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User manual: M50 OXYGEN CONCENTRATOR
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Consult instructions for use @ Follow Instruction for Use

Type BF Applied Part Temperature limit

Power on Power off

Caution Fragile, handle with care

s BB =P

O
Warning, electricity N |ACPower

Stacking Limit By Number Manufacturer
¢ L
No% No open flames Keep dry
Flames
r "
@ No smoking TT This Way Up
Smoking L |
|P21 Drip Proof Equipment D Class Il symbol (Double insulated)
c € 0123 | CE certification mark
/-\ Suitable for homecare use

@ Power switch

SPECIAL NOTES

- Please read this manual carefully before using this product and save it for future reference.

- For assistance with this manual, contact your home care provider.

- Use the flow and duration settings of this product as prescribed by your physician.

- This equipment is not to be used as a life support device and supplies supplemental oxygen only.

- Children and patients with certain disabilities may be unable to understand or communicate product
alarms, and therefore must be supervised when using this device.

It is advised that patients maintain a backup oxygen supply in case of a machine malfunction or power
shortage.

- If you experience an adverse reaction when using this device, contact a physician immediately.

- In the event of an equipment alarm, please contact your home care provider immediately.
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BEFORE USING THIS OXYGEN CONCENTRATOR

A WARNING: In high concentrations, oxygen vigorously accelerates combustion. Patients must make all efforts

A
A
A

A

to reduce the risk of fire when undergoing oxygen therapy.

WARNING: This oxygen concentrator and all its components - including cannulas, connections and power
cords - must be kept away from all sources of heat, open flame, sparks and static electricity.

WARNING: Do not smoke or allow others to smoke while you are undergoing oxygen therapy. Do not smoke
or allow others to smoke in the same room as the oxygen concentrator and accessories.

WARNING: Oils and greases are prone to strong spontaneous combustion when exposed to oxygen under
pressure. To avoid the risk of fire and personal injury, do not use oils and greases on or around the oxygen
concentrator.

WARNING: This device is not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture with air,
oxygen or nitrous oxide.

1. INTRODUCTION

Your healthcare professional has determined that supplemental oxygen is of benefit to you and has pre-
scribed an oxygen concentrator set at a specific flow setting to meet your needs. Do not change the flow or
duration settings unless your healthcare professional tells you to do so.

Please read and understand this entire manual before using the device.

INTENDED USE

The M50 Oxygen Concentrator is intended to provide supplemental oxygen to patients requiring oxygen
therapy. The device is not intended to be life supporting or life sustaining.

ABOUT YOUR M50 OXYGEN CONCENTRATOR

The M50 Oxygen Concentrator delivers highly concentrated oxygen to patients requiring oxygen therapy.
The device concentrates oxygen from the air for medical uses through a process called pressure swing
absorption. Your home care provider will show you how to use your M50 device and will be able to answer
any questions you may have.

PARTS OF YOUR M50 OXYGEN CONCENTRATOR

Oxygen outlet
Flow meter
Flow control dial
Power switch

< Filter access panel for air filter
Two stage paper filter
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ACCESSORIES AND REPLACEMENT PARTS
Only use approved replacement parts.

The use of incompatible parts or accessories can result in reduced device performance. Contact your home
care provider if you have any questions about the use of accessories or replacement parts.

WARNINGS AND CAUTIONS
A warning represents the possibility of harm to the operator or patient.

WARNING: For your concentrator to operate properly, air must be able to flow freely around the device. The
ventilation ports are located at the rear base of the device and at the side air inlet filter. Keep the device at
least 30 cm away from walls, furniture and especially curtains that may reduce airflow to the device.

WARNING: Do not use this device adjacent to or stacked on top of other equipment.
WARNING: Keep this oxygen concentrator and its power cord away from heat and light sources.

WARNING: Device operation above or outside of the voltage, flow, temperature, environment. humidity and/
or altitude values specified may decrease oxygen concentration levels.

WARNING: Oxygen generated by this concentrator is supplemental and should not be considered life sup-
porting or life sustaining. In certain circumstances oxygen therapy can be hazardous; any user should seek
medical advice prior to using this device.

WARNING: Do not use the oxygen concentrator if either the plug or power cord is damaged. Do not use
extension cords or electrical adapters.

