgevingslucht die wij inademen bestaat voor 21% uit zuurstof, wat een gas
is. Om goed te kunnen functioneren is ons lichaam afhankelijk van een constante
aanvoer van zuurstof. Uw arts heeft extra zuurstoftherapie voorgeschreven
omdat uw lichaam niet in staat is voldoende zuurstof uit de omgevingslucht te
halen. Zuurstof is een niet-verslavend geneesmiddel en uw arts heeft aan u een
toevoersnelheid voorgeschreven die voldoende is om uw toestand te verbeteren.

Denk eraan dat niet-voorgeschreven zuurstoftherapie gevaarlijk kan zijn. U moet

medisch advies inwinnen voordat u dit apparaat gebruikt. De leverancier van uw
zuurstofapparaat demonstreert hoe u het voorgeschreven zuurstofniveau instelt.

Wat is een zuurstofconcentrator?

Zuurstofconcentrators werden voor het eerst in het midden van de jaren zeventig
gebruikt en hebben zich ontwikkeld tot de handigste, betrouwbaarste extra
zuurstofbron die op dit moment beschikbaar is. Zonder een zuurstofconcentrator
zou de gemiddelde patiént elke maand 12 zuurstofflessen/cilinders nodig
hebben. Uw zuurstofconcentrator produceert alle zuurstof die u nodig hebt
zonder dat daarvoor een cilinder of fles hoeft te worden geleverd.

De lucht die wij inademen bestaat voor ongeveer 21% uit zuurstof, voor 78% uit
stikstof en voor 1% uit andere gassen. In het VisionAire-apparaat stroomt de
omgevingslucht door regeneratief, adsorberend materiaal, een zogenaamde
'moleculaire zeef'. Dit materiaal scheidt de zuurstof van de stikstof en van andere
gassen. Het resultaat is een constante toevoer van een hoge concentratie extra
zuurstof naar de patiént.

AirSep® Corporation NL-7
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Opmerking: Bij gebruik van het VisionAire-apparaat loopt u nooit het risico dat de
zuurstof in een kamer opraakt.

Profiel van de gebruiker:

De concentrators van AirSep zijn bedoeld om extra zuurstof te leveren aan
gebruikers die ongemak ervaren door aandoeningen waarbij het transport van
zuurstof uit de lucht naar de bloedstroom niet meer efficiént werkt. De gebruiker
kan thuis, in een ziekenhuis of in een medische instelling baat hebben bij
behandeling met extra zuurstof ter ondersteuning van de ademhaling.
Het gebruik van een zuurstofconcentrator moet door een arts worden
voorgeschreven en is niet bedoeld voor gebruik als levensondersteuning.

Hoewel zuurstoftherapie aan patiénten van alle leeftjden kan worden
voorgeschreven, is de patiént gewoonlijk ouder dan 65 jaar en lijdt aan COPD
(chronisch obstructief longlijden). Het denkvermogen van de patiént moet goed zijn
en de patiént moet het kunnen aangeven als hij ongemak ervaart. Als de gebruiker
het niet kan aangeven als hij ongemak ervaart of als de gebruiker niet in staat is om
de etiketten op de concentrator en de gebruiksaanwijzing te lezen en te begrijpen,
dan mag het apparaat alleen worden gebruikt onder toezicht van iemand die hiertoe
wel in staat is. Als tijdens het gebruik van de concentrator ongemak wordt ervaren,
wordt de patiént aangeraden om contact op te nemen met zijn arts of
verpleegkundige. Aan patiénten wordt ook geadviseerd ervoor te zorgen dat er
reserve-zuurstof beschikbaar is (zoals een zuurstofcilinder) voor het geval de stroom
uitvalt of de concentrator defect raakt. Er zijn geen andere unieke vaardigheden of
bekwaamheden vereist voor gebruik van de concentrator.

NL-8 AirSep® Corporation
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2.0 Onderdelen concentrator

Bekijk onderstaande afbeeldingen en maak uzelf vertrouwd met de
belangrijke onderdelen van uw VisionAire-zuurstofconcentrator.

2.1 Voorkant van de concentrator

Zuurstofuitgang

Regelknop
toevoermeter

Lampje voor lage
zuurstofconcentratie

(optioneel — verplicht voor
EU en specifieke landen)

Afbeelding 1

Handgreep

Uurmeter

Handgrepen zijkant

Resetknop
stroomonderbreker

AAN/UIT (1/0)
schakelaar

Etiket
gebruiksaanwijzing

Zwenkwieltje(s)

Etiket
specificatie
Afbeelding la
AirSep® Corporation NL-9

MN137-1rev. D

NL

VisionAire™

Handgrepen bovenkant en zijkanten:
0 Maken het dragen van het apparaat gemakkelijker.

Aan/Uit-schakelaar (1/0):
o Voor het starten en stoppen van de werking van het apparaat.

Zuurstofuitgang
o Biedt de mogelijkheid om een bevochtiger (indien nodig) of een
canule aan te sluiten.

Resetknop stroomonderbreker:
0 Reset het apparaat na uitschakeling door elektrische
overbelasting

Regelknop toevoermeter:
0 Regelt de toevoersnelheid van de zuurstof in liters per minuut
(LPM).

Lampje voor lage zuurstofconcentratie (optioneel — verplicht voor
EU en specifieke landen)

o0 Als het apparaat is uitgerust met een zuurstofmonitor, dan
gaat er op het voorpaneel een (oranje) waarschuwingslampje
branden (raadpleeg voor meer details hoofdstuk 2.6
'Veiligheidsvoorzieningen')

Uurmeter:
0 Geeft aan hoeveel uur de concentrator in totaal al is gebruikt.

Etiket gebruiksaanwijzing:
o0 Geeft een aanwijzing over het gebruik van het apparaat.

Zwenkwieltjes:
o Door de vier zwenkwieltjes is het eenvoudig om het apparaat
indien nodig te verplaatsen.

Specificatie-etiket:
o Op dit etiket staan de elektrische specificaties en het
serienummer.

NL-10
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2.2 Achterkant van de concentrator

Uitsparing voor
bevochtigerfles

Netsnoer

Afbeelding 2

@ Netsnoer:
o Hiermee wordt het apparaat op een stopcontact aangesloten.

@ Uitsparing voor bevochtigerfles:
o Plaats voor bevestiging van de optionele bevochtigerfles.

AirSep® Corporation NL-11
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2.3 Bevochtigerfles (optioneel)

Aansluiting
bevochtigerfles

Slang

z tofuit
bevochtigerfles uurstofuitgang

bevochtigerfles

Bevochtigerfles

Zuurstofslang/

canule \

K,

Afbeelding 3

@ Bevochtigerfles (optioneel):
0 Voegt vocht toe aan de zuurstof voordat deze de patiént
bereikt.

@ Zuurstofuitgang bevochtigerfles:
0 Aansluiting voor zuurstofslang/canule.

NL-12 AirSep® Corporation
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2.4 Accessoires:

Aanbevolen voor gebruik met de VisionAire 2 en VisionAire 3.
Wanneer bij toediening van de zuurstof gebruik wordt gemaakt van
bepaalde accessoires waarvan niet is aangegeven dat ze geschikt zijn
voor gebruik met deze concentrator, kan dit de prestaties van de
concentrator nadelig beinvloeden en de garantie van de fabrikant
ongeldig maken.

@ Bevochtigerfles
o AirSep onderdeelnummer — HUO03-1

@ Canule, 7,6 m
o AirSep onderdeelnummer — CU002-4

@ Slangen bevochtigerfles
o AirSep onderdeelnummer — TU176-160

@ Aansluiting bevochtigerfles
o AirSep onderdeelnummer — F0655-1

@ Zuurstofslang, 7,6 m
o AirSep onderdeelnummer — CU004-3

@ Aansluiting slang/canule
o AirSep onderdeelnummer — CU009-1

AirSep® Corporation NL-13
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2.5 Onderdelen waarmee de patiént direct of indirect in contact komt

o Concentratorkast (alle onderdelen) ..... NOVA PS6201 polystyreen
bestand tegen extra zware

schokken

0 Gasuitgang, Spuitstuk ......................... Aluminium, zwart geanodiseerd

0 Aan/uit-schakelaar .............cccccveeeenn. DuPont FR50

0  Uurmeter .....cccccvvvviiiiiiiee Acrylonitril-butadieen-styreen
(ABS) kunststof en acryl

0 TOEVOEIMELEr .....cccevvvveieieiieieeeeeeeee ABS (STAT-TECH AS1000)

0 Gasuitgang .......ccccccvviiiiiiiiiiee Koper

0 Stroomonderbreker .............cccceeiii Knop — melamine of
ureumformaldehyde,
Montagebus — polyamide 66
(nylon)

o0 Etiketten apparaat ..............cceevveeeeeenn. Lexan

0 NEtSNOEr ...cceveveiiiiiiieee Polyvinylchloride (PVC), metaal

0 Snoerontlasting ..........cccceeveiiiiiiiienn. Nylon

0 Snoerwikkel .........cccooiiiiiiii, Velcro

0 Stoffilter ..oovvveeiiii Polyester

0 Bevestigingsband bevochtiger ............ Garen, rubber

0 Bevochtigerfles ........ccccovvviiiii Boven — acrylonitril-butadieen-
styreen (ABS) Fles —
polypropyleen (PP), Diffusor —
polyvinyl
chloride (PVC)

o0 Canule (slang)......ccccccovviiiiiiiiiinnnnnnn. Polyvinylchloride (PVC),

NL-14 AirSep® Corporation
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2.6 Veiligheidsvoorzieningen:

@

Compressormotor: de thermische veiligheid wordt gegarandeerd
door een thermostaat, die zich in de statorwikkeling bevindt
(135°C/ 275 °F). Op de uitgang van de compressor is een
veiligheidsklep geplaatst die is gekalibreerd op 280 kPa (40 psig).

Stroomstoring: als het apparaat is ingeschakeld op het moment
dat zich een stroomonderbreking voordoet, dan laat het apparaat
een onderbroken enkelvoudig geluidssignaal horen.

Zuurstofmonitor: de zuurstofmonitor detecteert elke daling van de
concentratie onder 82% (+ 3%) en activeert een zichtbaar alarm
(oranje lampje op het voorpaneel). Als de concentratie lager dan
82% blijft, wordt ook een onderbroken uit twee tonen bestaand
geluidssignaal geactiveerd.

Hoge druk: bij een druk van 228 kPa (33 psig (+ 2 psig)) voorkomt
de overdrukbeveiliging dat onderdelen van het apparaat mogelijk
beschadigd raken. Er wordt een onderbroken geluidssignaal met
4 tonen geactiveerd.

Lage druk: als de druk in het apparaat daalt tot £ 35 kPa (5 psig
(+ 1 psig)) wordt een geluidssignaal met 3 tonen geactiveerd.

Waarschuwing voor ontbreken toevoer: er wordt een
geluidssignaal met 6 tonen geactiveerd als er een obstructie is in
de zuurstoftoevoer, zoals een dichtgeknepen of geknikte canule.

Productfilter: = 10 pm filter

NL
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3.0 Uw zuurstofconcentrator bedienen

Lees de volgende informatie door voordat u begint met het bedienen van uw
zuurstofconcentrator.

U-WEHEING

Via de onderkant van het apparaat komt warme lucht vrij uit de
concentrator. Een temperatuurgevoelige vloerbedekking als vinyl
kan door deze warme lucht blijvend verkleuren. Daarom mag de
concentrator niet worden gebruikt op een vlioerbedekking die
gevoelig is voor warmtevlekken. AirSep accepteert geen
verantwoordelijkheid voor verkleurde vioerbedekking.

3.1 Bevochtigerfles
(Optioneel)

Als u bij uw zuurstoftherapie extra vocht nodig hebt, is er mogelijk een
bevochtigerfles in uw apparaat geplaatst. Voer de volgende stappen
elke keer uit als u de bevochtigerfles wilt vullen of reinigen.

1. Haal de bevochtigerfles uit de daarvoor bestemde uitsparing in het
apparaat.

2. Open de bevochtigerfles. Sla deze stap over als u een vooraf
gevulde fles hebt. Ga verder met stap 5.

3. Vul de bevochtigerfles met koud water (liefst gedistilleerd water) tot
aan de vullijn die op de fles is aangegeven. VUL DE FLES NIET
TOT BOVEN DE VULLIJN.

4. Plaats de bovenste dop terug op de bevochtigerfles.

5. Plaats de bevochtigerfles in de uitsparing aan de achterkant van de
concentrator en sluit de slang van de bevochtigerfles aan op de
zuurstofuitgang en op de aansluiting van de bevochtigerfles.

Als de slang van de bevochtigerfles niet goed op de aansluiting
van de bevochtigerfles of op de zuurstofuitgang is aangesloten,
TEToF kan er zuurstof lekken.

AirSep® Corporation NL-15
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3.2 Aansluiting canule

Sluit de slang en canule aan op de zuurstofuitgang van het apparaat of
op de optionele zuurstofuitgang van de bevochtiger.

3.3 De concentrator opstarten

In de woning of de ruimte waarin het apparaat wordt gebruikt
moeten duidelijk zichtbaar borden worden geplaatst met het
opschrift 'NIET ROKEN'. Zowel patiénten als hun
contactpersonen moeten worden geinformeerd over de
gevaren van roken in de nabijheid van medische zuurstof.

Gebruik geen verlengkabels bij dit apparaat en sluit niet te

veel stekkers aan op hetzelfde stopcontact. Als dit wel gebeurt,

kan het elektrische paneel hierdoor overbelast raken en de
WARRECHUWING  stroomonderbreker/zekering activeren.

Plaats het apparaat op een veilige afstand van gordijnen,
heteluchtblazers of verwarmingsapparaten. Plaats het apparaat
op een vlak oppervlak en zorg ervoor dat er aan alle kanten
minstens 30 cm vrije ruimte is tot aan een muur of andere
obstructie. Plaats het apparaat niet in een besloten ruimte.

Kies een stof- en rookvrije locatie zonder direct zonlicht.
Gebruik het apparaat niet buitenshuis.

LET OF

1. Plaats het apparaat dicht bij het stopcontact in de kamer waar u de

meeste tijd doorbrengt.

Steek de stekker van het netsnoer in het stopcontact.

Zet de 1/0-schakelaar op de 'l'-stand om het apparaat in te

schakelen. Gedurende ongeveer 5 seconden is er een luid

geluidssignaal hoorbaar.

4. Het lampje voor lage zuurstofconcentratie blijft enkele minuten
branden tot de zuurstofconcentratie het minimaal vereiste niveau
heeft bereikt (alleen van toepassing op apparaten die zijn uitgerust
met een zuurstofmonitor).

wn
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5. Draai de regelknop van de toevoermeter voor het instellen van de
toevoer van extra zuurstof naar links of rechts totdat het balletje in
de toevoermeter in het midden staat van het nummer dat de
zuurstoftoevoer aangeeft die door uw arts aan u is voorgeschreven.
Zorg ervoor dat u de toevoermeter vanuit de juiste hoek bekijkt.
In dat geval ziet u de lijn op de achtergrond en de nummerlijn op de
voorgrond als één lijn.

6. De concentrator is nu gereed voor gebruik.

? Binnen tien minuten nadat het apparaat is ingeschakeld wordt
de optimale zuurstofconcentratie bereikt (na ongeveer vijf
(1Y EHKING minuten wordt 90% van de concentratie bereikt).

Het is erg belangrijk dat u uitsluitend het voorgeschreven
zuurstofniveau kiest. Verhoog of verlaag het niveau pas nadat

TEToF u uw arts hebt geraadpleegd.

Het is gewoonlijk niet nodig om de toevoermeter op uw apparaat aan te passen.
Als u de regelknop van de toevoermeter met de klok mee draait, verlaagt u de
zuurstofstroom van uw apparaat en u kunt deze hierdoor ook volledig afsluiten.

Als er geen zuurstof lijkt te worden aangevoerd, controleer dan

eerst of het balletje van de toevoermeter de toevoer waarneemt.
;; Plaats het uiteinde van de canule vervolgens in een glas water.

Als er luchtbellen uit de canule komen, dan geeft het apparaat

AirSep® Corporation NL-17
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OPERRIN: zuurstof af. Als er geen luchtbellen verschijnen, raadpleeg dan
hoofdstuk 5 'Opsporen en oplossen van problemen'.
Gebruik de concentrator alleen terwijl deze rechtop staat.
LET OF
3.4 De concentrator uitschakelen
Zet de 1/0-schakelaar op de '0'-stand om het apparaat uit te
schakelen.
NL-18 AirSep® Corporation
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4.0 Onderhoud en reiniging
Haal voordat u het apparaat reinigt de stekker van het netsnoer
uit het stopcontact om te voorkomen dat u per ongeluk een
schok krijgt. Alleen de leverancier van uw apparaat of een
WARRECHUWING  bevoegde servicemonteur mag de behuizing verwijderen of
onderhoud aan het apparaat uitvoeren.
Breng een vloeistof nooit rechtstreeks aan op het apparaat.
Een lijst met ongewenste chemicalién bevat onder meer de
volgende middelen: alcohol en producten op alcoholbasis,
WARRECHLWING  producten op basis van geconcentreerde chlorine
(ethyleenchloride) en producten op oliebasis (Pine-Sol®,
Lestoil®). Deze producten mogen NIET worden gebruikt
voor het reinigen van de kunststoffen behuizing omdat ze
het kunststof van het apparaat kunnen aantasten.
Reinig de kast, het bedieningspaneel en het netsnoer alleen
met een zacht huishoudelijk reinigingsmiddel. Breng dit aan
met een vochtige doek of spons en veeg vervolgens alle
WARRECHUWING  oppervlakken droog. Zorg dat er geen vloeistof in het apparaat
kan dringen.
Vervang de wegwerpbare canule periodiek na normaal gebruik,
volgens de aanbevelingen van de leverancier van uw apparaat.
OV ERKING
Neem alle aanwijzingen van de fabrikant in acht om te
voorkomen dat de AirSep-garantie niet meer geldig is.
OV ERKING
; AirSep raadt sterilisatie van dit apparaat niet aan.
OV ERKING
AirSep® Corporation NL-19
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4.1

4.2

Bevochtigerfles (optioneel)

Controleer het waterpeil dagelijks en vul het water zonodig
aan.

Volg voor het reinigen en ontsmetten van de bevochtigerfles
de aanwijzingen van de leverancier van uw apparaat of de
instructies die bij de bevochtigerfles zijn geleverd.

Buitenkant kast

Gebruik een zacht huishoudelijk reinigingsmiddel. Breng dit aan met
een vochtige doek of spons om de buitenkant van de concentrator te
reinigen en veeg vervolgens alle oppervlakken droog. Zorg dat er geen
vloeistof in het apparaat kan dringen.

NL-20
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5.0 Opsporen en oplossen van problemen

Als uw concentrator niet goed werkt, neem dan contact op met de leverancier
van uw apparaat en raadpleeg het schema voor het opsporen en oplossen van
problemen op de volgende bladzijden voor mogelijke oorzaken en oplossingen.

NL
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Verricht geen andere onderhoudswerkzaamheden dan de

mogelijke oplossingen die hieronder worden vermeld.
OV ERKING

Als het apparaat langere tijd niet werd gebruikt, moet u het enkele
minuten laten werken voordat het alarm voor stroomstoring kan
(1Y EHKING worden geactiveerd.

Het apparaat werkt niet.

Bij een stroomstoring klinkt

er een geluidssignaal.

Het netsnoer is niet
aangesloten op het
stopcontact.

Er staat geen stroom
op het stopcontact.

De stroomonderbreker
op de concentrator is
geactiveerd.

Controleer of de stekker
van het netsnoer goed
in het stopcontact zit.

Controleer de
stroombron, de
muurschakelaar en
de zekering of
stroomonderbreker
in de woning.

Druk de resetknop van
de stroomonderbreker
die zich aan de
voorkant van het
apparaat bevindt kort in
(niet blijven indrukken).

Neem contact op met
de leverancier van uw
apparaat als de
stroomonderbreker
opnieuw wordt
geactiveerd of als het
geluidssignaal blijft
klinken nadat het
apparaat is
ingeschakeld.
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

NL

VisionAire™

Weinig of geen
zuurstoftoevoer.

De bevochtigerfles is
vuil of verstopt of er

doet zich een lek voor.

De neuscanule is
defect, of een van de
andere accessoires is
defect, bv. de
zuurstofslang.

De canuleslang is los.

Verwijder de
bevochtigerfles. Als de
toevoer hierdoor wordt
hersteld, reinig of
vervang dan de
bevochtigerfles.

Verwijder de
accessoires en
controleer deze

op kinken of
verstoppingen. Als dit
nodig is, kunt u een
accessoire vervangen.

Controleer of de
canuleslang goed is
aangesloten op het
bedieningspaneel.

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Bij het gebruik van een

bevochtigerfles ontstaat er

condensatie in de
zuurstofslang.

De ventilatie van het
apparaat is niet goed.
Verhoogde
bedrijfstemperatuur.

Plaats het apparaat op
een veilige afstand van
gordijnen,
heteluchtblazers of
verwarmingsapparaten.
Zorg ervoor dat het
apparaat zo is geplaatst
dat er aan alle kanten
minstens 30 cm vrije
ruimte is tot aan een
muur of andere
obstructie. Plaats het
apparaat niet in een
besloten ruimte.

Vul de bevochtigerfles
opnieuw met

KOUD water.

VUL DE FLES NIET
TOT BOVEN DE
VULLIJN. Laat de
zuurstofslang drogen of
vervang deze door een
nieuwe slang.

Er klinkt een
geluidssignaal met een
tussenpoos van één
seconde.

Zie hoofdstuk 2.6
"Veiligheidsvoorzieningen'
voor een beschrijving van
de verschillende
geluidssignalen.

Zet de 1/0-schakelaar
op de stand 0, gebruik
uw reservevoorraad
zuurstof (indien
aanwezig) en raadpleeg
onmiddellijk de
leverancier van uw
apparaat.

AirSep® Corporation
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Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing

Zet de 1/0-schakelaar
op de stand 0, gebruik
uw reservevoorraad
zuurstof (indien
aanwezig) en raadpleeg
onmiddellijk de
leverancier van uw
apparaat.

Alle andere problemen.

NL

VisionAire™

6.0 Productspecificaties

VisionAire™ Zuurstofconcentrator

Toevoerspecificaties™

1lpm -5 Ipm

+ 10% van de aangegeven instelling of

200 ml, welke van de twee het grootst is®

Het (oranje) Zuurstofconcentratie is Zet de 1/0-schakelaar
zuurstofconcentratielampje | £ 82% (+ 3%). op stand 0, gebruik
blijft branden. uw reservevoorraad
zuurstof (indien
aanwezig) en raadpleeg
onmiddellijk de
leverancier van uw
apparaat.

Zuurstofconcentratie™

90% (+ 5,5% / — 3%)

Elektrische vereisten

115V AC/ 60 Hz, 3,0 A
230 VAC/50Hz, 1,5A
230 VAC/60Hz, 1,5A

Energieverbruik 290 Watt
Geluid 40 dBa
35,8cmBx29,2cmD x52,8cmH
Afmetingen (14,1 inch W x 11,5 inch D x 20,8 inch H)
Gewicht 13,6 kg (30 Ibs)

Bescherming tegen
elektrische schokken

Klasse Il, Type B

Grenswaarden voor
omgeving®

Bedrijfsomstandigheden: 5 °C tot 40 °C
(41 °F tot 105 °F) op hoogten tot 523 mmHg
boven de zeespiegel.

Opslag: -20°C — 60°C (-4 °F — 140 °F)
Relatieve vochtigheid: tot 95% relatieve
vochtigheid (niet—condenserend)

(1) Gebaseerd op 21 °C (70 °F) bij een nominaal drukbereik tijdens gebruik van
0-7 kPa (0-1 psig tegendruk). Maximal e uitgangsdruk: 55 kPa (7,98 psig)

(2) Alshet apparaat wordt gebruikt onder gebruiksomstandigheden die buiten
deze specificaties vallen, dan is het mogelijk dat de concentrator niet meer in
staat is om hij de hoger e toevoer standen de gewenste zuurstofconcentratie te

leveren.

AirSep® Corporation NL-25
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Vervolg specificaties

Voor medische apparatuur zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist met
betrekking tot de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en deze apparatuur
moeten worden geinstalleerd en onderhouden in overeenstemming met de
EMC-informatie in dit hoofdstuk.

NL VisionAire™

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant + elektromagnetische immuniteit

De VisionAire is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
de VisionAire moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant + elektromagnetische immuniteit

De VisionAire is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de VisionAire moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST

IEC 60601 testniveau

Compliantieniveau

Elektromagnetische omgeving +
richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESD)

+ 6 kV contact

+ 6 kV contact

De vioer moet van hout, beton of
keramische tegels zijn. Als een vioer is
voorzien van een vioerbedekking van

IEC 61000-4-2 + 8 kV lucht + 8 kV lucht synthetisch materiaal, dan moet de
relatieve luchtvochtigheid ten minste
30% bedragen.

Snelle elektrische + 2 kV voor + 2 kV voor De kwaliteit van de netvoeding moet

transiénten/burst

IEC 61000-4-4

netvoedingskabels

+ 1 kV voor in-
Juitgangskabels

netvoedingskabels

Niet van toepassing

gelijk zijn aan die in een normale
commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Piekspanning

+ 1 kV tussen de fasen
onderling

+ 1 kV tussen de fasen
onderling

De kwaliteit van de netvoeding moet
gelijk zijn aan die in een normale
commerciéle of ziekenhuisomgeving.

IEC 61000-4-5 + 2 kV tussen fase en + 2 kV tussen fase en
aarde aarde
Kortstondige < 5% Ut <5% Ut De kwaliteit van de netvoeding moet

spanningsdalingen en
-onderbrekingen en
spanningsvariaties in
de netvoeding

IEC 61000-4-11

(> 95% verlaging in Uy)
voor 0,5 cyclus

40 % Ug
(60 % verlaging in Ur)
voor 5 cycli

70% U
(30% verlaging in Uy)
voor 25 cycli

<5% Uy
(> 95% verlaging in Uy)
voor5 s

(> 95% verlaging in Uy)
voor 0,5 cyclus

40 % Ug
(60 % verlaging in Ur)
voor 5 cycli

70% U
(30% verlaging in Uy)
voor 25 cycli

<5% Uy
(> 95% verlaging in Uy)
voor5 s

gelijk zijn aan die in een normale
commerciéle of ziekenhuisomgeving.
Als de gebruiker de VisionAire tijdens
stroomonderbrekingen moet kunnen
blijven gebruiken, dan is het raadzaam
om de VisionAire te voeden vanuit een
ononderbreekbare voeding (UPS) of
een accu.

IMMUNITEITSTEST TIIEES?'SIQ?I(E&U Compliantieniveau Elektromagnetische omgeving # richtlijnen

Geleide RF 3Vrms 3Vrms Bij gebruik van draagbare en mobiele RF-

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz communicatieapparatuur in de buurt van enig
onderdeel van de VisionAire, met inbegrip van
kabels, dient minimaal de aanbevolen afstand

Uitgestraalde RF 3Vim 3Vim te worden aangehouden die wordt berekend

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz met behulp van de vergelijking die geldt voor de

frequentie van de zender.
Aanbevolen afstand

D=12xVP

D=12x VP van 80 MHz tot 800 MHz
D = 2,3 x VP van 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het maximale uitgangsvermogen van
de zender in watt (W) is volgens opgave van
de fabrikant van de zender, en waarbij d de
aanbevolen scheidingsafstand in meters (m) is.

De veldsterkte van vaste RF-zenders, vast te
stellen via elektromagnetisch onderzoek ter
plaatse®, moet lager zijn dan het
conformiteitsniveau voor elk frequenliebereik.b

Er kan storing optreden in de buurt van apparatuur
die is voorzien van onderstaand symbool:

<<i>)

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Overdracht van elektromagnetische energie
wordt beinvioed door absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.

Netfrequentie
magnetische veld

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

De magnetische velden van
stroomfrequenties dienen van een
niveau te zijn dat kenmerkend is voor
een normale locatie in een normale
commerciéle of ziekenhuisomgeving.

a.

De veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor mobiele of draadloze telefoons en landmobiele radio's,
amateurzenders, AM- en FM-radiozenders en TV-zenders, kunnen niet nauwkeurig theoretisch worden voorspeld. Voor de
beoordeling van de elektromagnetische omgeving in samenhang met vaste RF-zenders moet een elektromagnetisch
locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de VisionAire wordt gebruikt hoger is
dan het eerder vermelde RF-compliantieniveau dat van toepassing is, moet worden gecontroleerd of de VisionAire normaal
functioneert. Als wordt opgemerkt dat de werking niet normaal is, kunnen aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn, zoals
het draaien of verplaatsen van de VisionAire.

Boven het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m zijn.

OPMERKING UT is de netspanning vodr toepassing van het testniveau.

AirSep® Corporation
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Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de VisionAire

De VisionAire is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen onder controle worden
gehouden. De klant of de gebruiker van de VisionAire kan bijdragen aan het voorkomen van elektromagnetische interferentie door
een minimale afstand te bewaren tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de VisionAire volgens de
onderstaande aanbevelingen, al naar gelang het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

NL
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7.0 Symbolen/afkortingen

Om te voorkomen dat er misverstanden door verschillen in de taal kunnen
ontstaan, wordt op apparatuur vaak gebruik gemaakt van symbolen in plaats van
woorden. Wanneer er maar weinig ruimte beschikbaar is, is het met behulp van
symbolen vaak makkelijker mogelijk om toch begrijpelijk over te brengen waar

het om gaat.

In de volgende tabel vindt u een lijst met symbolen en definities die mogelijk bij
de VisionAire zuurstofconcentrator van AirSep worden gebruikt. Deze symbolen
zijn overgenomen uit de hierop betrekking hebbende normen van de IEC
(International Electro-technical Commission):

Nominaal Scheidingsafstand op basis van frequentie van de zender
maximaal (m)
uitgangsvermogen
van zender van 150 kHz tot 80 MHz van 800 MHz tot 800 MHz van 800 MHz tot 2,5 GHz
w d=12x06P d=12x06P d=23x0P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Symbool

Beschrijving

Symbool

Beschrijving

Voor zenders met een hierboven niet vermeld nominaal maximaal uitgangsvermogen kan de aanbevolen afstand d in meters (m)
worden geschat met behulp van de vergelijking voor de desbetreffende zenderfrequentie. Hierin is P het maximale
uitgangsvermogen in watt (W) volgens opgave van de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Overdracht van elektromagnetische energie
wordt beinvioed door absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.

AAN (apparaat ingeschakeld)

0

UIT (apparaat uitgeschakeld)

Niet roken

Het apparaat niet demonteren

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies

De VisionAire is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de
VisionAire moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Type B-apparatuur

(1]

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Emissietest

Compliantie

Elektromagnetische omgeving — richtlijn

<)
)
A

Waarschuwing — Beschrijft
een gevaarlijke situatie of
onveilig gebruik waarbij
ernstig lichamelijk letsel,
overlijden of beschadiging van

Klasse ll-apparaat

RF-emissies De VisionAire gebruikt alleen RF-energie voor
interne functies. Als gevolg hiervan is de RF-emissie
CISPR 11 Groep 1 uitermate laag en is het niet waarschijnlijk dat
hierdoor storingen kunnen worden veroorzaakt bij
elektronische apparaten in de nabije omgeving.
RF-emissies De VisionAire is geschikt voor gebruik in elke
Klasse B omgeving, met inbegrip van de huiselijke omgeving
CISPR 11 en gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten op
het openbare laagspanningsnetwerk dat gebouwen
Harmonische emissies voor huishoudelijke doeleinden van stroom voorziet.
Klasse A
IEC 61000-3-2
Spanningsschommelingen /
flikkeremissies
Voldoet

IEC 61000-3-3
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WAEREEHUWING eigendommen kan optreden
wanneer deze situatie of dit
gebruik niet wordt voorkomen
Let op — Beschrijft een
gevaarlijke situatie of onveilig
gebruik dat tot licht lichamelijk Voldoet aan de door
- goedgekeurde organisatie
letsel of beschadiging van O
h g nr. 0459 opgestelde richtlijn
eigendommen kan leiden 1459 93/42/EEG
LET OF wanneer deze situatie of dit
gebruik niet wordt voorkomen
] . - Veiligheidsagentschap voor
m (?ig”geelg‘r']g?ii( Sgﬁg{;gfl‘:g‘rﬁt't‘z : CANICSA C22.2 nr. 601.1 M0
n ; ;
] benadrukken of te herhalen I L. voor medische elektrische

apparatuur

Raadpleeg de bijbehorende
documenten

Houd het apparaat en de
accessoires droog.

NL-30
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Het afvoeren van afval van
elektrische en elektronische
apparatuur moet volgens de

geldende regels plaatsvinden.

Niet blootstellen aan open vuur

@ Gebruik geen olie of vet E
—
‘ Aansluiting zuurstofuitgang op
O ;,_-@ de canule @
Let op: volgens de federale
wetgeving van de V.S. mag
dit product alleen worden
verkocht of verhuurd door of [ ! Houd het apparaat rechtop.
Ly in opdracht van een arts of

een andere bevoegde
medische zorgverlener.

N Breekbaar — voorzichtig ;o Waarschuwingslampje voor
:- hanteren Cl; ! zuurstofconcentratie

@ Zie instructies

Manier om afval weg te werpen: alle afval van de VisionAire-
zuurstofconcentrator van AirSep moet volgens de door de lokale autoriteiten
aangewezen gebruikelijke methoden worden weggeworpen.

Manier om het apparaat weg te werpen: met het oog op het milieu mag de
concentrator alleen volgens de gebruikelike methoden die door de lokale
autoriteiten zijn aangewezen worden weggeworpen.

AirSep® Corporation NL-31
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8.0 Conformiteit met EN 60-601 (8§ 6.8.2 b) / Classificatie

De fabrikant, monteur, installateur of importeur worden niet persoonlijk verantwoordelijk
gehouden voor de gevolgen voor de veiligheid, betrouwbaarheid en kenmerken van een
apparaat tenzij aan de volgende voorwaarden is voldaan:

- de montage, installatie, uitbreidingen, aanpassingen, wijzigingen of reparaties zijn
uitgevoerd door personen die daartoe door de betreffende partij zijn gemachtigd,

- de elektriciteitsvoorziening in de betreffende ruimte voldoet aan de IEC-voorschriften,

- het apparaat is in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing gebruikt. Als de vervangende
onderdelen die voor periodiek onderhoud door een goedgekeurd technicus zijn gebruikt niet
voldoen aan de specificaties van de fabrikant, wordt de fabrikant hierdoor vrijgesproken van elke
verantwoordelijkheid als zich een ongeluk voordoet. Open het apparaat niet wanneer het in
gebruik is: er bestaat een kans op elektrische schokken. Dit apparaat voldoet aan de vereisten
van de Europese richtlijn MDD (93/42/EEC:2007/47/EC) bijlage |, maar de werking ervan kan
worden beinvioed door andere apparaten die in de buurt worden gebruikt, zoals apparatuur
voor diathermie, hoogfrequente elektrochirurgische instrumenten, defibrillatoren, apparatuur
voor kortegolftherapieén, mobiele telefoons, CB-radiozendontvangers en andere draagbare
apparaten, magnetrons, inductieplaten of zelfs speelgoed met afstandsbediening, en andere
vormen van elektromagnetische storingen die de niveaus vastgelegd in norm EN 60601-1-2
overschrijden.
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Classificatie

Type bescherming tegen elektrische schokken:

Klasse Il Bescherming tegen elektrische schokken wordt bereikt door DUBBELE
ISOLATIE.
Beschermende aarding of andere voorzieningen bij installatie zijn niet
vereist.

Mate van bescherming tegen elektrische schokken:
Type B Apparatuur die een bepaalde mate van bescherming biedt tegen
elektrische schokken voor wat betreft:
1) Toegestane lekstroom;
2) De betrouwbaarheid van de beschermende aardverbinding (indien
aanwezig).
Niet bedoeld voor directe cardiale toepassing.

Toegestane methoden voor reiniging en infectiebestrijding:
Raadpleeg de leverancier van uw apparaat en de VisionAire
onderhoudshandleiding.

Mate van veiligheid van het gebruik van het apparaat in aanwezigheid van brandbare
gassen:
Apparatuur niet geschikt voor een dergelijke toepassing.

Bedrijfsmodus: Continu gebruik.

Europees vertegenwoordiger:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST 19 5NH Engeland

E-mail: eurorepcontact@airsep.com
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Regras de seqguranca importantes

Nao use fios de extensédo com a unidade nem ligue muitas
tomadas no mesmo local. Caso contréario, pode haver sobrecarga
da instalacéo elétrica e abertura do disjuntor/fusivel.

Leia atentamente as informacdes apresentadas a seguir sobre como usar
o Concentrador de Oxigénio VisionAire™.

2

ATENCAO

Este dispositivo fornece oxigénio altamente concentrado, que

€ capaz de iniciar combust&o. Nunca permita a presenca de

cigarros acesos ou chamas na mesma sala que: (1) este

dispositivo; ou (2) acessoérios de oxigenioterapia. Caso ATENGAQ

ATENCAD contrario, pode haver incéndios, danos patrimoniais, lesdes
graves ou até mortes.

Use somente a tensao especificada na parte posterior do
equipamento.

2
2

Nao use o concentrador de oxigénio na presenca de gases

inflamaveis. Caso contrério, pode haver combustao rapida

Esta unidade n&o deve ser usada para suporte a vida. ATENCAD e danos a propriedade, lesdes ou morte.

Pacientes geriatricos, pediatricos ou incapazes de comunicar )

desconforto podem precisar de acompanhamento adicional.

ATENCAD Pacientes com dificuldades auditivas ou visuais precisam de
) auxilio para monitorar os alarmes.

2

2

Nunca molhe ou deixe entrar agua no equipamento. Caso
contrario, o equipamento pode apresentar defeito ou parar
de funcionar, com risco de choque elétrico ou queimadura.

2

ATENCAO

Em caso de desconforto ou emergéncia médica, procure

assisténeia médica imediatamente Desconecte o cabo de alimentagéo da tomada antes de

limpar a unidade para evitar o risco de choque elétrico.
Somente o fornecedor do equipamento ou um técnico

. 3 ) 3 ATENCAD qualificado devem remover as tampas ou fazer
N&o use 6leo, graxa, derivados de petréleo ou outros * manutenc&o na unidade.

produtos inflamaveis nos acessorios que carregam oxigénio

ou no equipamento. O oxigénio acelera a combustao de _ _ _
ATENGAD substancias inflaméaveis. Nao coloque nenhum liquido diretamente na unidade. Os

seguintes agentes quimicos (entre outros) ndo devem ser
utilizados: élcool e produtos derivados do alcool, produtos
a base de cloro concentrado (cloreto de etileno) e produtos

2

ATENCAO

2

2

Risco de choque elétrico. Desconecte o cabo de alimentacao

da tomada antes de limpar a unidade para evitar os riscos AL oleosos (Pinho Sol e similares). Esses produtos podem

de choque elétrico e quei_madura_. ‘Somente o fornecedor do danificar o plastico do gabinete do VisionAire e NAO DEVEM
ATENCAD equipamento ou um técnico qualificado devem remover as ser utilizados.

tampas ou fazer manutengdo na unidade.

2
2

. N Limpe o gabinete, painel de controle e o cabo de alimentacéo
Nunca deixe a canula nasal sob cobertas ou almofadas. Se com uma solugao de limpeza doméstica suave, aplicada em um

a unidade estiver ligada e sem ser usada, o oxigénio tornara pano ou esponja Umida, e depois seque todas as superficies.
o material inflamavel. Quando néo estiver usando o VisionAire, ATENCAD N&o permita a entrada de liquidos no dispositivo.
ATENCAC coloque o interruptor de energia 1/0 na posigao 0 (desligado).

2
2

AirSep® Corporation PT-1 PT-2 AirSep® Corporation
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2

ATENCAO

E proibido modificar este equipamento.

2

ATENCAO

A unidade nédo deve ser usada ao lado ou empilhada sobre
outros equipamentos. Se for preciso usar o equipamento ao
lado ou sobre outro dispositivo, observe-o para verificar se
esta funcionando normalmente.

>

CUIDADD

A lei federal (EUA) permite a venda ou o aluguel deste
dispositivo apenas sob ordem de médicos ou outros
profissionais de saude autorizados.

>

cuIDADD

A AirSep recomenda usar outra fonte de oxigénio
suplementar em caso de queda de energia, alarme do
equipamento ou falha mecanica. Consulte o seu médico ou
o fornecedor do equipamento para obter informagfes sobre
o sistema reserva adequado.

>

cuIDADD

Utilize apenas o nivel de oxigénio receitado pelo médico.
N&o aumente nem reduza o fluxo sem consultar o médico.

>

CUIDADD

O concentrador deve ser usado em posi¢éo vertical.