WARNING: Do not connect the concentrator in parallel or in series with other oxygen concentrators or other
oxygen therapy devices.

WARNING: Do not attempt to clean the concentrator while it is plugged into an electrical outlet.
WARNING: Do not place the cannula or oxygen tubing under bedding, cushions or other materials.

CAUTIONS
A caution represents the possibility of damage to the equipment.

« Do not place liquids on or near the device.
- Ifliquid is spilled on the device, turn the power off and unplug from the electrical outlet before attempting
to clean up the spill. Contact your home care provider if the device does not continue to work properly.

DANGER
To reduce the risk of burns, electrocution, fire or personal injury:

- Do not disassemble. Refer all servicing to an approved service professional.

- Avoid using the device while bathing. If your physician has prescribed continuous usage, the concentrator
must be located in another room at least 3 meters away from the bath.

- Do not come into contact with the concentrator while wet. Do not place or store the device where liquids
can spill into the concentrator.

- Do not insert foreign objects into the oxygen concentrator,

- Do not retrieve the product if it has fallen into water. Unplug immediately and contact your home care
provider.

RADIO FREQUENCY INTERFERENCE

The use of portable communications equipment such as a cell phone near your M50 device may interfere
with the proper operation of the oxygen concentrator. All portable RF communications equipment should be
kept more than 30cm away from your M50 Oxygen Concentrator.

The M50 Oxygen Concentrator cannot be used in environments with high radio frequency interference. This
includes environments where the following activities may occur: electrocautery, electrosurgery, defibrilla-

tion, X-ray (gamma ray), infrared radiation, transient electromagnetic fields and magnetic resonance (MRI).
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TRANSPORT, STORAGE AND OPERATING CONDITIONS

AND STORAGE
TEMPERATURE 10°C to 37°C (50°F to 98°F) -30°C to -70°C (-22°F to -94°F)
RELATIVE HUMIDITY 15% to 95%, 15% to 95%,
no condensation no condensation
ALTITUDE 0 to 1828 meters -
ATMOSPHERIC PRESSURE 80 kPa v 101 kPa 80 kPa v 101 kPa
ENVIRONMENT Dry, well-ventilated, Placed upright and vertical at all
dust-free and pollution-free times

Away from electromagnetic inter-
ference

ELECTRICAL North America: 115V, 50Hz -
Rest of the world: 230V, 50Hz

2. USING YOUR M50 OXYGEN CONCENTRATOR

A WARNING: Do not use extension cords or electrical adapters.
1. Choose a location for your concentrator that allows it to draw in air freely. Make sure the device is at
least 30 cm away from walls, furniture, curtains, or any other item that may restrict airflow to the device.
Do not place the device near any heat source.
2. After reading and understanding the contents of this manual, plug the power cord into a grounded wall
outlet.
3. Do either Step A or Step B below.
If you are not using a humidifier, connect your nasal cannula to the oxygen outlet.

>

B. If you are using a humidifier, follow the steps below:
i.  Remove the humidifier cap by turning it counter clockwise.
ii.  Fill the humidifier bottle with distilled or cooled, pre-boiled water between the min and max mark-
ings.
iii. Replace the humidifier cap and tighten until secure.
iv. Mount the filled humidifier on top of the M50 Oxygen Concentrator using the hook and loop fas-
tener.
v. Tighten the hook and loop fastener to secure the humidifier to the device.
vi. Connect the cannula to the oxygen outlet and humidifier inlet.
NOTE: Replace the water in your humidifier bottle on a daily basis.

4. Press the power switch to the On [I] position.
5. After turning on your M50 Oxygen Concentrator, allow at least 30 minutes for oxygen delivery to reach
optimal concentration.
6. If using a humidifier, make sure that the humidifier bottle is secure:
a. Use your finger to gently block the oxygen outlet on the humidifier bottle for 20 seconds.
b. Once the float in the flow meter drops to the bottom of the gauge, remove your finger.
c. If the bottle makes a whistling sound - it means that the humidifier is properly secured to your
device.
d. If you cannot hear this sound, remove the humidifier bottle, unscrew the cap, replace tightly and
repeat the above test.
e. If no whistling sound is heard after taking these steps, contact your home care provider.
7. Adjust the oxygen flow so that the float mark is centered on the line marking the flow rate prescribed
by your physician:
a. Turn the flow control dial clockwise to increase the output flow rate.
b. Turn the flow control dial anti-clockwise to decrease the output flow rate.
8. Connect your oxygen tube to the oxygen outlet and put on your cannula as directed by your home care
provider.
9. When you are not using the oxygen concentrator, press the power switch to the Off [O] position to turn
off the power.
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3. CLEANING, MAINTENANCE AND SERVICING

Always press the power switch to the Off [O] position and unplug your M50 Oxygen Concentrator before
cleaning.