>

Coloque a unidade longe de cortinas, saidas de ar quente

ou aquecedores. A unidade deve ser colocada em uma
superficie plana e com todos os lados a pelo menos 30 cm

(1 pé) de paredes ou outros obstaculos. Nao coloque

a unidade em areas confinadas. Escolha um local sem poeira

PT

VisionAire™

Nao utilize a unidade em espacos restritos ou confinados
e com pouca ventilagdo. Caso contrario, o dispositivo pode
sobreaquecer e funcional mal.

Em caso de alarme ou se a unidade parar de funcionar
corretamente, consulte a se¢do "Resolugdo de problemas”
deste manual. Se ndo conseguir resolver o problema, procure
o fornecedor do equipamento.

O Concentrador de Oxigénio pode ser usado durante o sono
se recomendado por um clinico qualificado.

Se 0 equipo nédo estiver conectado corretamente ao frasco
umidificador ou a saida de oxigénio, pode haver vazamento
de oxigénio.

Se o dispositivo for armazenado em temperaturas diferentes
das especificadas, sue dispositivo pode ser prejudicado
(consulte a segao "Especificacdes” deste manual).

Nao coloque a unidade em posic¢des que dificultem o acesso
ao cabo de alimentagéo.

& & & & & & 0
= = = = = = =
= = = = = = 2
= = = = = = =
o o o o o o sl

O concentrador deve ficar em ambientes sem poluentes ou
vapores nocivos.

cuipano . . ~ .
e fumaca e ao abrigo da luz solar direta. Nao use a unidade
em ambientes externos.
AirSep® Corporation PT-3 PT-4 AirSep® Corporation
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A\

=
<
=

Se o fluxo de oxigénio estiver obstruido, verifique se a esfera
do medidor de fluxo esté registrando um fluxo. Depois,
cologue a ponta da canula em um copo de agua. Se

o oxigénio estiver fluindo, sairdo bolhas da canula. Se ndo
aparecerem bolhas, consulte a se¢do 5.0. Solucéo de
problemas.

|

=
<
=

Para evitar anulagéo da garantia da AirSep, siga todas as
instrucdes do fabricante.

Troque a canula descartavel periodicamente de acordo com
a rotina normal e de acordo com as recomendactes do
fornecedor do equipamento.

SR

=
<
=

A AirSep recomenda néo esterilizar este equipamento.

A\

=
<
=

Nao tente fazer outro tipo de manutencgdo além das solucdes
de problemas listadas abaixo.

Se a unidade tiver passado muito tempo sem ser usada,
serd preciso liga-la por alguns minutos para ativar o alarme
de falha de energia.

= =
= R EA
= =

Equipamentos de comunicagfes RF portateis ou moveis
podem afetar equipamentos eletromédicos.

PT
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NOTA

O concentrador exala ar quente da parte inferior da unidade,
que pode desbotar pisos de materiais sensiveis a temperatura
(p.ex. de vinil). O concentrador ndo deve ser usado sobre
pisos que possam desbotar com o calor. A AirSep ndo
assumira responsabilidade por pisos desbotados.

Coloque avisos indicando "PROIBIDO FUMAR —
Oxigénio" em locais bem visiveis na residéncia ou outros
lugares onde o concentrador de oxigénio for utilizado.

Os pacientes e cuidadores devem ser informados sobre os
perigos de fumar ao usar oxigénio médico ou na presenca
desta substéncia.

AirSep® Corporation PT-5
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1.0 Introducao

Este manual do paciente descreve o modo de usar o Concentrador de Oxigénio
AirSep VisionAire. Antes de comegar a usar o concentrador, leia e compreenda
bem todas as informacdes neste manual. Se tiver alguma duavida, o fornecedor
do equipamento estara disponivel para esclarecé-las.

Por gue seu médico receitou oxigénio

Muitas pessoas sofrem de doencas cardiacas, pulmonares e outros problemas
respiratdrios. Em muitos casos, esses pacientes podem se beneficiar de
oxigenioterapia domiciliar, em hospitais ou em outras instituicdes de saude.

O ar ambiente que respiramos contém 21% de oxigénio. O organismo depende de
um fornecimento constante de oxigénio para funcionar adequadamente. Seu médico
receitou oxigenioterapia suplementar porque seu corpo ndo esta conseguindo
absorver o oxigénio de que precisa do ar ambiente. O oxigénio ndo causa
dependéncia e seu médico receitou um fluxo suficiente para melhorar sua condigao.

Tenha muito cuidado: a oxigenioterapia sem orientacdo médica pode ser
perigosa. Procure sempre orientacdo médica antes de usar esta unidade. Peca
ao seu fornecedor de equipamento de oxigénio para demonstrar o modo de
ajustar o fluxo recomendado pelo médico.

O que é um Concentrador de Oxigénio?

Os concentradores de oxigénio surgiram em meados da década de 70 e hoje
sédo a forma mais conveniente e confiavel de administrar oxigénio suplementar.
Sem um concentrador de oxigénio, 0 paciente precisa de, em média, 12 garrafas
ou cilindros de oxigénio por més. O concentrador produz todo o oxigénio de que
vocé precisa, sem necessidade de entregas.

O ar que respiramos contém cerca de 21% de oxigénio, 78% de nitrogénio e 1%
de outros gases. Na unidade VisionAire, o ar ambiente passa através de um
material regenerativo e absorvente chamado "peneira molecular”, que separa
0 oxigénio do nitrogénio, criando um fluxo constante de oxigénio concentrado
que chega ao paciente.

AirSep® Corporation PT-7
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Obs.: O risco de o VisionAire consumir todo 0 oxigénio em uma sala ndo existe.

Perfil do usuario

Os concentradores fixos AirSep fornecem oxigénio suplementar a individuos
com desconforto devido a doengas que reduzem a eficiéncia dos pulmdes em
transferir o oxigénio no ar para a corrente sanguinea. Os pacientes podem se
beneficiar de oxigenioterapia domiciliar, em hospitais ou em outras instituicdoes
de saude. O concentrador de oxigénio é fornecido sob prescricdo médica e ndo
deve ser usado como equipamento de suporte a vida.

Embora a oxigenioterapia possa ser prescrita a pacientes de qualquer idade, os
pacientes geralmente tém mais de 65 anos e sofrem de doenga pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC). A maioria desses pacientes possui boa capacidade
cognitiva e precisa ser capaz de informar que esta sentindo desconforto.
Se o usuério for incapaz de comunicar desconforto ou de ler e entender as
informagBes e instrucdes de uso do concentrador, o aparelho devera ser
utilizado apenas sob a supervisdo de quem possa fazer essas coisas. Em caso
de desconforto ao usar o concentrador, 0s pacientes devem procurar um
profissional de salde. Os pacientes também devem manter oxigénio de reserva
disponivel (cilindro de oxigénio) para caso haja falta de energia ou defeito do
concentrador. A utilizagdo do concentrador ndo requer outras habilidades ou
qualificagdes especificas.

PT-8 AirSep® Corporation
MN137-1rev. D
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2.0 Componentes do concentrador

Observe nas figuras os principais componentes do Concentrador de
Oxigénio VisionAire.

2.1 Parte frontal do concentrador

Cabo

Saida de oxigénio Contador de horas

Cabos laterais

Bot&o de ajuste Bot&o de reconexéo

do medidor de do disjuntor
fluxo
Interruptor
de energia

ON/OFF (1/0)

Placa com
Instrucbes de
. ; operagao
Indicador de baixa
concentragéo de
oxigénio .
(opcional — obrigatério Rodizio(s)

na UE e em alguns
outros paises)

Impresso com
especificagcbes

Figura la

AirSep® Corporation PT-9
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@ Cabos superior e lateral:
o Facilita o transporte da unidade.

@ Interruptor de energia On/Off (1/0):
o Liga e desliga a unidade.

@ Saida de oxigénio
o Conexdo para um umidificador (se necessario) ou canula.

@ Botéo de reconexdo do disjuntor
0 Religa a unidade apds desligamento provocado por
sobrecarga elétrica

@ Botéo de ajuste do medidor de fluxo:
o Controla a taxa de fluxo de oxigénio em litros por minuto (Ipm).

@ Indicador de baixa concentracdo de oxigénio (opcional — obrigatério
na UE e em alguns outros paises)
0 Quando o monitor de oxigénio € instalado, um LED de aviso
(amarelo) acende no painel frontal (consulte a se¢do 2.6
"Caracteristicas de segurang¢a” para obter mais detalhes)

@ Contador de horas
o Conta as horas de funcionamento do concentrador.

@ Placacom Instru¢cdes de operacao
0 Explica como usar a unidade.

@ Rodizios:
0 Quatro rodizios permitem deslocar a unidade conforme
necessario.

@ Impresso com especificagdes
o Exibe as especificagBes elétricas e o numero de série.

PT-10 AirSep® Corporation
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2.2 Parte traseira do concentrador

Recesso da
garrafa do
umidificador

Cabo de
alimentacéo

Figura 2

@ Cabo de alimentacéo:
o Liga a unidade a rede elétrica.

@ Recesso da garrafa do umidificador:
o Local para colocar a garrafa do umidificador (opcional).

AirSep® Corporation PT-11
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2.3 Garrafa do umidificador (opcional)

Garrafado
umidificador
Encaixe

Mangueira da
garrafa do
umidificador

Saida de
oxigénio da
garrafa do
umidificador

Garrafado
umidificador
Equipo/canula
de oxigénio

Figura 3

@ Garrafa do umidificador (opcional):
o Umidifica o oxigénio antes de chegar ao paciente.

@ Saida de oxigénio da garrafa do umidificador:
o Conexdo do equipo/canula de oxigénio.

PT-12 AirSep® Corporation
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2.4 Acessorios: 2.5 Materiais em contato direto ou indireto com o paciente

Recomendados para uso com VisionAire 2 e VisionAire 3.
O uso de alguns acessorios diferentes dos indicados para este
concentrador pode reduzir o desempenho e anular a garantia de fabrica.

@ Garrafa do umidificador
0 Peca AirSep n°. HU003-1

@ Canula, 7,6 m (25 pés)
0 Peca AirSep n°. CU002-4

@ Mangueirada garrafa do umidificador
0 Peca AirSep n°. TU176-160

@ Encaixe da garrafa do umidificador
0 Peca AirSep n°. F0655-1

@ Equipo de oxigénio 7,6 m (25 pés)
0 Peca AirSep n°. CU004-3

@ Conector da mangueira/canula
0 Peca AirSep n°. CU009-1

AirSep® Corporation PT-13
MN137-1rev. D

o0 Gabinete do concentrador
(todas as pegas) .......cccccvvvveeeeeieennnnnnn,

0 Saidadeqgas, bico ........ceevviiiiininnn.
o Interruptor On/Off ...
0 Contador de horas .......cccocevvveeevvnnnnnns

0 Medidor de fluxo ........cccoevvvviiiiinnnnnn.
0 Saidadegas ......cccccociiiiiiiiiiiiiii,
0 DISjUNtor ....ccoovviiiiii

Impressos na unidade ........................
Cabo de alimentagdo................cceeee....
Alivio de tensdo do cabo ....................
Amarra do cabo .......ccooeeiiiiiiiiiien
Filtro de poeira ..........ccooeeeeeieeeiieeee,
Alca do umidificador .............ccceeeeennnn.
Garrafa do umidificador ......................

O O0OO0OO0O0O0Oo

0 Canula (EqUIP0) .....ccevvveieiiiiiiiieeeeeeeee,

Poliestireno altamente resistente
a impacto NOVA PS6201
Aluminio, preto anodizado
DuPont FR50

Acrilico e pléastico de acrilonitrila
butadieno estireno (ABS)

ABS (STAT-TECH AS1000)
Latao

Botdo — melamina ou ureia-
formaldeido,

Bucha de montagem —
poliamida 66 (nailon)

Lexan

Policloreto de vinila (PVC), metal
Nailon

Velcro

Poliéster

Fio, borracha

Parte superior — Garrafa de
acrilonitrila butadieno estireno
(ABS) e polipropileno (PP),
difusor de cloreto de

polivinila (PVC)

Cloreto de polivinila (PVC)

PT-14
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2.6 Caracteristicas de sequranca:

@

Motor do compressor: A seguranca térmica é garantida por um
termostato no enrolamento do estator (135 °C/275 °F). A saida do
compressor possui uma valvula de alivio de seguranga calibrada
para 280 kPa (40 psig).

Queda de energia: Se faltar energia enquanto a unidade estiver
funcionando, um alarme de pulsos Unicos intermitentes sera emitido.

Monitor de oxigénio: O monitor de oxigénio detecta quedas da
concentragdo a menos de 82% (+3%) e ativa um alarme visual
(LED amarelo no painel frontal). Se a concentragdo continuar
abaixo de 82%, um alarme intermitente sonoro de 2 pulsos
também é ativado.

Pressao alta: A protecdo contra pressdo excessiva é acionada se
a pressao atingir 228 kPa (33 psig (x 2 psig)). Um alarme
intermitente sonoro de 4 pulsos é acionado.

Presséo baixa: Um alarme intermitente sonoro de 3 pulsos € ativado
se a pressao do dispositivo cair para £ 35 kPa (5 psig (+ 1 psig)).

Aviso de auséncia de fluxo: Se o fluxo de oxigénio for obstruido
(p.ex. dobra ou compressao da canula), um alarme intermitente
sonoro de 6 pulsos é ativado.

Filtro do produto: 2 Filtro de 10 um

PT

VisionAire™

3.0 Como operar seu Concentrador de Oxigénio

Leia as informacdes seguintes antes de usar seu concentrador de oxigénio.

O concentrador exala ar quente da parte inferior da unidade,
gue pode desbotar pisos de materiais sensiveis a temperatura
(p.ex. de vinil). O concentrador ndo deve ser usado sobre pisos

AirSep® Corporation PT-15
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gue possam desbotar com o calor. A AirSep ndo assumira
responsabilidade por pisos desbotados.

3.1 Garrafa do umidificador

(opcional)

Se for necessario oxigénio Umido, execute 0S passos seguintes ao

encher ou limpar o umidificador, que pode ter sido inicialmente

configurado para ser usado desta forma.

1. Retire a garrafa do umidificador do recesso.

2. Abra a garrafa do umidificador. Se a garrafa vier pré-carregada,
pule esta etapa. Passe para a etapa 5.

3. Encha a garrafa do umidificador com &gua fria ou gelada
(de preferéncia destilada) até a linha de enchimento indicada na
garrafa. NAO ENCHA DEMAIS.

4. Recoloque a tampa na parte superior da garrafa do umidificador.

5. Coloque a garrafa do umidificador no recesso na parte posterior do
concentrador e conecte-a na saida de oxigénio e na conexdo da
garrafa do umidificador.

Se 0 equipo nédo estiver conectado corretamente ao frasco
umidificador ou a saida de oxigénio, pode haver vazamento
TiGAD de oxigénio.
PT-16 AirSep® Corporation
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3.2 Conexdo da canula

Conecte 0 equipo e a canula a saida de oxigénio da unidade ou a saida
de oxigénio do umidificador opcional.

3.3 Ligar o concentrador

Coloque avisos de NAO FUMAR em locais bem visiveis

na residéncia ou onde a unidade for usada. Os pacientes

e pessoas proximas devem ser informados sobre os perigos
de fumar ao usar oxigénio médico ou na presenca desta
substancia.

Nao use fios de extensdo com a unidade nem ligue muitas
tomadas no mesmo local. Caso contrério, pode haver
ATENCAC sobrecarga da instalagéo elétrica e abertura do disjuntor/fusivel.

Coloque a unidade longe de cortinas, saidas de ar quente ou
aquecedores. A unidade deve ser colocada em uma superficie
plana e com todos os lados a pelo menos 30 cm (1 pé) de
paredes ou outros obstaculos. N&o coloque a unidade em areas
CUIRARD confinadas. Escolha um local sem poeira e fumaga e ao abrigo
da luz solar direta. Nao use a unidade em ambientes externos.

1. Coloque a unidade perto da tomada na sala onde vocé fica mais

tempo.

Ligue a tomada na rede elétrica.

Coloque o interruptor de energia I/0 na posicao para ligar

a unidade. Um alarme sonoro de volume alto soard por cerca de

5 segundos.

4. O indicador de baixa concentracdo de oxigénio acendera por
alguns minutos até a concentragao de oxigénio chegar ao minimos
necessario (em unidades com monitor de oxigénio).

5. Para ajustar o fluxo de oxigénio suplementar, gire o botéo de ajuste
do medidor de fluxo para a esquerda ou direita até posicionar
a esfera do medidor no nimero da linha correspondente ao fluxo
receitado por seu médico. O medidor de fluxo deve ser examinado
no angulo correto, com a linha posterior e a linha de nimero frontal
formando uma dnica linha.

6. O concentrador agora estara pronto para ser usado.

wn

PT VisionAire™

A concentragdo ideal de oxigénio é obtida cerca de 10 minutos
apos o dispositivo ser ligado (90% da concentracéo é obtida
NOTA apos cerca de 5 minutos).

Utilize apenas o nivel de oxigénio receitado pelo médico.
N&o aumente nem reduza o fluxo sem consultar o médico.
cuipADD

Normalmente, ndo € necessario ajustar o medidor de fluxo da unidade. Se girar
o botdo de ajuste do medidor de fluxo para a direita, vocé diminuird ou desligara
o fluxo de oxigénio da unidade.

Se o fluxo de oxigénio estiver obstruido, verifique se a esfera
7 do medidor de fluxo esté registrando um fluxo. Depois, coloque
a ponta da canula em um copo de agua. Se o oxigénio estiver
NOTA fluindo, sairéo bolhas da céanula. Se néo aparecerem bolhas,
consulte a se¢do 5.0. Solugdo de problemas.

O concentrador deve ser usado em posi¢éo vertical.

AirSep® Corporation PT-17
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cuipano
3.4 Desligar o concentrador
Coloque o interruptor de energia 1/0 na posicdo "0" para
desligar a unidade.
PT-18 AirSep® Corporation
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4.0 Cuidados e limpeza

PT

2

ATENCAO

Desconecte o cabo de alimentagdo da tomada antes de limpar
a unidade para evitar o risco de choque elétrico. Somente

o fornecedor do equipamento ou um técnico qualificado
devem remover as tampas ou fazer manutencéo na unidade.

2

ATENCAO

Nao coloque nenhum liquido diretamente na unidade. Os
seguintes agentes quimicos (entre outros) ndo devem ser
utilizados: élcool e produtos derivados do alcool, produtos
a base de cloro concentrado (cloreto de etileno) e produtos
oleosos (Pinho Sol e similares). Esses produtos podem
danificar o plastico do gabinete da unidade e NAO DEVEM
ser utilizados.

2

ATENCAO

Limpe o gabinete, painel de controle e o cabo de alimentacéao
com uma solucao de limpeza doméstica suave, aplicada em um
pano ou esponja Umida, e depois seque todas as superficies.
Nao permita a entrada de liquidos no dispositivo.

Troque a canula descartavel periodicamente de acordo com
a rotina normal e de acordo com as recomendactes do
fornecedor do equipamento.

Para evitar anulagéo da garantia da AirSep, siga todas as
instrucdes do fabricante.

= = =
A E AN EA|
B B B

A AirSep recomenda néo esterilizar este equipamento.

AirSep® Corporation
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4.1

4.2

Garrafa do umidificador (opcional)

Verifiqgue o nivel de agua diariamente e complete conforme
necessario.
Para limpar e desinfetar o umidificador, siga as instrugfes do
fornecedor do equipamento ou as instru¢bes na garrafa do
umidificador.

Gabinete externo

Use uma solugao de limpeza doméstica suave em um pano ou esponja
umedecida para limpar a parte externa do concentrador, secando sempre
todas as superficies. Ndo permita a entrada de liquidos no dispositivo.

PT-20
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5.0 Solucédo de problemas

Se o concentrador parar de funcionar adequadamente, procure o fornecedor do
equipamento e consulte a tabela de solugdo de problemas nas préximas paginas.
Nela vocé encontrara provaveis causas e solugdes para alguns defeitos.

PT

VisionAire™

Problema

Causa provavel

Solucao

Nao tente fazer outro tipo de manutencgdo além das solucdes de
problemas listadas abaixo.

Se a unidade tiver passado muito tempo sem ser usada, sera
preciso liga-la por alguns minutos para ativar o alarme de falha

NOTA de energia.

Fluxo de oxigénio
limitado ou ausente.

Garrafa do
umidificador suja,
entupida ou com
vazamento.

Defeitos na canula
nasal, no equipo ou
em outros acessorios
de oxigénio.

Equipo mal conectado
a canula.

Retire a garrafa do
umidificador. Se o fluxo voltar,
limpe ou troque a garrafa do
umidificador.

Retire e verifique os acessorios
para verificar se ha dobras ou
obstrugées. Troque se
necessario.

Verifique a conexdo do equipo
da canula no painel de controle.

Problema Causa provavel Solucao

A unidade néo O cabo de Verifique se o cabo de
funciona. Um alarme | alimentagdo ndo esta | alimentagéo esta ligado
€ emitido devido a ligado na tomada. corretamente na tomada.
falta de energia.
Nao ha energia na
tomada elétrica.

Verifique a fonte de energia,
interruptores, fusiveis ou
disjuntores.

O disjuntor na
unidade do Pressione (sem manter
concentrador esta pressionado) o botéo de
ativado. reconexao do disjuntor da
parte frontal da unidade.

Se o disjuntor abrir novamente
ou o alarme continuar apés

a unidade ser desligada,
procure o fornecedor do
equipamento.

O equipo acumula
condensacéo
quando a garrafa do
umidificador

é instalada

Unidade mal
ventilada.
Temperatura de
operagdo alta demais.

Verifique se a unidade esta
longe de cortinas, saidas de ar
guente ou aquecedores e a
pelo menos 30 cm (1 pé) de
paredes ou outros obstaculos.
Nao coloque a unidade em
areas confinadas.

Reabasteca a garrafa do
umidificador com agua FRIA.
NAO ENCHA DEMAIS. Espere
a umidade no equipo secar ou
troque o equipo.

Alarme intermitente
soa em intervalos de

Consulte a secéo 2.6
"Caracteristicas de

Coloque o interruptor de
energia I/0 na posi¢éo 0,

AirSep® Corporation PT-21
MN137-1rev. D

um segundo. segurancga” para obter | instale outra fonte de oxigénio
uma descri¢do dos (se houver) e procure
alarmes sonoros. o fornecedor do equipamento
imediatamente.
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6.0 Especificacdes do produto

Problema Causa provavel

Solucao

Outros problemas.

Coloque o interruptor de
energia I/0 na posi¢éo 0,
instale outra fonte de oxigénio
(se houver) e procure

o fornecedor do equipamento
imediatamente.

Concentrador de oxigénio VisionAire™

Especificacdes de fluxo™

1lpm -5 Ipm

+10% da configuracao indicada ou 200 ml,
o que for maior™

O indicador de
concentracéo
de oxigénio
permanece
aceso (amarelo)

A concentracdo de
oxigénio é £82%
(£3%).

Coloque o interruptor de
energia I/0 na posicéo 0,
instale outra fonte de oxigénio
(se houver) e procure

o fornecedor do equipamento
imediatamente.

Concentracao de oxigénio™

90% (+ 5.5% / — 3%)

Especificacdes elétricas

115 VCA /60 Hz, 3,0 A
230 VCA/50Hz, 1,5 A
230 VCA/60 Hz, 1,5 A

Consumo de energia 290 Watts
Som 40 dBa
. ~ (14,1 pol. L x 11,5 pol. P x 20,8 pol. A)
Dimensbes 358cmLx292cmPx528cmA
Peso 13,6 kg (30 Ibs)

Protegdo contra choque
elétrico

Classe I, tipo B

Condi¢cbes do ambiente
de uso @

Condicdes de operacdo: 5 °C a 40 °C
(41 °F a 105 °F) e altitudes até 10.000 pés
(523 mmHg) acima do nivel do mar.
Armazenamento: -20 °C — 60°C

(-4 °F — 140 °F)

Umidade relativa: (Umidade relativa até
95% (sem condensacao)

(1) Com base em 21 °C (70 °F) em uma faixa de presséo operacional
nominal de 0-7 kPa (contrapressao de 0-1 psig). Pressdo maxima
de saida: 55 kPa (7,98 psig)

(2) O uso fora dessas especificacdes pode prejudicar a capacidade
do concentrador de atingir as especificacdes do Concentrador de
Oxigénio a taxas de fluxo mais elevadas.

AirSep® Corporation
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PT

Especificacdes (continuacao)

Equipamentos médicos necessitam de cuidados especiais quanto a EMC
e precisam ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com as

especificacbes EMC nesta sec¢éo.

PT VisionAire™

Orientagédo e declaracdo do fabricante + imunidade eletromagnética

O VisionAire se destina a ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuéario do VisionAire
devem assegurar que o equipamento sera usado em tal ambiente.

Orientagédo e declaracdo do fabricante + imunidade eletromagnética

O VisionAire se destina a ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuéario do VisionAire
devem assegurar que o equipamento sera usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste da Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético +
IMUNIDADE IEC 60601 orientacao
Descarga + 6 kV contato + 6 kV contato O piso deve ser de madeira, concreto ou

eletrostéatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8kVar

+8kVar

azulejo ceramico. Se os pisos forem
revestidos com material sintético,

a umidade relativa deve ser pelo
menos 30%.

Transiente elétrico

+ 2 kV para linhas da

+ 2 kV para linhas da

A qualidade da alimentacao elétrica

rapido/pico fonte de alimentagao fonte de alimentagao deve ser a de um ambiente hospitalar
ou comercial tipico.
IEC 61000-4-4 + 1 kV para linha de N&o se aplica
entrada/saida
Surto + 1 kV linha a linha + 1 kV linha a linha A qualidade da alimentacao elétrica
deve ser a de um ambiente hospitalar
IEC 61000-4-5 + 2 kV linha + 2 kV linha ou comercial tipico.

a aterramento

a aterramento

Quedas de tensao,
interrupcdes breves
e variagOes de
tenséo na
alimentagéo.

IEC 61000-4-11

<59% Uy
(queda >95 % da Uy)
durante 0,5 ciclo

40 % Ug
(queda de 60 % da Uy)
durante 5 ciclos

70 % Ug
(queda de 30 % da Uy)
durante 25 ciclos

<59% Uy
(queda >95 % da Uy)
durante 0,5 ciclo

40 % Ug
(queda de 60 % da Uy)
durante 5 ciclos

70 % Ug
(queda de 30 % da Uy)
durante 25 ciclos

A qualidade da alimentacao elétrica
deve ser a de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o usudrio precisar
continuar utilizando o VisionAire durante
interrupcdes de energia elétrica,

0 equipamento deve ser alimentado por
uma fonte de energia ininterrupta (UPS)
ou bateria.

Teste de Nivel de teste da Nivel de Ambiente eletromagnético + orientacéo
imunidade IEC 60601 conformidade -
RF conduzida 3Vrms 3Vrms Equipamentos de comunicacéo de RF portateis ou
segundo 150 kHz a 80 MHz maoveis ndo devem ser usado na proximidade do
IEC 61000-4-6 sistema VisionAire (incluindo os cabos) a uma
distancia inferior a distancia de separagédo

3Vim 3Vim recomendada, calculada pela equacgéo aplicavel
RF irradiada 150 kHz a 80 MHz a frequéncia do radiotransmissor.
segundo
IEC 61000-4-3 Distancia de separagéo recomendada

D=1,2xCP

D= 1,2 x CP de 80 a 800 MHz
D= 2,3 x CP de 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia nominal maxima do transmissor
em Watts (W) indicada pelo fabricante do transmissor
e d é a distancia de separacao recomendada em
metros (m).

As intensidades do campo dos transmissores RF
fixos, conforme determinado por um estudo
eletromagnético do local?, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade para cada faixa de
frequém‘,iaAb

Pode haver interferéncia na proximidade de
equipamentos assinalados com o seguinte simbolo:

(<£)

OBS 1 Entre 80 MHz e 800 MHz, utiliza-se a faixa de frequéncia mais alta.

OBS 2 Essas diretrizes podem nao ser validas para todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

<59% Uy <59% Uy
(queda >95 % da Uy) (queda >95 % da Uy)
durante 5s durante 5s
Campo magnético 3 Alm 3 Alm Os campos magnéticos da frequéncia de

da frequéncia da
corrente

IEC 61000-4-8

alimentagdo devem estar dentro dos
niveis tipicos de ambientes hospitalares
ou comerciais.

OBSERVAGCAO UT é a tenséo elétrica de CA antes da aplicagéo do nivel do teste.

a  Na&o é possivel prever teoricamente com exatiddo as intensidades dos campos de transmissores fixos, como estagoes-
base de radiotelefones (celulares/sem fio), radios méveis terrestre, radioamadores, radiotransmissdes AM e FM
e teledifusdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético na presenga de transmissores RF fixos, pode-se empregar um
estudo eletromagnético do local. Se for utilizado em ambientes onde a intensidade do campo medida na localizagcdo
exceder o nivel de conformidade RF indicado acima, o VisionAire deve ser observado para verificar se esta funcionando
normalmente. Se algum desempenho anormal for observado, podem ser necessarias outras medidas, como
reposicionar o VisionAire ou muda-lo de lugar.

b. Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a 3 V/m.

AirSep® Corporation
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PT

Distancias de separagado recomendadas entre equipamentos de comunicagdes RF portateis e méveis e o VisionAire

O VisionAire destina-se a ser usado em ambientes eletromagnéticos em que as perturbagdes de RF irradiadas estejam
controladas. O cliente ou o usuario do VisionAire podem ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre equipamentos de comunicagdes RF portateis e méveis (transmissores) e o VisionAire conforme recomendado
abaixo, considerando a poténcia de emissdo maxima dos equipamentos de comunicacao.

PT

VisionAire™

7.0 Simbolos/Abreviacdes

O equipamento utiliza alguns simbolos em vez de palavras para reduzir
a possibilidade de mal-entendidos devido a diferencas entre idiomas.
Os simbolos também ajudam a explicar conceitos usando menos espaco.

A tabela a seguir mostra os simbolos e definicdes usados no Concentrador de
Oxigénio Concentrador de Oxigénio VisionAire da AirSep. Os simbolos séo definidos
pelas normas apropriadas da Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC):

Simbolo

Descrigao

Simbolo

Descrigao

P fo Distancia da separacéo do transmissor de acordo com a frequéncia
Poténcia maxima (m)
nominal do
”a”SV”\}'SSOF de 150kHz a 80MHz de 800 MHz a 2,5 GHz de 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2x &P d=1,2x &P d=2,3x CP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

LIGADO (alimentacéao ligada)

0

DESLIGADO
(alimentagédo desligada)

Para transmissores cuja poténcia maxima néo é indicada acima, distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser
calculada usando a equacéo apropriada para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal do transmissor
em Watts (W) segundo o fabricante do transmissor.
OBS 1 Entre 80 MHz e 800 MHz, utiliza-se a maior distancia de separagao.

OBS 2 Essas diretrizes podem nao ser validas para todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéao

e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

Proibido fumar

Nao desmontar

®
)

Equipamento tipo B

Consulte as instru¢des de uso

Orientagédo e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O VisionAire se destina a ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do VisionAire devem
assegurar que o equipamento sera usado em tal ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Orientagdes sobre ambiente eletromagnético

Atencao: Descreve um perigo
ou prética insegura que, se
néo for evitado, pode causar

lesdes grave ou fatais ou
danos patrimoniais

Dispositivo de classe Il

Emissdes de RF

O VisionAire usa energia RF somente para seu
funcionamento interno. Por esse motivo, suas

CISPR 11 Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas e provavelmente
ndo causardo interferéncias em equipamentos
eletronicos proximos.

Emissdes de RF O VisionAire é adequado para uso em qualquer tipo

Classe B de estabelecimento, incluindo estabelecimentos

CISPR 11 domeésticos ou conectados a rede elétrica publica de
baixa tensdo que alimenta edificagdes usados para

Emissdes de harménicos fins residenciais.

Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensdo/emissdes
de flicker

IEC 61000-3-3

Em conformidade

AN

Cuidado: Descreve um perigo
ou prética insegura que, se
néo for evitado, pode resultar

Atende a Diretiva 93/42/CEE,
formulada pela organizacéo

Siiaoo em lesdes _Ieves_ ou danos 59 aprovada N°. 0459
patrimoniais
Obs.: Apresenta informacdes :@. '?:Qféasiegggg?\;lq%gfrla
importantes que precisam ser i Dy M90 para eqLIJipan.]ento'
MOTA enfatizadas ou repetidas B eletromédico

Consulte os documentos que
acompanham a unidade

Mantenha a unidade e os
acessorios secos

AirSep® Corporation
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Nao use 6leo nem graxa

Descartar de modo apropriado
para equipamentos
eletroeletronicos
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Nao expor a chamas abertas

“ @ Conexdo de saida de
2 oxigénio a canula

Cuidado: A lei federal (EUA)

restringe a venda ou o
aluguel deste equipamento a o )
L Manter na posigéo vertical.
_— médicos ou sob ordem de um

médico ou de um profissional

de saude.
Fréagil: Manusear com S LED de aviso da concentracéo
cuidado O ! ! de oxigénio

-
Consulte as instrucdes

Método de descarte de materiais utilizados: Todos os residuos do
Concentrador de Oxigénio AirSep VisionAire devem ser descartados usando
métodos apropriados especificados pelas autoridades locais.

Método de descarte do dispositivo: Para preservar o meio ambiente,
o concentrador deve ser descartado usando métodos apropriados especificados
pelas autoridades locais.

AirSep® Corporation PT-29
MN137-1rev. D

PT VisionAire™

8.0 Conformidade com EN 60-601 (8§ 6.8.2 b)/classificacdo

"O fabricante, montador, instalador ou importador nédo assumirdo responsabilidade por
questbes de seguranca, confiabilidade e caracteristicas de um dispositivo, exceto se
atendidas as seguintes condicdes:

- A montagem, encaixes, extensdes, ajustes, modificagdes ou reparos tenham sido
realizados por pessoas autorizadas pela parte em questao,

- A instalacao elétrica das premissas estiver de acordo com as regulamentagdes da IEC.

- O dispositivo seja usado de acordo com as instrugfes para uso. "Se as pecas de
reposicdo usadas para manutengéo periddica por um técnico autorizado nao estiverem
em conformidade com as especificacfes do fabricante, este Ultimo seréa exonerado de
qualquer responsabilidade em caso de acidente. Nao abra o dispositivo enquanto estiver
funcionando: risco de choque elétrico. Este dispositivo atende a todas as exigéncias da
diretiva européia do anexo | (93/42/CEE:2007/47/CE), mas sua opera¢éo pode ser afetada
por outros dispositivos usados nas proximidades, tais como equipamentos de diatermia ou
eletrocirurgia de alta frequéncia, desfibriladores, equipamento de terapia por ondas curtas,
telefones moveis, radios faixa cidadao e outros dispositivos portateis, aparelhos de
microondas, placas de indugéo ou até mesmo brinquedos de controle remoto e, de modo
mais geral, interferéncias eletromagnéticas que excedam os niveis especificados pela
norma ECN 60601-1-2.

PT-30 AirSep® Corporation
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Classificagao
Tipo de protecao contra choque elétrico:

Classe Il A protecgéo contra choque elétrico é obtida por meio de ISOLAMENTO
DUPLO.
O aterramento de protecdo ou confiabilidade da instalagdo ndo sao
pré-requisitos.

Grau de protecédo contra choque elétrico:
Tipo B Equipamento que proporciona um grau especifico de protecdo contra
choque elétrico, particularmente em relagéo a:
1) Corrente de fuga permissivel;
2) Confiabilidade do aterramento de protecao (se houver).
N&o destinado para aplicagdo cardiaca direta.

Método permitido de limpeza e controle de infecc¢éo:
Consulte o fornecedor do equipamento e o manual de manutencao
do VisionAire.

Grau de seguranca da aplicacao na presenca de gases inflamaveis:
Equipamento inadequado para este tipo de aplicacao.

Modo de operagao: Operagéo continua.

Representante na Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST 19 5NH Inglaterra

E-mail: eurorepcontact@airsep.com
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Viktiga sékerhetsfoéreskrifter Sidan SV1-6
Avsnitt 1 Inledning Sidan SV7
VARNINGI Varfor har din lakare har ordinerat syrgas? Sidan SV7
ANVAND INTE UTRUSTNINGEN UTAN ATT FORST HA LAST Vad dr en oxygenkoncentrator? Sidan SV7-8
OCH FORSTATT DEN HAR BRUKSANVISNINGEN. OM DU Typiska anvandare Sidan SV8
INTE FORSTAR VARNINGARNA OCH INSTRUKTIONERNA, ) )
KONTAKTA ATERFORSALJAREN INNAN DU ANVANDER Avsnitt 2 Koncentratorns komponenter Sidan SV9
UTRUSTNINGEN FOR ATT UNDVIKA PERSONSKADA 2.1 Koncentratorns framsida Sidan Sv9-10
ELLER SKADOR PA UTRUSTNINGEN. 2.2 Koncentratorns baksida Sidan SV11
2.3 Luftfuktare (tillval) Sidan SV12
Rokning i kombination med syrgas &r den vanligaste 2.4 Tillbehor Sidan SV13
orsaken till brannskador och dodsfall. Du maste félja de 25  Material i direkt eller indirekt
har sakerhetsforeskrifterna: kontakt med patienten Sidan SV14
VARNING! 3 ) _
Tillat inte rokning, tanda ljus eller 6ppen eld i samma rum som 2.6 Sakerhetsfunktioner Sidan SV15
denna apparat eller de syrgasfyllda tillbehéren. ) )
Avsnitt 3 Hur du anvéander oxygenkoncentratorn Sidan SV16
Rbkn_i_ng i kombi_natio_n med anvandning av syrekateter kan leda 3.1  Luftfuktare Sidan SV16
till brénnskador i ansiktet och eventuellt dédsfall. 32 Ansluta katetern Sidan SV17
Om katetern avlagsnas och placeras pa sangklader, soffan eller 3.3  Starta koncentratorn Sidan SV17-18
andra mj_uka material kan d_et orsaka_l_en ex_plosiv brand om den 3.4  Stanga av koncentratorn Sidan SV18
kommer i kontakt med en cigarett, varmekalla eller flamma.
Om du &r rékare maste du folja de har 3 stegen: stang av Avsnitt 4 Underhall och rengt')rl.ng S?dan SV19
oxygenkoncentratorn, dra ur katetern och lamna rummet déar 4.1  Luftfuktare (tillval) Sidan SV20
enheten ar placerad. 4.2 VYtterholje Sidan SV20
Skyltar med "Rékning férbjuden — syrgas anvands” Avsnitt 5 Felsdkning Sidan SV21-23
maste finnas tydligt placerade i hemmet, eller dar
oxygenkoncentratorn anvands. Patienterna och deras Avsnitt 6  Produktspecifikationer Sidan Sv24-27
vardgivare maste informeras om faran med att roka i
narheten av, eller under anvandning av, medicinskt syre. Avsnitt 7 Symboler/férkortningar Sidan SV28-29
Avsnitt 8 Overensstammer med EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

Klassificering

Sidan SV30-31
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Viktiga sakerhetsforeskrifter

Lamna inte naskatetern under sangtéacken eller stolsdynor.
Om enheten ar paslagen men inte anvands gor syret
materialet brandfarligt. Stall strémbrytaren 1/0 i laget 0 (av)
VARNING!  nar VisionAire inte anvands.

Las igenom och se till att du &r val inforstadd med foljande viktiga sakerhetsforeskrifter
for oxygenkoncentratorn VisionAire™.

<

Denna produkt tillhandahaller hégkoncentrerad syrgas som

underlattar snabb forbranning. Tillat inte rokning eller Gppen

eld i samma rum som 1) denna apparat eller 2) syrefylida

tillbehér. Om denna varning inte beaktas kan detta orsaka

YARNING!  allvarlig brand, materialskada och/eller orsaka personskada
eller dodsfall.

Anvand inte forlangningssladdar med den har enheten och
anslut inte for manga kontakter till samma vagguttag. Det kan
orsaka Overbelastning i elpanelen och leda till att sakringen
VARNING!  aktiveras.

<
<

Anvand endast den spanning som anges pa etiketten

Denna enhet ska inte anvandas som livsuppehallande pa baksidan.

apparat. Sma barn och &ldre eller andra patienter som
inte kan kommunicera obehag medan de anvéander
oxygenkoncentratorn kan behdva extra évervakning.
VARNING!  Patienter med nedsatt horsel och/eller syn behdver hjalp
med tillsyn av larmen.

<

VARNING!

<

Anvand inte oxygenkoncentratorn i narheten av lattantandliga
gaser. Det kan leda till snabba bréander som orsakar
egendomsskada, kroppsskada eller dédsfall.

<

VARNING!

Sok omedelbart lakarvard om du kanner obehag eller rakar ut
for en medicinsk nodsituation.

<

Var forsiktig sa att enheten inte blir bl6t eller vatten tranger
in i den. Det kan leda till funktionsfel eller att enheten slutar
fungera, och medféra 6kad risk for elektriska stotar eller
VARNING! brannskador.

VARNING!