The exterior of your M50 Oxygen Concentrator should be cleaned twice per month using a damp cloth with
a mild household cleaner. Always wipe the exterior dry after cleaning.

The air and two stage paper filters should be replaced every 12 months or as required by an authorized
home oxygen provider.

You must clean the air filter in the M50 Oxygen Concentrator at least once a week.
1. Open the access panel to the air filter to the rear of the oxygen concentrator.

2. Remove the air filter from the device.

3. Rinse and allow to dry naturally.

4. Once dry, reinstall the air filter.

Your cannula and humidifier must be cleaned and replaced as required by the manufacturer or your home
oxygen provider.

Maintenance and Servicing

While the M50 Oxygen Concentrator is designed to minimize the requirement for maintenance, this device
should be inspected by an authorized provider once a year. Only authorized maintenance service personnel
can disassemble, repair or perform routine maintenance on this oxygen concentrator.

4. LCD, ALARM AND TROUBLESHOOTING GUIDE
LCD Guide
START-UP DISPLAY WORKING DISPLAY

Oz Formel  Fun Tine ®
Elapsed Total:00004 01:49

Healthcare

Displayed for ten seconds after the oxygen concen- | Displayed ten seconds after initial start-up dis-
trator is switched on. Replaced by the working dis- | play appears.
play after ten seconds.

Indicates cumulative elapsed time of operation over | Please see table 1 for full display guide.
the machine’s lifespan.

Table 1: Working Display Screen Guide
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DISPLAY

VALUE/
CODE

MEANING

STATUS

VERIFICATION OF
FUNCTION METHOD

PRIORITY

000000 | Elapsed time LCD will display wor- | Visual inspection -
(hours). king interface after
"0000" displays 10s
High High Oxygen - Visual inspection -—--
Concentration
Low Low Oxygen Red indicator Adjust the flow High
Concentration light flashes twice meter to maximum
Alarm per second - and (to force oxygen
- oxygen short, repeating concentration
concentration audible alarm decline), wait for
below 82% (sound pressure alarm to trip
level 60 dB)
HO1 Output flow istoo  Red flashing light | Check the outlet | High
low with beeping alarm for any damage or
blockage
HO2 Temperature Red indicator Block the machine’s High
Alarm - operating | light flashes twice outlet, wait for
temperature per second - and alarm to trip
of machine short, repeating
exceeds audible alarm
60°C (sound pressure
level 60 dB)
HO8 Pressure Machine stops Service Technician High
Alarm operating. Red Only) -Use variable
(Pressure indicator light frequency power
fault, compressor | flashes twice per supply to set the
failure and second - and power supply voltage
stoppage, short, repeating below 85% of
molecular audible alarm the rated voltage
sieve failure, (sound pressure
low voltage, level 60 dB)
gas path
blocked)
EO1 Temperature Red indicator Remove the plug High
sensor failure light flashes twice of temperature
per second - and sensor
short, repeating
audible alarm
(sound pressure
level 60 dB)
00:00 Current working - Visual inspection -
time
This symbol - Visual inspection -
A displays
when alarm
occurs
No Power failure Short, repeating Unplug the power Low
display alarm audible alarm cord

(sound pressure
level 60 dB)
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Alarm Testing

As part of a periodic inspection by your provider, the following tests should be carried out.

ALARM HOW TO TEST

Adjust the flow meter to maximum output to force a decline in
oxygen concentration. Wait for the alarm to trip.

Low oxygen concentration alarm

Temperature alarm

the alarm to trip.

Block the oxygen outlet on the device with your finger. Wait for

Pressure alarm

PROFESSIONAL ONLY.

TO BE PERFORMED BY AN AUTHORIZED MAINTENANCE

Use a variable frequency power supply to set the power supply
to below 85% of the device’s rated voltage.