<

Anvand inte olja, smorjmedel och petroleumbaserade eller
andra lattantandliga produkter pa eller i narheten av
naskatetern eller enheten. Syre accelererar férbranningen
YARNING!  av lattantdndliga amnen.

<

Ta ut natsladden ur eluttaget innan du reng6r apparaten, fér
att undvika risken for elektriska stotar. Endast aterforsaljaren
eller en behorig servicetekniker far avlagsna skydden
VARNING!  eller utfora service pa apparaten.

<

Risk for elektriska stétar. Ta ut natsladden ur eluttaget innan
du reng0or apparaten, for att undvika risken for elektriska stétar
och brannskador. Endast aterforsaljaren eller en behorig Anvand inte vatska direkt pa enheten. Bland de kemikalier

<

VARNING! servicetekniker far avlagsna skydden eller utféra service som &r olampliga anges bland annat féljande: alkohol och
°  pa apparaten. alkoholbaserade produkter, koncentrerade klorbaserade
produkter (etylenklorid) och oljebaserade produkter (Pine-
VARNING!  Sol®, Lestoil®). Dessa far INTE anvandas for rengoéring av
enhetens plastholje eftersom de kan skada plasten.
AirSep® Corporation Sv-1 SV-2 AirSep® Corporation
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<

VARNING!

Rengor hdljet, kontrollpanelen och natsladden med endast ett
milt rengoringsmedel for hushallsbruk tillsammans med en
fuktig duk eller svamp, och torka sedan av alla ytor. Lat ingen
vatska trangain i enheten.

<

VARNING!

Inga andringar av apparaten tillats.

<

VARNING!

Enheten ska inte anvéndas angransande till eller staplad
tillsammans med annan utrustning. Om angransande eller
staplad anvandning ar oundviklig, ska enheten kontrolleras
for normal drift.

>

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast séljas
eller leasas pa lakares eller annan legitimerad vardgivares
ordination.

FORSIKTIGT
AirSep rekommenderar att en alternativ syregaskalla finns
tillganglig i handelse av stromavbrott, larmtillstand eller
mekaniskt fel. Radfraga din lakare eller aterforsaljaren om
FORSIKTIGT

vilken typ av reservsystem som kravs.

Det ar mycket viktigt att folja den ordinerade nivan av syreflode.
Hoj eller sank inte flodet forran du har radfrégat din lakare.

2
‘> §‘>
5

FORJIKTGT

Kontrollera att koncentratorn anvands i uppratt position.

AirSep® Corporation
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3
g
g

Placera enheten pa avstand fran gardiner eller draperier,
varmluftsventiler och element. Placera enheten pa en plan yta
och kontrollera att alla sidor & minst 30 cm fran vaggar eller
andra hinder. Placera inte enheten i ett trangt utrymme.

Valj en damm- och rokfri plats utom rackhall for direkt solljus.
Anvéand inte enheten utomhus.

Anvand inte enheten i ett begransat eller slutet utrymme dar
ventilationen kan vara begrénsad. Det kan leda till att enheten
dverhettas, vilket paverkar dess prestanda.

FORSIKTIGT
I héndelse av ett larm eller om du upptacker att enheten inte
fungerar som den ska, se felsdkningsavsnittet i den har
bruksanvisningen. Kontakta aterforsaljaren om du inte kan
FOR3IKTGT I6sa problemet.
Oxygenkoncentratorn kan anvandas nar du sover sa lange det
sker pa en kvalificerad klinikers rekommendation.
FORSIKTIGT
Om luftfuktarens slang inte &r ordentligt fast vid luftfuktaren
eller syrgasventilen kan syrelackage uppsta.
FORSIKTIGT
Forvaring av enheten utanfor temperaturspecifikationerna kan
paverka dess prestanda (se avsnittet om specifikationer i den
=TT héar bruksanvisningen).

>

FOR3

=
5
[=]
=

Placera inte enheten s att det blir svart att na natsladden.

SV-3

SvV-4

AirSep® Corporation

MN137-1rev. D




VisionAire™ SV SV VisionAire™

Koncentratorn slapper ut varm luft frAn enheten undersida

Koncentratorn ska placeras pa sa sétt att den inte utséatts for och detta kan orsaka permanent missfargning av
luftburna féroreningar eller angor. temperaturkansliga golvytor som vinyl. Koncentratorn ska
FORJIKTGT OBS) inte anvandas pa golv som &r kansliga for varme. AirSep

tar inget ansvar for missfargade golv.

Om det verkar som om det inte finns ndgot syrgasflode ska du
forst kontrollera att flédesmatarens boll registrerar ett fléde.
Placera sedan kateterns ande i ett glas med vatten, om det

0OBS) kommer bubblor fran katetern, kommer det syrgas. Om det
inte kommer bubblor ska du lasa avsnitt 5.0. Felsokning.

Skyltar med ” Rokning forbjuden — syre anvands” maste finnas
tydligt placerade i hemmet, eller déar oxygenkoncentratorn
anvands. Patienterna och deras vardgivare maste vara
informerade om faran med att roka i narheten av, eller under
anvandning av, medicinskt syre.

Z Folj tillverkarens samtliga anvisningar for att férhindra att
AirSep-garantin upphavs.

;; Byt regelbundet ut den kasserbara katetern efter normalt bruk
enligt aterforsaljarens rekommendationer.

; AirSep rekommenderar att denna utrustning inte steriliseras.

Z Utfor inget underhall utéver de tankbara I6sningar som tas
upp nedan.
0BS!

Om enheten har statt oanvand en langre tid, maste den vara
paslagen under nagra minuter innan strémavbrottslarmet
0OBS) aktiveras.

Z Barbar och mobil FR-kommunikationsutrustning kan paverka
T medicinsk elektrisk utrustning.

AirSep® Corporation SV-5 SV-6 AirSep® Corporation
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1.0 Inledning

Med den héar bruksanvisningen blir du foértrogen med AirSeps VisionAire
oxygenkoncentrator. Var noga med att lasa och forsta all information innan du
bérjar anvanda koncentratorn. Om du har nagra fragor s& kan du vanda dig till
aterforsaljaren med dem.

Varfor har din ldkare ordinerat syrgas?

Manga manniskor lider av en hjart- eller lungsjukdom eller andra typer av
andningsbesvar. Ett avsevart antal av dessa patienter kan bli hjalpta av
syrgasbehandling hemma, pa sjukhuset eller p& en vardinrattning.

Luften vi andas bestar till 21 % av gasen syre. Var kropp ar beroende av en jamn
tillférsel av denna for att fungera ordentligt. Lakaren har ordinerat behandling med ett
tillskott av syreberikad luft darfor att din kropp inte kan fa tillrackligt med syre frén den
vanliga luften. Syrgas &r ett icke beroendeframkallande Iakemedel och din lakare har
ordinerat en tillférsel som &r tillracklig for att forbattra ditt tillstand.

Observera att icke auktoriserad syrgasbehandling kan vara farligt. Du méaste stka

lakare innan du anvander denna oxygenkoncentrator. Den aterforséljare som
levererar syrgasutrustningen visar hur du stéller in ordinerad flodeshastighet.

Vad &r en oxygenkoncentrator?

Oxygenkoncentratorer inférdes pa mitten av 1970-talet och har blivit den mest
behandiga, tillforlitiga kallan for syrgasbehandling som géar att fa i dag. Utan
oxygenkoncentrator skulle genomsnittspatienten behdéva leverans av
12 syrgasflaskor/behéllare varje manad. Oxygenkoncentratorn producerar all
syrgas du behover utan att det behovs leveranser av behéllare eller flaskor.

Luften vi andas bestar av cirka 21 % syre, 78 % kvéave och 1 % andra gaser.
| VisionAire-enheten passerar rumsluft genom ett regenererande, absorberande
material som kallas "molekylar sil”. Detta material separerar syret frdn kvavet och
andra gaser. P4 s satt kan patienten forses med ett luftfidde med mycket hog
koncentration av syre.

AirSep® Corporation SV-7
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Obs! Det finns ingen risk for att tomma rummet pd syre genom att anvanda
VisionAire.

Typiska anvandare:

AirSeps koncentratorer har utformats for att tillféra ett extra syre till anvandare
som lider av besvar till foljd av sjukdomar som paverkar lungornas formaga att ta
upp syre och dverfora det till blodet. Anvandare kan bli hjdlpta av syrebehandling
hemma, p& sjukhuset eller pd en vardinrattning. Oxygenkoncentratorn kréaver
lakares ordination, och ska inte anvandas som livsuppehallande apparat.

Aven om behandling med oxygenkoncentrator kan ordineras for patienter i alla
aldrar ar den typiska patienten 6ver 65 ar gammal och lider av kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL). Patienterna har normalt god kognitiv funktion och maste ha
formaga att kommunicera for att rapportera eventuella obehag. Om anvéandare
inte kan meddela sig om obehag, eller inte kan lasa och forstd koncentratorns
markning och bruksanvisning, rekommenderas endast anvéndning under
dvervakning av nagon som kan detta. Om nagot som helst obehag upplevs nar
koncentratorns anvands rekommenderas det att patienten kontaktar sin
vardgivare. Patienten bor ocksd ha reservsyre tillgangligt (t.ex. syreflaska)
i handelse av stromavbrott eller fel p& koncentratorn. Inga andra unika férmagor
eller kunskaper kravs for att anvanda koncentratorn.

Sv-8 AirSep® Corporation
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2.0 Koncentratorns komponenter

Ga igenom bilderna nedan och bekanta dig med de viktigaste delarna
av oxygenkoncentratorn VisionAire.

2.1 Koncentratorns framsida

Syrgasventil

Knapp for
justering av
flodesméataren

Indikator for
lag syrgaskon-
centration

(tillval — obligatorisk
for EU och vissa
andra lander)

/ Ovre handtag

Figur 1a

Timmatare

Sidohandtag

Aterstallning av
overspanningsskydd

PA/AV (1/0)
Strémbrytare
Etikett med

anvandarin-
struktioner

Hjul

Etikett med
specifikationer

AirSep® Corporation
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@ Ovre och sidohandtag:
o Gor det smidigt att béra enheten.

@ P&lav (1/0) Strombrytare:
o Startar och stéanger av enheten.

@ Syrgasventil
o Mdjliggor anslutning av en luftfuktare (vid behov) eller kateter.

@ Aterstallningsknapp for 6verspanningsskyddet:
o Aterstiller enheten efter avstangning pa grund av elektrisk
Overbelastning.

@ Knapp for justering av flodesmaétaren:
o Kontrollerar syrgasflédets hastighet i liter per minut (Ipm).

@ Indikator for |1ag syrgaskoncentration (tillval — obligatorisk for EU
och vissa andra lander)
0 Né&r enheten &r utrustad med syrgasmonitor — ténds en
varningslampa  (gul) pa frontpanelen (se avsnitt 2.6
"Sakerhetsfunktioner” fér mer information).

@ Timméatare:
0 Registrerar koncentratorns sammanlagda antal timmar i drift.

@ Etikett med anvandarinstruktioner:
o Beskriver anvandningen av enheten.

@ Hjul:
o Fyrahjul goér att enheten enkelt kan flyttas efter behov.

@ Etikett med specifikationer:
o0 Anger elektriska specifikationer och serienummer.

SV-10 AirSep® Corporation
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2.2 Koncentratorns baksida

Fack for
luftfuktare
Natsladd
Figur 2
@ Natsladd:
o Gor att enheten kan anslutas till ett eluttag.
@ Fack for luftfuktare:
o Utrymme for tillvalet luftfuktare.
AirSep® Corporation Sv-11
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2.3 Luftfuktare (tillval)

Koppling till
: luftfuktare
ISIfa?gktiII Luftfuktarens
uftfuktare \ syrgasventil
Luftfuktare
Syrgasslang/
katater \
.
Figur 3
@ Luftfuktare (tillval):
o Fuktar syrgasen innan den nar patienten.
@ Luftfuktarens syrgasventil:
0 Anslutning for syrgasslang/kanyl.
SV-12 AirSep® Corporation
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______________________________________________________________________________| ______________________________________________________________________________|
24 Tillbehor: 25 Material i direkt eller indirekt kontakt med patienten
Rekommenderade fér anvandning med VisionAire 2 och VisionAire 3. 0 Koncentratorns hélje (samtliga delar) ....NOVA PS6201 Slagtélig
Anvandning av vissa administreringstillbehér som inte &r specificerade polystyren
for anvandning till denna koncentrator, kan férsamra dess prestanda 0 Gasuttag, munstycke ...........cccceeeeennn. Aluminium, svart anodiserat
och géra tillverkarens garanti ogiltig. 0 Strombrytare ........ccccoeveiiiiiii DuPont FR50
0 TIMMAEtare ......ccccccvveeiiiiiiieeieeeeeeeeee, ABS-plast (akrylnitril, butadien,
@ Luftfuktare styren) och akryl
o AirSep art.nr. — HU003-1 0 Flodesmatare ........cccccvvvveviiiiiiinnnnnn., ABS (STAT-TECH AS1000)
0 Gasuttag .....ccccvvvviiiiiieeeeeeee e Massing
@ Katater, 7,6 m o Overspanningsskydd .............cccoeunee. Knapp — Melamin eller
0 AirSep art.nr. — CU002-4 karbamidformaldehyd,
@ Slang till luftfuktare Monteringsbussning —
o AirSep art.nr. — TU176-160 _ Polyamid 66 (nylon)
0 Enhetens etiketter ..........ccccoeviniiieenn. Lexan
@ Luftfuktarens koppling 0 Natsladd.........cccoviiiiiiiiiiiiiiiiie, PVC (polyvinylklorid), metall
o AirSep art.nr. — F0655-1 o Dragavlastning for sladd ..................... Nylon
0 Sladdhélje ......cccccviiiiiiiiii Kardborre
@ Syrgasslang, 7,6 m (25 fot) 0 DammAilter ..ocovveeeeeeeeeeeeeee e Polyester
o AirSep art.nr. — CU004-3 0 LUftfuktarrem .....ccoooeveeeeeeeeeeeeeeeae Garn, gummi
@ Slang/kateterkoppling 0 Luftfuktare .......ccooooiiiiiiii, Lock - ABS-plast (akrylnitril,
o AirSep art.nr. — CU009-1 butadien, styren) Flaska —

Polypropylen (PP), Diffuser —
PVC (polyvinylklorid)
0 Kateter (slang)......ccccccevvviiiiiiiiiiiiinen, PVC (polyvinylklorid)

AirSep® Corporation SV-13 SV-14 AirSep® Corporation
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2.6 Sakerhetsfunktioner:

@

Kompressormotor: Termisk sakerhet sakerstélls genom en
termostat som sitter i statorlindningen (135 °C). En sdkerhetsventil
sitter pA kompressorns uttag och &r kalibrerad till 280 kPa (40 psig).

Stromavbrott: | hdndelse att enheten ar i drift nar ett stromavbrott
intraffar utloses ett ljudlarm med en aterkommande signal.

Syrgasmonitor: Syrgasmonitorn detekterar om koncentrationen
sjunker under 82 % och aktiverar da ett ljuslarm (den gula indikatorn pa
frontpanelen). Om koncentrationen kvarstar under 82 % kommer ett
ljudlarm med tva aterkommande signaler ocksa att aktiveras.

Hogt tryck: En sakerhetsfunktion mot Gvertryck férhindrar potentiella
skador p& enhetens komponenter vid ett tryck pa 228 kPa (33 psig
(£ 2 psig)). Ett ljudlarm med fyra aterkommande signaler aktiveras.

Lagt tryck: Ett ljudlarm med tre aterkommande signaler aktiveras
om trycket sjunker till £ 35 kPa (5 psig (+ 1 psig)).

Inget flode: Om syrgasflddet hindras, pa grund av ett veck eller att
katetern klams &t, aktiveras ett ljudlarm med sex &terkommande
signaler.

Produktfilter: 2 10 pum filter

SV

VisionAire™

3.0 Hur du anvander oxygenkoncentratorn

Las foljande information innan du anvander oxygenkoncentratorn.

V]

0BS!

Koncentratorn slapper ut varm luft frAn enhetens undersida och detta
kan orsaka permanent missfargning av temperaturkansliga golvytor
som vinyl. Koncentratorn ska inte anvandas pa golv som ar kénsliga
for varme. AirSep har inget ansvar for missfargade golv.

3.1 Luftfuktare
(tillval)

Om extra luftfuktning krévs under syrgasbehandlingen ska du utféra
foljande steg varje gang du fyller pa eller rengér luftfuktaren, som kan
ha blivit forinstallerad at dig.

1. Ta bort luftfuktaren fran facket for luftfuktaren.

2. Oppna luftfuktaren. Om du har en flaska som redan &r fylld hoppar
du 6ver det har steget. Fortsatt till steg 5.

3. Fyll luftfuktaren med svalt eller kallt vatten (helst destillerat vatten) upp
till linjen som finns markerad pé flaskan. FYLL INTE FOR MYCKET.

4. Satt tillbaka locket pa luftfuktaren.

5. Placera luftfuktaren i facket for Iuftfuktaren pa baksidan av
koncentratorn och anslut luftfuktarslangen till syrgasventilen och
luftfuktarens koppling.

Om luftfuktarens slang inte &r ordentligt fast vid luftfuktaren eller
syrgasventilen kan syrelackage uppsta.
FORSIKTIGT

AirSep® Corporation SV-15
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3.2 Ansluta katetern

Anslut slangen och katetern till enhetens syrgasventil eller till den valfria
luftfuktarens syrgasventil.

3.3 Starta koncentratorn

Skyltar med ROKNING FORBJUDEN méste finnas tydligt
placerade i hemmet, eller dér oxygenkoncentratorn anvands.
Patienterna och deras vardgivare maste informeras om faran
med att réka i ndrheten av medicinskt syre.

Anvand inte forlangningssladdar med den har enheten och

anslut inte fér manga kontakter till samma vagguttag. Det kan

orsaka Overbelastning i elpanelen och leda till att sakringen
VARNING!  aktiveras.

Placera enheten pa avstand fran gardiner eller draperier,
varmluftsventiler och element. Placera enheten pa en plan yta
och kontrollera att alla sidor & minst 30 cm fran vaggar eller
andra hinder. Placera inte enheten i ett trangt utrymme. Valj en

FORAIKTGT damm- och rokfri plats utom rackhall for direkt solljus. Anvand
inte enheten utomhus.

Placera enheten nara eluttaget i det rum som du tillbringar mest tid i.

Anslut natsladden till eluttaget.

Stall strémbrytaren 1/0 i laget "0" for att stdnga av enheten.

Ett ljudlarm ljuder hogt i ungefar 5 sekunder.

4. Indikatorn for 1&g syrgaskoncentration lyser i nagra minuter tills
syrekoncentrationen nar minimal syrekoncentration (géller endast
enheter férsedda med syrgasmonitor).

5. For att stalla in flodet av syrgas vrider du justeringsratten pa
flodesmastaren till vanster eller hoger tills bollen inuti
flodesmastaren ligger pa linjen med det nummer som lakaren har
ordinerat. For att se flocdesmataren i ratt vinkel ska du kontrollera att
den bakre linjen och den numrerade framre linjen ser ut som en
och samma linje.

6. Koncentratorn &r du klar att anvandas.

wnh R
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att enheten har aktiverats (90 % av koncentrationen erhalls

j Optimal syrgaskoncentration erhélls inom 10 minuter efter det
0OBS) efter omkring 5 minuter).

Det ar mycket viktigt att félja den ordinerade nivan av syreflode.
Hoj eller sank inte flodet forran utan att radfraga din lakare.
FORSIKTIGT

Normalt sett ska enhetens flddesmastare inte behéva justeras. Vrider du ratten pa
flodesmataren medsols minskar du enhetens syrgasfléde och kan stanga av det.

Om det verkar som om det inte finns ndgot syrgasflode ska du
forst kontrollera att flédesmatarens boll registrerar ett fléde.
Placera sedan kateterns ande i ett glas med vatten, om det

OBS) kommer bubblor fran katetern, kommer det syrgas. Om det inte
kommer bubblor ska du lasa avsnitt 5.0. Felsdkning.

Kontrollera att koncentratorn anvands i uppratt position.

AirSep® Corporation SV-17
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3.4 Stadnga av koncentratorn

Stall strémbrytaren 1/0 i laget "0” for att stdnga av enheten.
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4.0 Underhéll och rengéring 4.1 Luftfuktare (tillval)

Kontrollera vattennivan dagligen och tillsatt vatten vid behov.

Ta ut natsladden ur eluttaget innan du rengdr apparaten, for ait - For rengdring och desinficering av luftfuktaren, folj aterforsaljarens
undvika risken for elektriska stétar. Endast aterforsaljaren eller anvisningar eller anvisningarna som medfoljer luftfuktaren.

en behorig servicetekniker far aviagsna skydden eller utféra

VARNING!  service pd apparaten. 4.2 vtterhélie

Anvand inte vatska direkt pd enheten. Bland de kemikalier Reng6r koncentratorn utvandigt med ett milt rengdringsmedel for
som &r olampliga anges bland annat féljande: alkohol och hushallsbruk tillsammans med en fuktig duk eller svamp, och torka
alkoholbaserade produkter, koncentrerade klorbaserade sedan av alla ytor. Lat ingen vétska tranga in i enheten.

produkter (etylenklorid) och oljebaserade produkter (Pine-Sol®,

VARNING! Lestoil®). Dessa far INTE anvandas for rengéring av enhetens
plastholje eftersom de kan skada plasten.

Rengor hdljet, kontrollpanelen och natsladden med endast ett

milt rengoringsmedel for hushallsbruk tillsammans med en

fuktig duk eller svamp, och torka sedan av alla ytor. L&t ingen
YARNING! vatska trAnga in i enheten.

Byt regelbundet ut den kasserbara katetern efter normalt bruk
enligt aterforsaljarens rekommendationer.

0BS!
Folj tillverkarens samtliga anvisningar for att férhindra att
AirSep-garantin upphévs.

OBS! p-g pp
AirSep rekommenderar att denna utrustning inte steriliseras.

0BS!

AirSep® Corporation SV-19 SV-20 AirSep® Corporation
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5.0 Felsdkning

Tag kontakt med din aterforsaljare om koncentratorn inte fungerar ordenligt och
l4s sedan felsokningsschemat pa féljande sidor for troliga orsaker och lésningar.

SV
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Problem

Trolig orsak

Atgéard

upp nedan.

0BSs!

J Utfor inget underhall utéver de tankbara I6sningar som tas

0OBS) aktiveras.

J Om enheten har statt oanvand en langre tid, maste den vara
paslagen under nagra minuter innan strémavbrottslarmet

Begransat eller inget
syrgasflode.

Smutsig eller blockerad
luftfuktare, eller
lackage.

Defekt naskateter, eller
fel pa andra tillbehor,
t.ex. syrgasslangen.

Kataterslangen &r 16s.

Ta bort luftfuktaren, och
om flodet aterstalls, rengor
eller byt luftfuktaren.

Lossa och kontrollera att
tillbehoren inte ar vikta eller
blockerade. Byt dem vid
behov.

Kontrollera kopplingen
till kateterslangen pa
kontrollpanelen.

Problem

Trolig orsak

Atgéard

Enheten fungerar inte.
Vid strdmavbrott
aktiveras ett ljudlarm.

Natsladden ar inte

ansluten till eluttaget.

Ingen el i eluttaget.

Koncentratorns
overspanningsskydd
har aktiverats.

Kontrollera att natsladden
sitter ordentligt i eluttaget.

Kontrollera stromkallan,
strémbrytare, interna
sékringar och
overspanningsskyddet.

Tryck p& (men hall inte
inne) aterstallningsknappen
for dverspanningsskyddet
pa apparatens framsida.

Om 6verspanningsskyddet
utléses igen eller larmet
fortsatter att lata efter att
apparaten stangs av ska du
kontakta din aterforsaljare.

Kondens samlas i
syrgasslangen vid
anvandning av
luftfuktaren.

Enheten ar inte
korrekt ventilerad.
Forhojd driftstemperatur.

Kontrollera att apparaten ar
placerad p& avstand frén
gardiner eller draperier,
varmluftsventiler och
element. Se till att placera
enheten sa att alla sidor ar
minst 30 cm fran vaggar
eller andra hinder. Placera
inte enheten i ett trAngt
utrymme.

Fyll pa luftfuktaren med
KALLT vatten.

FYLL INTE FOR MYCKET.
Lat syrgasslangen torka,
eller byt till en ny.

Aterkommande
ljudlarm med en
sekunds mellanrum.

Se avsnitt 2.6
"Sékerhetsfunktioner”
for en beskrivning av
ljudlarmen.

Stall strémbrytaren

i position 0, anvand
reservsyret (om sadant
finns), och kontakta
aterforsaljaren omedelbart.

AirSep® Corporation
MN137-1rev. D
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______________________________________________________________________________| ______________________________________________________________________________|
Sralllan Trolig orsak Atgard 6.0 Produktspecifikationer
Ovriga problem. Stall strombrytaren VisionAire™ Oxygenkoncentrator
i position 0, anvand
reservsyret (om sadant 1lpm -5 Ipm

finns), och kontakta ()

aterforsaljaren omedelbart. AR as . ey

+10 % av den angivna installningen, eller
200 ml, beroende pa vilket som &r storst™

Indikatorn for Syrgaskoncentrationen | Stall strémbrytaren
syrgaskoncentrationen | ar £82 % (3 %). i position 0, anvéand
fortsatter att lysa (gul). reservsyret (om sadant Syrgaskoncentration™ 90 % (+5,5 %/-3 %)

finns), och kontakta
aterforsaljaren omedelbart.

115V AC/ 60 Hz, 3,0 A

Elektriska krav 230 VAC/50Hz, 1,5 A
230 V AC/60 Hz, 1,5 A

Strémférbrukning 290 Watt
Ljud 40 dBa
MAtt 35,8cmBx29,2cmD x52,8cmH
(14,1 tum B x 11,5 tum D x 20,8 tum H)
Vikt 13,6 kg
Skydd mot elektriska stotar Klass II, typ B

Driftférhallanden: 5 °C till 40 °C vid en héjd
upp till 3000 m (523 mmHg) 6ver havet.
Miljéférhallanden® Eorvaring: -20°C — 60°C

Relativ luftfuktighet: upp till 95 %
(icke-kondenserande)

(1) Baserat pa 21 °C vid ett nominellt driftstrycksintervall pa 0-7 kPa
(0-1 psig mottryck). Maximalt utgangstryck: 55 kPa (7,98 psig)

(2) Drift utanfor dessa driftsspecifikationer kan begransa koncentratorns
formaga att uppfylla specifikationerna for syrgaskoncentration vid
hégre literfloden.

AirSep® Corporation SV-23 SV-24 AirSep® Corporation
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Specifikationer, forts.

Medicinsk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder nar det galler
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvandas enligt
den EMC-information som ges i detta avsnitt.

SV

VisionAire™

Véagledning och forklaring fran tillverkaren + elektromagnetisk immunitet

VisionAire ar avsedd att anvéndas i nedan specificerad elektromagnetisk miljé. Kunden eller anvandaren av VisionAire bor
sékerstélla att den anvands i en sddan elektromagnetisk miljo.

Véagledning och forklaring fran tillverkaren + elektromagnetisk immunitet

VisionAire ar avsedd att anvandas i nedan specificerad elektromagnetisk miljé. Kunden eller anvandaren av VisionAire bor
sékerstélla att den anvands i en sddan miljo.

IMMUNITETS-test

IEC 60601-testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljovéagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV luft

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV luft

Golv bor vara av tré, betong eller
kakelplattor. Om golven har tackts
med ett syntetiskt material ska den
relativa fuktigheten vara minst 30 %.

Snabba elektriska
transienter/skurar

IEC 61000-4-4

+ 2 kV for natstrém

+ 1 kV for ingdende/
utgdende ledningar

+ 2 kV for natstrém

Inte tillampligt

Kvaliteten pa natanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljostandard.

Stromspikar

IEC 61000-4-5

+ 1 kV ledning till ledning

+ 2 kV ledning till jord

+ 1 kV ledning till ledning

+ 2 kV ledning till jord

Kvaliteten pa natanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljostandard.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
i natanslutningen.

IEC 61000-4-11

<59% Uy
(>95 % fall i U)
under 0,5 cykel

40 % Ug
(60 % fall i U)
under 5 cykler

70 % Ug
(30 % fall i U)
under 25 cykler

<59% Uy
(>95 % fall i U)
under 0,5 cykel

40 % Ug
(60 % fall i U)
under 5 cykler

70 % Ug
(30 % fall i U)
under 25 cykler

Kvaliteten pa natanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljostandard. Om anvandaren
av VisionAire kréaver oavbruten drift
under strémavbrott rekommenderar vi
att VisionAire drivs med en avbrottsfri
stromkaélla eller ett batteri.

IMMUNITETS-test I.II_EECS?_?\‘?\(;J’& Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljovéagledning
Ledningsbunden 3Vrm 3Vrm Bérbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning
RF IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz ska inte anvandas narmare nagon del av
VisionAire, inklusive dess kablar, an det
rekommenderade separationsavstandet beréknat
Utstrdlad RF IEC 3Vim 3Vim enligt den ekvation som galler for sdandarens

61000-4-3

80 MHz till 2,5 GHz

frekvens.
Rekommenderat separationsavstand

D=1,2x\P

D= 1,2 x VP fr&n 80 MHz till 800 MHz
D= 2,3 x VP fr&n 800 MHz till 2,5 GHz

déar P &r sandarens nominella maximala uteffekt
i watt (W) enligt séndarens tillverkare och d ar
det rekommenderade separationsavstandet

i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, enligt varden
faststéllda vid en elektromagnetisk
platsundersékning® ska vara mindre &n
Overensstammelsenivan i varje frekvensintervall.”

Storningar kan uppkomma i narheten av
utrustning som &r markt med foljande symbol:

((i))

<59% Uy <59% Uy
(>95 % fall i U) (>95 % fall i U)
under5s under5s
Natfrekvensens 3 Alm 3 Alm Natfrekvensens magnetiska falt bor

magnetiska falt

IEC 61000-4-8

ligga pa nivaer som kannetecknar
typiska platser i typisk kommersiell
eller sjukhusmiljo.

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det higre frekvensintervallet.

ANM 2 Det &r inte sdkert att dessa riktlinjer kan tillampas i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av
absorption och reflektion av omgivande byggnader, objekt och méanniskor.

OBS! UT &r vaxelstromnétets spanning fore tillampning av testnivan.

a) Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlésa telefoner) och landmobilradio,
amatorradio-, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar, kan inte férutségas teoretiskt med exakthet.
En elektromagnetisk faltundersokning bor 6vervagas for att bedéma den elektromagnetiska miljén orsakad av
fasta RF-sandare. Om den uppmétta faltstyrkan dar VisionAire anvands dverstiger ovanstéende tillampliga
RF-6verstammelseniva, ska du kontrollera att VisionAire fungerar normalt. Om onormal funktion observeras,
kan det bli ngdvandigt att vidta ytterligare atgarder genom att t.ex. vrida eller flytta VisionAire.

b)  Faltstyrkorna ska vara lagre an 3 V/m inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.

AirSep® Corporation
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning och VisionAire

VisionAire dr avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljo dar stérningar fran utstrdlad RF &r kontrollerade. Kunden eller
anvandaren av VisionAire kan hjalpa till att férhindra elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan
béarbar och mobil utrustning (séndare) for RF-kommunikation och VisionAire enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med den
maximala uteffekten for kommunikationsutrustningen.

SV

VisionAire™

7.0 Symboler/férkortningar

Symboler anvands ofta pa utrustning i stallet for ord i syfte att minska risken for
missforstand pd grund av spraksvéarigheter. Symboler tilldter ocksa enklare
forstaelse av ett koncept pa ett begransat utrymme.

Foljande tabell ar en lista 6ver och en forklaring av de av symboler som anvéands for
AirSeps VisionAire oxygenkoncentrator. De har symbolerna & hamtade fran de
tilampliga standarderna fran Internationella elektrotekniska kommissionen (IEC):

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

. Separationsavstand enligt sandarens frekvens
Séndarens (m)
nominella
maximaia uteffekt fran 150kHz till BOMHz frén 80 MHz till 800 MHz fran 800MHz till 2,5GHz
d=1,2x &P d=1,2x &P d=2,3x &P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

PA (strémbrytaren paslagen)

0

AV (strombrytaren franslagen)

For sandare med maximal nominell uteffekt som inte finns med i listan ovan kan en uppskattning av det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) goras med ekvationen som géller for séndarens frekvens, dar P &r sandarens maximala
nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av séndaren.

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler avstandet for det hogre frekvensintervallet.

ANM 2 Det &r inte sdkert att dessa riktlinjer kan tillampas i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av
absorption och reflektion av omgivande byggnader, objekt och méanniskor.

S

Ro6kning forbjuden

®

Far ej monteras isar

Utrustning typ B

(3]

Se bruksanvisningen

Véagledning och forklaring fran tillverkaren — elektromagnetisk emission

VisionAire ar avsedd att anvéndas i nedan specificerad elektromagnetisk miljé. Kunden eller anvandaren av VisionAire bor

sékerstélla att den anvands

i en s&dan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljovégledning

RF-emissioner

CISPR 11

VisionAire anvander RF-energi endast for intern
funktion. Darfor &r RF-stralningen mycket Iag och
det ar osannolikt att den orsakar stérningar pa
elektronisk utrustning i narheten.

Grupp 1

()
A

Varning! — Beskriver en fara
eller en riskfylld metod som
kan orsaka allvarlig
kroppsskada, dodsfall eller

Klass Il-enhet

RF-emissioner

CISPR 11

VisionAire ar lampligt for anvandning i alla inréttningar,
Klass B inklusive hemmiljéer och sadana inrattningar som &r
direkt anslutna till det offentliga lagspéanningsnétet som
forser bostadshus med strém.

Harmoniska utslapp

Klass A
IEC 61000-3-2
Spanningsfluktuationer/
flimmeremissioner - .
Overensstammer

IEC 61000-3-3

VARMING! materialskada, om den inte
undviks.
Forsiktigt! — Beskriver en fara
eller If:n”jg'l'(‘; ’I?nedtfid som Uppfyller direktiv 93/42/EEG
kronpsskada e”e% C E som utfardats av godkand
opp . 1459 organisation (nr 0459)
FORFIRTGT materialskada om den inte
undviks.
Obs! — Tillhandahller . Sakermetsbyran 101 CANICSA
information som det &r viktigt . L. elelktrisklutrus',tning for
ORS! att understryka eller upprepa. cer s e medicinskt bruk

AirSep® Corpo
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Se medféljande
dokumentation

Hall enheten och
tillbehoren torra

®

Anvand inte olja eller
smorjmedel

Elektriskt avfall och elektronisk
utrustning maste hanteras pa
tillampligt satt
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~ O @ Syrgasventilsanslutning Utsétt inte utrustningen
i till kateter for 6ppen laga

Forsiktigt! Enligt federal
lagstiftning i USA far denna

enhet endast séljas eller
leasas av lakare eller utbildad [ ! Enheten ska alltid st& uppratt
TR sjukvardspersonal eller pa

lakares eller
sjukvardspersonals ordination.

Varningslampa for

Omtélig — hanteras varsamt A
. 1 syrgaskoncentration

&

@ Se anvisningarna

Metod for avfallshantering: Allt avfall frAn AirSeps VisionAire oxygenkoncentrator
maste hanteras enligt lampliga metoder som specificerats av behdriga myndigheter.

Metod for kassering av utrustningen: For att skydda miljon maste koncentratorn
kasseras enligt lampliga metoder som specificerats av lokala myndigheter.

AirSep® Corporation SV-29
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8.0 Overensstammer med EN 60-601 (§ 6.8.2 b) /Klassificering

"Tillverkaren, montdren, installatéren eller importéren anses inte vara ansvariga for
sékerheten, tillférlitligheten eller enhetens specifikationer, om inte:

- Montering, armatur, forlangningar, justeringar, modifieringar eller reparationer, har utférts
av personer som godkants av parten i fraga.

- Elinstallationen fér de aktuella lokalerna uppfyller IEC-bestammelserna.

- Apparaten anvands i enlighet med bruksanvisningen. "Om reservdelar som anvénts

for det periodiska underhallet, utfort av en godkand tekniker, inte uppfyller tillverkarens
specifikationer, anses inte tillverkaren vara ansvarig i handelse av en olycka. Oppna inte
enheten nar den ar paslagen: risk for elektriska stétar. Enheten uppfyller kraven i det
europeiska direktivet 93/42/EEG:2007/47/EG, Bilaga |, men driften kan paverkas av
andra enheter som anvéands i nérheten, t.ex. diatermiutrustning och elektrokirurgisk
hogfrekvensutrustning, defibrillatorer, utrustning for kortvagsbehandling, mobiltelefoner,
kommunikationsradio och andra barbara enheter, mikrovagsugnar, induktionsplattor eller
leksaker som styrs av en fjarrkontroll och mer allménna elektromagnetiska stérningar som
6verskrider de nivaer som specificeras i standarden ECN 60601-1-2.

SV-30 AirSep® Corporation
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Klassificering

Typ av skydd mot elektriska stotar:

Klass Il Skydd mot elektriska stotar erhalls genom DUBBEL ISOLERING.
Skyddsjordning eller sarskilda installationsférhallanden kravs inte.

Grad av skydd mot elektriska stotar:
Typ B Utrustningen tillhandahaller en specifik skyddsnivd mot elektriska
stotar, sarskilt i friga om:
1) Till&ten lackstrom
2) Tillforlitligheten hos skyddsjordad anslutning (om sé&dan finns)
Ej amnad for direkt hjartapplicering.

Tilladten rengéringsmetod och infektionskontroll:
Folja anvisningarna frdn din aterforséljare och i VisionAires
servicehandbok.

Sakerhetsniva vid anvandning av utrustning i narvaro av lattantandliga gaser:
Utrustningen bér ej anvandas i sadan milj6.

Driftslage: Kontinuerlig drift.

Europarepresentant:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST 19 5NH England

E-post: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation SV-31
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ADVARSEL

BRUG IKKE DETTE UDSTYR, FGR DU HAR LAEST OG
FORSTAET DENNE VEJLEDNING. HVIS DU IKKE FORSTAR
ADVARSLERNE OG ANVISNINGERNE, SKAL DU KONTAKTE
LEVERANDYJREN AF UDSTYRET, FOR DU FORSJGER AT
BRUGE UDSTYRET. ELLERS KAN DET RESULTERE | SKADE

PA PERSONER ELLER UDSTYR.

ADVARSEL

Rygning under brug af ilt er hovedarsagen til brand,
personskader og dgdsfald. Du skal fglge disse
sikkerhedsanvisninger:

Tillad ikke rygning, stearinlys eller aben ild i samme lokale,
som apparatet eller det iltbeerende tilbehgr befinder sig i.

Rygning under brug af en iltbrille kan give ansigtsforbraendinger
og muligvis fare til dgdsfald.

Hvis iltbrillen fiernes og placeres pa overflader som sengetgj,
sofaer eller andet stofmateriale, og en cigaret, en varmekilde
eller en flamme kommer i naerheden af iltbrillen, vil dette resultere
i en voldsom brand.

Hvis du ryger, skal du fglge disse tre livreddende trin: Sluk for
iltkoncentratoren, tag iltbrillen af, og forlad det lokale, hvor
apparatet er placeret.

Meerkater med "Rygning forbudt —ilt anvendes" placeres
synlige steder i hjemmet eller de steder, hvor
iltkoncentratoren anvendes. Patienter og deres plejere skal
oplyses om farerne ved at ryge i naerheden eller under brug
af medicinsk ilt.