Temperature sensor failure alarm

PROFESSIONAL ONLY.

TO BE PERFORMED BY AN AUTHORIZED MAINTENANCE

Remove the temperature sensor plug. Wait for the alarm to trip

Troubleshooting Guide

The guide below lists common problems, as well as why they happened and what you can do to resolve
them. If you are unable to resolve a problem, or if you experience an issue that is not listed below, please

contact your home care provider.

PROBLEM WHY IT HAPPENED WHAT TO DO

The device is switched on but
not working.

Internal part failure.

Contact your home care
provider.

The device is switched on but
not working, or only working
intermittently.

The power cord is damaged.

Check whether the power cord
is damaged.

The power cord plug is not pro-
perly inserted into the electrical
outlet.

Make sure the device is proper-
ly plugged in to the electrical
outlet.

The oxygen concentrator is not
receiving power from the elect-
rical outlet.

Check your household outlet
fuse or circuit.

Contact your home care
provider.

Oxygen is not flowing or the
oxygen flow is limited.

The oxygen tubing or cannula is
kinked or blocked, stopping the
delivery of oxygen.

Unkink the oxygen tubing/can-
nula or replace if necessary.

The humidifier is not properly
connected to the device.

Reinstall the humidifier.

The float in the flow meter does
not move up or down when ad-
justing the flow control dial.

The flow control dial is not open.

Turn the flow control dial slowly
and carefully.

The flow control dial is faulty.

Contact your home care
provider.

There is water in the cannula.

There has been a change in
temperature;

OR

The device is too close to a wall,
curtains or furniture.

Dry the inside of the humidifier
cover.

Do not use hot water in the
humidifier bottle.

Do not overfill the humidifier
bottle.

Keep the oxygen concentrator
and cannula in the same room
at the same temperature.

If using an extension hose with
your oxygen concentrator, spe-
ak to your home care provider
about fitting a water trap to
collect excess moisture.
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5. LCD, ALARM AND TROUBLESHOOTING GUIDE

Technical Specifications

Model M50
Rated power (W) 300 (1.5A)

310 (3A) (North America)
Electrical requirements 220V (+/- 10%) 50Hz (+/- 10%)

M5V (+/- 10%) 60Hz (+/- 10%)
(North America)

Flow rate (L/min) 05t05

Concentration (rated flow) 90% to 96%

Outlet pressure 0.05+10% MPa

Dimensions 390 mm x 230 mm x 600 mm
Net weight 15.2 kg

Sound level 42 dBA

Expected service life 5 years

Equipment class and type IEC Class Il Equipment

Type BF Applied Part
IP21 Drip Proof

Features Standard: Abnormal temperature alarm; low
oxygen concentration alarm; power failure alarm;
timer; no flow alarm

Additional: Positive pressure outlet

Disposal
Dispose of this device in accordance with local regulations.

Standards compliance
This device is designed to conform to the following standards:

- |[EC 60601-1 Medical Electrical Equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

- |[EC 60601-1-2: 2014 2nd edition, Medical Electrical Equipment, Part 1-2: General Requirement for Safety -
Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility - Requirements and Tests

- |[EC 60601-1-8: 2012 Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and es-
sential performance - Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems +Amendment 1:2012

- |[EC 60601-1-11: 2015 Medical electrical equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment

- BS EN ISO 80601-2-69: 2014 Medical electrical equipment - Part 2-69: Particular requirements for basic
safety and essential performance of oxygen concentrator equipment
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APPENDIX A: EMC INFORMATION

If you have any questions regarding the guidance and declarations listed below, please contact your home
care provider.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions: This device is intended for use in
the electromagnetic environment specified below. The user of this device should make sure that it is used
in such an environment.

EMISSIONS TEST COMPLIANCE ELECTROMAGNETIC
ENVIRONMENT-GUIDANCE
RF emissions CISPR 11 Group 1 This device uses RF energy only

for its internal function. Therefo-
re, its RF emissions are very low
and are not likely to cause any

interference in nearby electronic

equipment.
RF emissions CISPR 11 Class B The device is suitable for use
Harmonic emissions Class A in all establishments, including
IEC 61000-3-2 domestic establishments and
. . ) those directly connected to the
Voltage fluctuations/Flicker Complies public low-voltage power supply
emissions IEC 61000-3-3 network.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity: This device is intended for use in
the electromagnetic environment specified below. The user of this device should make sure that it is used
in such an environment.