DA
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Vigtige sikkerhedsregler

Afsnit 1

Afsnit 2

Afsnit 3

Afsnit 4

Afsnit 5

Afsnit 6

Afsnit 7

Afsnit 8

Introduktion

Grunden til, at din leege har ordineret ilt
Hvad er en iltkoncentrator?
Brugerprofil

Koncentratorens komponenter
2.1  Koncentratorens forside
2.2 Koncentratorens bagside
2.3  Befugterflaske (ekstraudstyr)
2.4 Tilbehgr

2.5 Materialer i direkte eller indirekte
kontakt med patienten

2.6 Sikkerhedsfunktioner

Sadan betjener du iltkoncentratoren
3.1  Befugterflaske
3.2 Tilslutning af iltbrille
3.3  Sadan starter du koncentratoren
3.4  Sadan slukker du for koncentratoren

Vedligeholdelse og renggring
4.1  Befugterflaske (ekstraudstyr)
4.2 Udvendigt kabinet

Problemlgsning
Produktspecifikationer

Symboler/forkortelser

Overensstemmelse med EN 60-601 (§ 6.8.2 b)/

Klassificering

Side DA1-6

Side DA7
Side DA7
Side DA7-8
Side DA8

Side DA9
Side DA9-10
Side DA11
Side DA12
Side DA13

Side DA14
Side DA15

Side DA16
Side DA16
Side DA17
Side DA17-18
Side DA18

Side DA19
Side DA20
Side DA20

Side DA21-23

Side DA24-27

Side DA28-29

Side DA30-31
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Vigtige sikkerhedsregler
Efterlad ikke iltbrillen under sengetgj eller stolehynder.
Gennemgd omhyggeligt nedenstdende vigtige sikkerhedsinformationer Hvis enheden teendes uden at veere i brug, kan ilten gare
vedrarende iltkoncentratoren VisionAire™, s& du er fortrolig med oplysningerne. materialet breendbart. Indstil I/0-kontakten pa O (fra), nar
ADVARSEL  VisionAire ikke bruges.
Dette apparat leverer hgjkoncentreret ilt, hvilket fremmer Brug ikke forl ledni d dett t tikk
hurtig forbreending. Tillad ikke rygning eller brug af &ben ild ¢ rug 1kke otr.fndger edninger tn?<ek tekte gp[t)z:l(ra ' OQdeae IKKe
i samme lokale som (1) dette apparat og (2) enhver type af or mbarrgets_l ' fedn tsa:nﬂ:e_ Sl;(' onta - Det kan mediore
iltbaerende tilbehgr. Hvis denne advarsel ikke overholdes, kan AVARIEL 0}/ber de as r/]”.]kg arde ek‘? riSke system, sa
ADVARSEL  det resultere i alvorlig brand, tingskade og/eller personskade atbryderen/sikringen akliveres.
eller dgdsfald.
Denne enhed ma ikke anvendes som respirator. Der kan E;g%gﬁ;gten speending, der er angivet pa maerkaten pa
veere beh_ov for yderligere overvagning af patienter med _ WARNING
aldersbetingede sygdomme, bgrn eller andre patienter, der ikke
er i stand til at give udtryk for ubehag under brug af denne
ADVARSEL iItkoncentrator_. Patient_er medohﬂr_e- og/eller synsnedseettelse Brug ikke iltkoncentratoren, hvis der samtidigt anvendes
skal have assistance til overvagning af alarmer. braendbare luftarter. Det kan medfgre en voldsom brand,
ADVARSEL SOM forarsager personskade, dgdsfald eller skade pa ting.
Hvis du faler dig utilpas eller er ude for en medicinsk ] ] . ]
nedsituation, skal du straks sgge lsege. Sgrg for, at enheden ikke bliver vad, og at der ikke kommer
ADVARSEL vand ind i enheden. Det kan fa enheden til at fungere forkert
eller lukke ned og gge risikoen for elektrisk stad eller
ADVARSEL  forbraendinger.
Anvend ikke olie, fedt, oliebaserede eller andre breendbare
ﬁtroduktler ul |Ittf)r|ILen el(lje_r en?iden sltl)er : n?e;fheden af disse. Fjern stikket fra stikkontakten, inden du renggar enheden,
ADVARSEL accelererer forbreending at breendbare stotter. for at undgd uheld med elektrisk stgd. Kun leverandaren
af udstyret eller en godkendt servicetekniker ma fierne
Fare for elektrisk stgd. Fjern stikket fra stikkontakten, inden ADVARSEL  afskeermningerne eller servicere enheden.
du renger enheden, for at undga uheld med elektrisk stad og
risiko for forbreending. Kun leverandgren af udstyret eller en Brug ikke veeske direkte pa enheden under renggringen.
AVARSEr godkendt servicetekniker ma fierne enhedens afskeermninger Brug af blandt andet nedenstdende kemiske midler frarades.
eller servicere enheden. Listen er ikke udtemmende: sprit og spritbaserede produkter,
koncentrerede klorinbaserede produkter (eetylenklorid) samt
ATARSHL oliebaserede produkter (Pine-Sol®, Lestoil®). Disse ma IKKE
anvendes til renggring af enhedens plastkabinet, da de kan
beskadige plastmaterialet.
AirSep® Corporation DA-1 DA-2 AirSep® Corporation
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Renggr kun kabinettet, kontrolpanelet og ledningen med et
mildt husholdningsrengaringsmiddel pa en fugtig klud eller
svamp, og after derefter alle overflader. Sgrg for, at vaeske

ADVARSEL  ikke treenger ind i apparatet.
Udstyret ma ikke modificeres.
ADVARSEL
Enheden ma ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa
andet udstyr. Hvis sddan anvendelse ikke kan undgas, skal
ADVARSEL  2Pparatet overvages, for at sikre at det fungerer normailt.

Ifalge national lovgivning i USA m& apparatet kun szelges
eller lejes efter henvisning fra leege eller andet autoriseret
sundhedspersonale.

AirSep anbefaler brug af en alternativ kilde med supplerende
ilt i tilfeelde af stramafbrydelse, alarmtilstand eller mekanisk
fejl. Sperg din leege eller leverandar af udstyret, hvilken type
reservesystem, der er pakreevet.

‘; 3“: 3‘:
i &
5 5
= =

FORSIGTIG

Det er meget vigtigt at vaelge det ordinerede niveau for
ilt-flowet. Forgg eller formindsk ikke ilt-flowet, uden at dette
er aftalt med laegen.

3
5
=

Sarg for, at koncentratoren star oprejst ved betjening.

DA
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AirSep® Corporation DA-3
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Placer enheden vaek fra gardiner eller forheeng samt
varmluftkilder eller varmeapparater. Anbring enheden p& en plan
overflade, og sgrg for, at alle sider er placeret mindst 30 cm fra
en veeg eller en anden hindring. Anbring ikke enheden i et
FORSIGTIG sneevert, lukket rum. Veelg en stav- og ragfri placering veek fra
direkte sollys. Anvend ikke enheden udendgrs.
Enheden ma ikke betjenes pa et sted med meget lidt plads,
hvor ventilationen kan veere begreenset. Det kan fa apparatet
TR til at blive overophedet og pavirke ydeevnen.
Ved en alarm eller hvis du bemaerker, at enheden ikke
fungerer korrekt, skal du gennemga afsnittet om
problemlgsning i denne vejledning. Hvis du ikke kan lgse
FORSIGTIG problemet, skal du henvende dig til leverandgren af udstyret.
litkoncentratoren kan anvendes under sgvn, hvis dette er
anbefalet af en laege.
FORSIGTIG
Hvis befugterflaskens slange ikke er ordentligt fastgjort til
flaskens studs eller til iltudtaget, kan der opsta laekage af ilt.
FORSIGTIG
Hvis apparatet opbevares uden for det angivne
temperaturomrade, kan det pavirke ydelsen (se afsnittet
TR Specifikationer i denne vejledning).
Anbring ikke koncentratoren, s& det er vanskeligt at komme
til ledningen.
FORSIGTIG
DA-4 AirSep® Corporation
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BEMERK

Koncentratoren afgiver varm luft fra bunden af enheden, og det
kan give en permanent misfarvning af temperaturfalsomme
gulvbelsegninger som vinyl. Koncentratoren bgr ikke anvendes
pa gulvbelaegninger, der kan misfarves ved varmepavirkning.
AirSep patager sig intet ansvar for gulvbeleegninger, der
misfarves.

Skilte med "Rygning forbudt — ilt anvendes" skal placeres
synlige steder i hjemmet eller de steder, hvor iltkoncentratoren
anvendes. Patienterne og deres plejere skal oplyses om
farerne ved at ryge i neerheden af, eller mens de bruger,
medicinsk ilt.

Koncentratoren bgr anbringes, sa forurenende stoffer eller
reg undgas.
FORSIGTIG
Hvis du synes, der ikke kommer ilt ud, skal du farst
kontrollere, at kuglen i iltméaleren registrerer et flow. Anbring
derefter spidsen af iltbrillen i et glas vand. Hvis der kommer
EEMERK bobler ud af iltbrillen, er der et ilt-flow. Hvis der ikke er bobler,
skal du leese afsnit 5.0, Problemlgsning.
Z Falg alle producentens instruktioner for ikke at ugyldiggere
AirSeps garanti.
BEMERK
;; Udskift engangsiltbrillen regelmaessigt efter normal brug
i henhold til leverandgrens anbefalinger.
BEMERK
; AirSep anbefaler ikke sterilisering af dette udstyr.
BEMERK
Z Forsgg ikke selv at udfgre anden vedligeholdelse end de
mulige Igsninger, der er angivet herunder.
BEMERK
Hvis enheden ikke er blevet anvendt i laengere tid, skal
den have veeret i gang i flere minutter, inden alarmen for
BEMERK strgmsvigt kan blive aktiveret.
Z Beerbart og mobilt udstyr, der kommunikerer via radiobglger
(RF), kan pavirke elektromedicinsk udstyr.
BEMERK
AirSep® Corporation DA-5
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1.0 Introduktion

Denne patientvejledning vil ggre dig fortrolig med VisionAire-iltkoncentratoren
fra AirSep. Serg for at leese og forsta alle de oplysninger, der findes i denne
vejledning, inden du tager koncentratoren i brug. Har du spagrgsmal, hjeelper
leverandgren af udstyret gerne.

Grunden til, at din leege har ordineret ilt

Mange mennesker lider i dag af en raekke forskellige hjertesygdomme,
lungesygdomme og andre luftvejssygdomme. Mange af disse patienter kan
have fordel af supplerende iltbehandling i hjemmet, pa hospitalet eller pa
plejehjemmet.

IIt er en luftart, som udger op til 21 % af den indendersluft, vi indander. Kroppen
er afhaengig af en konstant iltforsyning for at kunne fungere ordentligt. Din leege
har ordineret supplerende iltbehandling, fordi din krop ikke kan optage ilt nok fra
almindelig indendgrsluft. it er ikke et vanedannede middel, og din leege har
ordineret det ilt-flow, der er tilstreekkeligt til at forbedre din tilstand.

Husk, at iltbehandling, der ikke er godkendt, kan veere farlig. Du skal radfare dig med

en leege, inden du anvender denne enhed. Den leverandgr, der leverer dit iltudstyr,
vil vise dig, hvordan du skal indstille ilt-flowet til den ordinerede hastighed.

Hvad er en iltkoncentrator?

litkoncentratorer blev introduceret midt i 1970'erne og har udviklet sig til at veere
den mest bekvemme, palidelige kilde til iltsupplement i dag. Uden iltkoncentrator
ville en gennemsnitspatient skulle bruge 12 flasker/cylindre ilt hver maned. Din
iltkoncentrator producerer al den ilt, du har brug for — der skal ikke leveres noget.

Den luft, vi indander, indeholder ca. 21 % ilt, 78 % kveelstof og 1% andre
luftarter. | VisionAire-enheden passerer luften i rummet gennem et regenerativt,
adsorberende materiale, der kaldes for en "molekyleer si". Dette materiale
udskiller ilten fra kveelstoffet og andre luftarter. Resultatet er en konstant
forsyning af hgjkoncentreret supplerende ilt til patienten.

AirSep® Corporation DA-7
MN137-1rev. D
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Bemeerk: Du risikerer aldrig at temme et rum for ilt ved at bruge VisionAire-
enheden.

Brugerprofil:

AirSeps stationsere koncentratorer er beregnet til at levere supplerende ilt til
brugere med sygdomme, der pavirker lungernes kapacitet til at overfgre ilt fra
luften til blodstrgmmen. Brugerne kan have fordel af behandling med
supplerende ilt i hjemmet, pad hospitalet eller pa et plejehjem. Brug af en
itkoncentrator skal ordineres af leegen, og den ma ikke anvendes som respirator.

Selvom iltbehandling kan ordineres til patienter i alle aldre, er den typiske patient,
der modtager iltbehandling, over 65 ar og lider af Kronisk Obstruktiv
Lungesygdom (KOL). Patienterne har typisk gode kognitive evner og kan give
udtryk for ubehag. Hvis brugeren ikke kan give udtryk for ubehag eller ikke kan
laese og forstd maerkaterne pa koncentratoren og i betjeningsvejledningen, bar
apparatet kun bruges under opsyn af en person, der kan. Hvis patienten faler
ubehag under brug af koncentratoren, bgr vedkommende kontakte sin leege.
Patienterne bgr ogsd have adgang til en reserveforsyning af ilt (dvs. iltflaske)
i tilfeelde af strgmsvigt eller fejl i koncentratoren. Brugeren skal ikke have seerlige
kompetencer eller evner for at bruge koncentratoren.

DA-8 AirSep® Corporation
MN137-1rev. D



VisionAire™

DA

2.0 Koncentratorens komponenter

Gennemga figurerne nedenfor, sa du kan blive fortrolig med de vigtigste
dele pa VisionAire-iltkoncentratoren.

2.1 Koncentratorens forside

litudtag

Justeringsknap
til iltmaler

Indikator for lav

iltkoncentration
(valgfri — obligatorisk i EU
og specifikke lande)

Figur 1a

Tophandtag

Timeteeller

Sidehandtag

Knap til nulstilling
af sikring

TZAND/SLUK (1/0)
afbryderkontakt

Meaerkat med

betjenings-
vejledning

Hiul

Meerkat med
specifikationer

AirSep® Corporation

MN137-1rev. D

DA-9

DA VisionAire™

@ Top- og sidehandtag:
o Gar det lettere at baere enheden.

@ Teend/sluk (1/0) afbryderkontakt:
o Starter og stopper enheden.

@ lltudtag
o Tilslutning af befugter (ved behov) eller iltbrille.

@ Knap til nulstilling af sikring:
0 Nulstiller enheden efter nedlukning p& grund af elektrisk
overbelastning

@ Justeringsknap til iltmaler:
o  Styrer ilt-flowet i liter pr. minut (Ipm).

@ Indikator for lav iltkoncentration (valgfri — obligatorisk i EU og
specifikke lande)
0 Nar enheden er udstyret med en iltmonitor, aktiveres en
advarselslysdiode (orange) pa frontpanelet (se afsnit 2.6,
Sikkerhedsfunktioner).

@ Timeteeller:
o0 Registrerer koncentratorens samlede driftstid.

@ Meerkat med betjeningsvejledning:
o Viser, hvordan enheden bruges.

@ Hjul:
o Fire drejelige hjul gar det let at flytte rundt pa enheden efter behov.

@ Meerkat med specifikationer:
o Viser elektriske specifikationer og serienummer.

DA-10 AirSep® Corporation
MN137-1rev. D
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2.2 Koncentratorens bagside

Flaskeholder til
befugter

/ Strﬂmledning

Figur 2

@ Strgmledning:
o Tilslutning af enheden til en stikkontakt.

@ Flaskeholder til befugter:
o Plads til befugterflaske (ekstraudstyr).

AirSep® Corporation DA-11
MN137-1rev. D
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2.3 Befugterflaske (ekstraudstyr)
Studs til
befugter-
flaske
Slange til lltudta
g fra
befugterflaske befugter-
flaske
Befugter-
flaske
litslange/
iltbrille \
F
Figur 3
@ Befugterflaske (ekstraudstyr):
o Befugter ilten, inden den nar frem til patienten.
@ lltudtag fra befugterflaske:
o Tilslutning af iltslange/iltbrille.
DA-12 AirSep® Corporation
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______________________________________________________________________________| ______________________________________________________________________________|
2.4 Tilbeheor: 25 Materialer i direkte eller indirekte kontakt med patienten
Anbefalet til brug sammen med VisionAire 2 og VisionAire 3. 0 Koncentratorens kabinet (alle dele) ....NOVA PS6201 superslagfast
Brugen af visse former for tilbehgr til indgivelse af ilt, der ikke er polystyren
specificeret til brug sammen med denne koncentrator, kan nedseette 0o Luftudtag, dyse ......ccccceviiiiiiiiiinnnn, Aluminium, sort anodiseret
ydelsen og ugyldigggre producentens garanti. 0 Teend/sluk-kontakt .............ccccvvereenn. DuPont FR50
0 Timeteller ..o Akrylnitril-butadien-styren-plast
@ Befugterflaske (ABS-plast) og akryl
o AirSep varenr.: HU003-1 0 IMAIEr ..o, ABS (STAT-TECH AS1000)
) 0 Luftudtag ...oovvvviiiii Messing
@ llitbrille, 7,6 m 0 SIKING vovieeeeece et Knap: melamin eller
0 AirSep varenr.: CU002-4 carbamidplast,
@ Slange til befugterflaske Monteringsbgsning: polyamid 66
o AirSep varenr.: TU176-160 . (nylon)
0 Meerkater paenhed ............ccceeeeeee. Lexan
@ Studs til befugterflaske 0 Stramledning.........cccoovveeeiiiniiiiiineenn. Polyvinylklorid (PVC), metal
o AirSep varenr.: F0655-1 0 Knaekbeskytter .........ccccovvviiiiii Nylon
0 Kabelstrop ....cccccvvviiiiii Velcro
@ lltslange, 7,6 m O SEAVAIEr ovveeeeeeeeeeee e Polyester
o  AirSep varenr.: CU004-3 0 Stroptil befugter .........ccooevveviiviiinenn. Trad, gummi
@ Studs til slange/lltbrille o Befugterflaske ..........ccccoi Top: akrylnitril-butadien-styren
o AirSep varenr.: CU009-1 (ABS). Flaske: polypropylen
(PP). Diffusor: polyvinylklorid
(PVC)
o lltbrille (slange) .........ccovvvvvveiiiiiiininnn. Polyvinylklorid (PVC)
AirSep® Corporation DA-13 DA-14 AirSep® Corporation
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2.6 Sikkerhedsfunktioner:

@

Kompressormotor: Motoren sikres termisk ved hjelp af en
termostat, der er placeret i statorviklingen (135 °C). Der er monteret
en sikkerhedsventil pa kompressorudgangen, og den er kalibreret
til 280 kPa (40 psig).

Fejl pa stremforsyningen: Hvis der opstar strgmsvigt under
driften, aktiveres en enkelt, pulserende alarmtone.

litmonitor: Iltmonitoren registrerer ethvert fald i koncentrationen
under 82 % (3 %) og aktiverer en alarmlampe (orange lysdiode pa
frontpanelet). Hvis koncentrationen fortsat ligger under 82 %,
aktiveres desuden en dobbelt, pulserende lydtone.

For hgijt tryk: En overtryksfunktion forhindrer, at der opstar
beskadigelse af apparatets komponenter ved et tryk pa 228 kPa
(33 psig (+ 2 psig)). Der aktiveres en firedobbelt, pulserende
alarmtone.

For lavt tryk: Der aktiveres en tredobbelt, pulserende alarmtone,
hvis apparatets tryk falder til £ 35 kPa (5 psig (£ 1 psig)).

Advarsel om manglende ilt-flow: En forhindring af ilt-flowet, for
eksempel pa grund af at iltbrillen eller slangen er blevet klemt eller
har faet et knsek, vil aktivere en seksdobbelt, pulserende
alarmtone.

Produktfilter: 210 pm filter

DA VisionAire™

3.0 Sédan betjener du iltkoncentratoren

Gennemga fglgende oplysninger, inden du betjener din iltkoncentrator.

kan give en permanent misfarvning af temperaturfglsomme
gulvbelaegninger som vinyl. Koncentratoren bar ikke anvendes

pa gulvbelaegninger, der kan misfarves ved varmepavirkning.
AirSep patager sig intet ansvar for gulvbelzegninger, der misfarves.

j Koncentratoren afgiver varm luft fra bunden af enheden, og det

BEMERK

3.1 Befugterflaske
(Ekstraudstyr)

Hvis der kreeves vyderligere befugtning i forbindelse med
iltbehandlingen, skal du ggre fglgende, hver gang du fylder eller renggar
befugteren, der kan vaere sat op til dig fra begyndelsen:

1. Fjern befugterflasken fra holderen til befugterflasken.

2. Abn befugterflasken. Hvis du har en pafyldt flaske, skal du ikke
gennemfgre dette trin. Ga videre til trin 5.

3. Fyld befugterflasken med kaligt eller koldt vand (helst destilleret
vand) op til pafyldningsstregen pa flasken. FLASKEN MA IKKE

OVERFYLDES.
4. Seet laget pa befugterflasken igen.
5. Placer befugterflasken i flaskeholderen pa& bagsiden af

koncentratoren, og slut befugterflaskens slange til iltudtaget og til
befugterflaskens studs.

Hvis befugterflaskens slange ikke er ordentligt fastgjort til

flaskens studs eller iltudtaget, kan der opsta en utsethed.
FORSIGTIG

AirSep® Corporation DA-15
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3.2 Tilslutning af iltbrille

Slut slange og iltbrille til enhedens iltudtag eller til en eventuel befugters
iltudtag.

3.3 Sédan starter du koncentratoren

Skilte med RYGNING FORBUDT skal veere tydeligt opsat

i hjemmet, eller hvor enheden bruges. Patienterne og deres
plejere skal oplyses om farerne ved at ryge i naerheden af eller
under brug af medicinsk ilt.

Brug ikke forleengerledninger med denne enhed, og seet ikke
for mange stik i den samme stikkontakt. Det kan medfare

AVARSEr overbelastning af det elektriske system, sa sikringen aktiveres.

Placer enheden vaek fra gardiner eller forheeng samt varmluftkilder
eller varmeapparater. Anbring enheden pa en plan overflade, og
sgrg for, at alle sider er placeret mindst 30 cm fra en veeg eller en
anden hindring. Anbring ikke enheden i et snaevert, lukket rum.

FORSIGTIZ  Veelg en stav- og ragfri placering veek fra direkte sollys. Anvend
ikke enheden udendgrs.

1. Placer enheden i neerheden af stikkontakten i det lokale, hvor du
befinder dig det meste af tiden.

2. Seet strgmstikket i stikkontakten.

3. Seet afbryderkontakten 1/0 pa "I" for at teende for enheden. Der vil
lyde en hgj alarm i ca. 5 sekunder.

4. Indikatoren for lav iltkoncentration forbliver teendt i et par minutter, indtil
iltkoncentrationen ndr op pa den kreevede minimumkoncentration
(geelder kun for enheder, der er udstyret med en iltmonitor).

5. Du indstiller ilt-flowet ved at dreje justeringsknappen til ittmaleren til
venstre eller hgjre, indtil kuglen inde i itmaleren star midt pa den streg,
der angiver det ilt-flow, der er ordineret af laegen. For at se iltméaleren
fra den rigtige vinkel skal du laegge meerke til, om den sorte streg og
den forreste nummerstreg ser ud, som var de én linje.

6. Koncentratoren er nu klar til brug.

DA VisionAire™

Den optimale iltkoncentration opnas ca. 10 minutter efter, at
apparatet er blevet teendt (90 % af koncentrationen opnas efter
EEMERK ca. 5 minutter).

Det er meget vigtigt at vaelge det ordinerede niveau for ilt-
flowet. Forag eller formindsk ikke ilt-flowet, uden at dette er

TR aftalt med leegen.

Normalt er det ikke ngdvendigt at justere iltmaleren pa din enhed. Hvis du drejer
justeringsknappen til iltmaleren med uret, skruer du ned for ilten og du kan pa
den made lukke for ilttilfgrslen fra enheden.

Hvis du synes, at der ikke kommer ilt ud, skal du farst kontrollere,
at kuglen i iltmaleren registrerer et flow. Anbring derefter spidsen
af iltbrillen i et glas vand. Hvis der kommer bobler ud af iltbrillen,
BEMERK er der et ilt flow. Hvis der ikke er bobler, skal du leese afsnit 5.0,
Problemlgsning.

Sarg for, at koncentratoren star oprejst ved betjening.

AirSep® Corporation DA-17
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3.4 Sadan slukker du for koncentratoren
Seet afbryderkontakten I/0 pa "0" for at slukke for enheden.
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4.0 Vedligeholdelse og renggring 4.1 Befugterflaske (ekstraudstyr)
] ] ] ] Kontroller dagligt vandstanden, og efterfyld eventuelt med
Fjern stikket fra stikkontakten, inden du renger enheden, for at vand
undga uheld med eIekFrisk strz_}d. KurJ I_everandﬂren af udstyret N&r du skal renggre og desinficere befugteren, skal du felge
eller en qukendt serwce_teknlker ma fierne enhedens leverandgrens anvisninger eller de anvisninger, der fulgte med
ADVARSEL  afskeermninger eller servicere enheden. befugterflasken.
Brug ikke veeske direkte pa enheden under renggringen. 4.2 Udvendigt kabinet
Brug af blandt andet nedenstdende kemiske midler frarades.
Listen er ikke udtemmende: sprit og spritbaserede produkter, Brug et mildt husholdningsrengaringsmiddel pa en fugtig klud eller svamp til
koncentrerede klorinbaserede produkter (getylenklorid) samt udvendig rengaring af koncentratoren. Derefter aftgrres alle overflader med
AVARSEr oliebaserede produkter (Pine-Sol®, Lestoil®). Disse ma IKKE en tgr klud. Sgrg for, at vaeske ikke treenger ind i apparatet.
anvendes til renggring af enhedens plastkabinet, da de kan
beskadige plastmaterialet.
Renggr kun kabinettet, kontrolpanelet og ledningen med et mildt
husholdningsrenggringsmiddel pa en fugtig klud eller svamp,
og aftar derefter alle overflader. Sgrg for, at vaeske ikke treenger
ADVARSEL ind i apparatet.
J Udskift engangsiltbrillen regelmaessigt efter normal brug
i henhold til leverandgrens anbefalinger.
BEMERK
J Falg alle producentens instruktioner for ikke at ugyldiggere
AirSeps garanti.
BEMERK
J AirSep anbefaler ikke sterilisering af dette udstyr.
BEMERK
AirSep® Corporation DA-19 DA-20 AirSep® Corporation
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5.0 Problemlgsning

Sporg leverandgren af udstyret, hvis koncentratoren ikke fungerer korrekt, og se
pa problemlgsningsskemaet pa de falgende sider for at finde mulige arsager og
Igsninger.

DA

VisionAire™

Problem

Mulig arsag

L@sning

ﬂ Forsgg ikke selv at udfgre anden vedligeholdelse end de mulige

Igsninger, der er angivet herunder.
BEMERK

Hvis enheden ikke har veeret anvendt i leengere tid, skal den have
veeret i gang i flere minutter, inden alarmen for strgmsvigt kan
EEMERK blive aktiveret.

Begreenset eller intet
ilt-flow.

Snavset eller tilstoppet
befugterflaske eller
uteethed.

Defekt iltbrille eller
andet ilttilbehgar, f.eks.
iltslange.

Slangen til iltbrillen
er lgs.

Afmonter befugterflasken.
Hvis flowet genoprettes,
renggres eller udskiftes
befugterflasken.

Afmonter og kontroller
tilbeharet for knaek eller
tilstopninger. Udskift efter
behov.

Kontroller tilslutningen
af slangen til iltbrillen pa
kontrolpanelet.

Problem Mulig arsag Lgsning

Stikket er ikke sat
i stikkontakten.

Kontroller, om stikket er sat
korrekt i stikkontakten.

Enheden fungerer
ikke. Strgmsvigt far
en alarm til at lyde.
Kontroller stramkilden, om
stikkontakten er taendt, eller
husets HFI-relee eller
sikringer er blevet aktiveret.

Der er ingen strgm
i stikkontakten.

En sikring

i koncentratoren er
blevet aktiveret. Tryk pa& knappen til nulstilling
af sikringen foran pa enheden

(men hold den ikke inde).

Hvis sikringen udlgses igen,
eller alarmen fortsat lyder,
nar du teender for enheden,
skal du kontakte
leverandgren af udstyret.

Der opstar
kondensering

i iltslangen, néar
du bruger en
befugterflaske.

Enheden er ikke
korrekt ventileret.
Forhgjede
driftstemperaturer

Searg for, at enheden ikke

er placeret i neerheden af
gardiner eller forheeng samt
varmluftkilder eller
varmeapparater. Anbring
enheden, s& alle sider er
placeret mindst 30 cm fra en
vaeg eller en anden hindring.
Anbring ikke enheden i et
sneevert, lukket rum.
Befugterflasken skal fyldes
med KOLDT vand.

DEN MA IKKE
OVERFYLDES. Lad
iltslangen tarre, eller udskift
den med en ny slange.

Der lyder en
bippende alarm
med intervaller pa
1 sekund.

Se afsnit 2.6,
Sikkerhedsfunktioner,
for en beskrivelse af
alarmtonerne.

Indstil I/0-kontakten pé 0.
Brug reserve-iltforsyningen
(hvis du har en), og kontakt
straks leverandgren af
udstyret.

AirSep® Corporation DA-21
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Problem Mulig arsag Lgsning

Ved alle andre Indstil 1/0-kontakten pa 0.
problemer. Brug reserve-iltforsyningen
(hvis du har en), og kontakt
straks leverandgren af
udstyret.

DA

VisionAire™

6.0 Produktspecifikationer

lltkoncentrator VisionAire™

Indstil 1/0-kontakten pa 0.
Brug reserve-iltforsyningen
(hvis du har en), og kontakt
straks leverandgren af
udstyret.

lltkoncentration er
£82 % (£3 %).

Indikatoren for
iltkoncentrationen
bliver ved med at
lyse (orange).

Flowspecifikationer®

1lpm -5 Ipm

+10 % af angivet indstilling eller 200 ml,
idet den stgrste veerdi anvendes®

litkoncentration®

90 % (+ 5,5 % / -3 %)

Krav til stremforsyning

115V AC/ 60 Hz, 3,0 A
230 VAC/50Hz, 1,5A
230 VAC/60Hz, 1,5A

Strgmforbrug

290 watt

Lyd

40 dBa

Dimensioner

35,8cmBx29,2cmD x52,8cmH

Veegt

13,6 kg

Beskyttelse mod
elektrisk stad

Klasse Il, type B

Miljgmeessige
graenseforhold®

Driftsbetingelser: 5 °C til 40 °C ved hgjder
op til 10.000 fod (523mmHg) over havets
overflade.

Opbevaring: -20°C — 60°C

Relativ fugtighed: op til 95 % relativ
luftfugtighed (ikke-kondenserende)

(1) Baseret pa 21 °C ved et nominelt driftstrykinterval pa 0-7 kPa
(0-1 psig returtryk). Maksimalt udgangstryk: 55 kPa (7,98 psig)

(2) Drift uden for disse specifikationer kan begraense koncentratorens
opfyldelse af specifikationerne for iltkoncentration ved de hgje
flowhastigheder pr. liter.

AirSep® Corporation DA-23
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Specifikationer fortsat

Der skal treeffes seerlige foranstaltninger med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) i forbindelse med medicinsk udstyr i henhold ftil
oplysningerne om EMC i dette afsnit.

DA

VisionAire™

Vejledning og producentens erklaering + elektromagnetisk immunitet

VisionAire er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af VisionAire
ber sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Vejledning og producentens erklaering + elektromagnetisk immunitet

VisionAire er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
VisionAire bar sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

IMMUNITETSTEST

Testniveau
IEC 60601

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljg + vejledning

Elektrostatisk
udledning (ESD)

+ 6 kV kontakt

+ 6 kV kontakt

Gulve bgr veere af trae, beton eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er belagt med syntetisk
materiale, bar den relative fugtighed veere

IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft mindst 30 %.
Elektrisk fast + 2 kV for + 2 kV for stremforsy- Netstramkvalitet skal veere typisk kommerciel
transient/ burst stremforsy- ningsledninger eller hospitalskvalitet.

(hurtig transient/
bygetransient)

IEC 61000-4-4

ningsledninger

+1kV for
indgangs-/
udgangsledninger

Ikke relevant

Overspaending

IEC 61000-4-5

+ 1 kV ledning til
ledning

+ 2 kV ledning til
jord

+ 1 kV ledning til
ledning

+ 2 kV ledning til jord

Netstramkvalitet skal veere typisk kommerciel
eller hospitalskvalitet.

Spaendingsdyk, korte
afbrydelser og

spaendingsvariationer.

IEC 61000-4-11

<5% Uy
(>95 % dyk i Uy)
i0,5 cyklus

40 % Ug
(60 % dyk i Uy)
i 5 cyklusser

70 % Ug
(30 % dyk i Uy)
i 25 cyklusser

<5% Uy
(>95 % dyk i Uy)
i0,5 cyklus

40 % Ug
(60 % dyk i Uy)
i 5 cyklusser

70 % Ug
(30 % dyk i Uy)
i 25 cyklusser

Netstramkvalitet skal veere typisk kommerciel
eller hospitalskvalitet. Hvis brugeren af
VisionAire har behov for vedvarende drift
ved stremafbrydelse, bgr VisionAire tilsluttes
strom fra en ngdstremsforsyningsenhed
(UPS-enhed) eller et batteri.

IMMUNITETSTEST TIIEESgNGI(;g%?U Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg + vejledning

Conducted RF 3Vrms 3Vrms Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bar

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz ikke anvendes teettere pa nogen del af VisionAire-
enheden, herunder kabler, end den anbefalede
minimumsafstand beregnet ved hjeelp af den

Radiated RF 3V/m 3V/m formel, der geelder for senderfrekvensen.

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz

Anbefalet minimumsafstand

D=1,2x\P

D= 1,2 x VP fra 80 MHz til 800 MHz
D= 2,3 x VP fra 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale udgangseffekt
i watt (W) i henhold til senderproducenten, og d
er den anbefalede minimumsafstand i meter (m).

Feltstyrkerne fra de faste RF-sendere, som er
fastlagt ved en elektromagnetisk
pladsundersggelse®, skal veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.”

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr
meerket med falgende symbol:

(<i>)

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pévirkes af absorption og refleksion fra
bygninger, genstande og mennesker.

<59% Uy <59% Uy
(>95 % dyk i U) (>95 % dyk i U)
i5s i5s
Netgenererede 3 Alm 3 A/m Netgenererede magnetiske felter ber veere pa

magnetiske felter

IEC 61000-4-8

niveauer, der er typiske for kommercielle
miljger eller hospitalsmiljger.

a. Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basisstationer til radiotelefoner (mobile/ledningslgse) og landmobile radioer,
amatgrradio, AM- og FM-radiosending og tv-sending, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg som fglge af faste RF-sendere bar en elektromagnetisk pladsundersggelse overvejes. Hvis den
malte feltstyrke p& det sted, hvor VisionAire anvendes, overstiger det niveau for overholdelse af de RF-greenser, der er
naevnt ovenfor, bgr VisionAire observeres med henblik p& at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal drift, skal
der ewvt. treeffes yderligere foranstaltninger, f.eks. ved at dreje eller flytte VisonAire.

b.  Ifrekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrkerne veere under 3 V/m.

BEMAERK UT er vekselstramsspaendingen inden anvendelsen af testniveauet.

AirSep® Corporation
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DA

Anbefalet minimumsafstand mellem baerbart og mobilt udstyr, der sender via radiobglger (RF), og VisionAire

VisionAire er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg, hvor forstyrrelser fra udstraling af radiobglger (RF) er
begraenset. Kunden eller brugeren af VisionAire kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved at holde
den minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-udstyr (sendere) og VisionAire, der anbefales nedenfor, med udgangspunkt

i RF-udstyrets maksimale udgangseffekt.

DA

VisionAire™

7.0 Symboler/forkortelser

Symboler anvendes hyppigt pa udstyr i stedet for tekst, for at mindske risikoen
for misforstelser pa grund af sprogforskelle. Symboler er ofte ogsa lettere at
forsta pa begreenset plads.

Nedenstaende tabel er en liste over de symboler og definitioner, der anvendes
pa iltkoncentratoren VisionAire fra AirSep. Disse symboler er hentet fra de
relevante standarder fra IEC (den internationale elektrotekniske kommission):

Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

Senderens Minimumsafstand baseret pa senderfrekvens
nominelle (m)
maksimale
udgangseffekt fra 150 kHz til 80 MHz fra 80 MHz til 800 MHz fra 800 MHz til 2,5 GHz
W d=1,2x &P d=1,2x &P d=2,3x &P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

ON (stremkontakt teendt)

0

OFF (stremkontakt slukket)

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede minimumsafstand d i meter (m)
anslas ved hjeelp af formlen for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til

senderproducenten.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder minimumsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
NOTE 2 Disse retningslinjer geelder ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pévirkes af absorption og refleksion fra

bygninger, genstande og mennesker.

Rygning forbudt

Ma ikke adskilles

Type B-udstyr

Se betjeningsvejledningen

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetiske emissioner

VisionAire er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af VisionAire

ber sikre, at det anvendes i et sddant milje.

Emissionstest

Overensstemmelse

Vejledning vedrgrende det
elektromagnetiske miljg

Advarsel. Beskriver en farlig
eller usikker praksis, der kan
resultere i alvorlig
personskade, dgdsfald eller
tingskade

Klasse Il-udstyr

RF-emissioner

VisionAire anvender kun RF-energi til sin interne
funktion. Dets RF-emissioner er derfor meget lave

Forsigtig. Beskriver en farlig
eller usikker praksis, der kan
resultere i mindre
personskade eller tingskade

| overensstemmelse med
EU-direktiv 93/42/EQF
udarbejdet af den godkendte
organisation nr. 0459

CISPR 11 Gruppe 1 og vil sandsynligvis ikke forarsage forstyrrelser
i elektronisk udstyr i neerheden.
RF-emissioner VisionAire kan bruges i alle miljger, herunder i boliger
Klasse B og lokaler, der er direkte tilsluttet det offentlige
CISPR 11 lavspaendingselnet, som forsyner boliger med strem
til husholdningsformal.
Harmoniske emissioner
Klasse A
IEC 61000-3-2
Spaendingssvingninger/hurtige
frekvensfluktuationer
Overensstemmende

IEC 61000-3-3

Bemeerk. Indeholder
oplysninger, der er vigtige
nok til at understrege
eller gentage.

[ L

BT

Nl I b KL

Sikkerhedsagentur for
CAN/CSA C22.2 nr. 601.1 M90
for elektromedicinsk udstyr.

Se de medfglgende
dokumenter.

Hold enheden og tilbehgret tort

AirSep® Corporation
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Anvend ikke olie eller fedt

Korrekt bortskaffelse af
elektrisk og elektronisk udstyr
er pakraevet

llitudtag til tilslutning af slange
til iltbrille

Ma ikke udseettes for aben ild
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Forsigtig: Ifalge amerikansk
lovgivning ma dette udstyr Skal holdes i lodret stilling
. kun seelges, udlejes eller
o bestilles efter leegehenvisning.

| B

Advarselslysdiode for

N Skrgbelig — handteres med
H forsigtighed C-I iltkoncentration

4]_ '

Se betjeningsvejledningen

O

Metode til bortskaffelse af affald: Alt affald fra iltkoncentratoren VisionAire fra
AirSep skal bortskaffes i overensstemmelse med anvisninger fra de lokale
myndigheder.

Metode til bortskaffelse af apparatet: Af hensyn til miljget skal koncentratoren
bortskaffes i overensstemmelse med anvisninger fra de lokale myndigheder.

AirSep® Corporation DA-29
MN137-1rev. D
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8.0 Overensstemmelse med EN 60-601 (8§ 6.8.2 b) / Klassificering

"Producenten, samleren, montgren eller importgren betragtes ikke selvsteendigt som
veerende ansvarlige for sikkerheden, pélideligheden og karakteristika for udstyret,
medmindre:

- Samlingen, monteringen, forla&engelserne, justeringerne, modifikationerne eller
reparationerne er udfart af personer, der er autoriserede af den pageeldende part.

- Det elektriske installationsarbejde p& de pagaeldende lokationer er i overensstemmelse
med IEC's regler.

- Udstyret anvendes i overensstemmelse med betjeningsvejledningen. "Hvis udskiftningsdele,
der af en autoriseret tekniker anvendes ved den periodiske servicering, ikke er i
overensstemmelse med producentens specifikationer, har sidstnaevnte intet ansvar i tilfeelde

af ulykker. Udstyret ma ikke &bnes under drift: risiko for elektrisk sted. Dette udstyr er

i overensstemmelse med EU-direktiv MDD(93/42/E@F:2007/47/EF) bilag |, men driften af
udstyret kan pavirkes af andet udstyr, der bruges teet p3, f.eks. diatermiudstyr og hejfrekvent
elektro-kirurgisk udstyr, defibrillatorer, kortbglge-behandlingsudstyr, mobiltelefoner, radiosendere
og andet transportabelt udstyr, mikrobglgeovne, induktionsplader og fiernbetjent legetaj samt,
mere generelt, elektromagnetisk interferens, der overskrider de niveauer, der er specificeret

i standarden EN 60601-1-2.

DA-30 AirSep® Corporation
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Klassifikation

Beskyttelsestype mod elektrisk stgd:

Klasse Il Beskyttelse mod elektrisk stad opnas gennem DOBBELTISOLERING.
Beskyttende jordforbindelse eller seerlige installationsforhold er ikke
pakreevet.

Grad af beskyttelse mod elektrisk stad:
Type BF Udstyret giver en bestemt grad af beskyttelse mod elektriske stad,
hvad angar:
1) Tilladt leekstrgm
2) Palidelighed af beskyttende jordforbindelse (hvis en sadan er
til stede).
Ikke beregnet til direkte hjerteanvendelse.

Tilladt metode til renggring og infektionskontrol:
Der henvises til leverandgren af udstyret og betjeningsvejledning
til VisionAire.

Sikkerhedsgrad ved anvendelse, hvis der samtidigt anvendes braeendbare gasser:
Udstyret egner sig ikke til en s&dan anvendelse.

Funktionsmetode: Kontinuerlig anvendelse.

For europaeisk repraesentation:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST 19 5NH England

E-mail: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation DA-31
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Manufactured by:
AirSep Corporation
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