IMMUNITY TEST IEC 60601 TEST LEVEL | COMPLIANCE LEVEL ELECTROMAGNETIC
ENVIRONMENT-
GUIDANCE

Electrostatic +15kV air +15kV air Floors should be wood,

Discharge (ESD) +8kV contact +8kV contact concrete or ceramic tile.

IEC 61000-4-2 If floors are covered with

synthetic material, the rela-
tive humidity should be at
least 30%.

Electrical Fast +2kV for power 12 kV for supply Mains power quality

Transient/Burst supply lines mains should be that of a ty-

IEC 61000-4-4 pical home or hospital
+1kV for input-output 11 kV for input/output environment.
lines lines

Surge +1 kV differential 11 kV differential Mains power quality

IEC 61000-4-5 mode mode should be that of a ty-

pical home or hospital
+2 kV common +2 kV common environment.
mode mode

Voltage dips, short <5% UT (>95% dip in <5% UT (>95% dip in Mains power quality

interruptions and UT) for 0.5 cycle 40% UT) for 0.5 cycle 40% | should be that of a ty-

voltage variations UT (60% dip in UT) for 5 | UT (60% dip in UT) pical home or hospital

on power supply cycles 70% UT for5 cycles 70% UT environment.

input lines (30% dip in UT) for 25 (30% dip in UT) for 25 | If the user of the de-

IEC 61000-4-11 cycles <6% UT cycles <6% UT vice requires continued
(>95% dip in UT) for 5 (>95% dip in UT) for 5 | operation during power
seconds seconds mains interruptions, it is

recommended that the
device be powered from
an uninterruptible power
supply or battery.

Power frequency 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic

(50/60 Hz) magnetic fields should be at levels

field IEC 61000-4-8 characteristic of a typical

location in a typical hospi-
tal or home environment.
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Note: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Conducted RF 3Vrm 3Vrm Portable and mobile RF
IEC 61000-4-6 150kHz-80MHz communications equip-
10V/m ment should be used no
Radiated RF 10V/m closer to any part of the
IEC 61000-4-3 80MHz-2.7GHz device, including cables,
than the recommended 30
cm separation distance.

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications Equipment and
This Device

This device is intended for use in electromagnetic environments in which radiated RF disturbances are
controlled. The user of this device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and this device as out-
lined below, according to the maximum output power of the communications equipment.

RATED MAXIMUM SEPARATION DISTANCE ACCORDING TO FREQUENCY OF TRANSMITTER

OUTPUT POWER OF (METERS)
TRANSMITTER (WATTS) 150KHZ~80MHZ 80MHZ-800MHZ 800MHZ-2.5GHZ
D=1.2 D=1.2 D=2.3

0.01 012 012 0.23

01 0.38 0.38 073

1 12 12 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For transmitters with maximum output power not stated above, the recommended separation distance
(d) in meters can be estimated using the formula applicable to the transmitter frequency, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) provided by the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by ab-
sorption and reflection from buildings, objects and people.

APPENDIX B: CIRCUIT DIAGRAM

110/220N
110/220L _—— o7 AC-DC |
% — | U4
Fuse d | O
’;ozrﬁ:r:—a\:‘r i —] Control
| LCD Display {| vehe
— ':'] l-l

Compressor

Main control board [— Balonce

Valve

02 purity/flow Key
Monitoring

module

ontor %

monitoring

module Voice Reminding
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LIMITED WARRANTY

GCE Healthcare warrants that the system shall be free from defects of workmanship and materials and will
perform in accordance with the product specifications for a period of 2 years from the date of sale by GCE
Healthcare to the dealer.

The humidifier supplied with the system is warranted to be free of defects in materials and workmanship for
a period of 90 days from date of sale to the dealer (GCE’s direct customer). Filters, cannula, tubing are not
covered under warranty.

Accessories are warranted to be free of defects in materials and workmanship for a period of 90 days from
the time of purchase. If the product fails to perform in accordance with the product specifications, GCE
Healthcare will repair or replace — at its discretion — the defective material or part. GCE Healthcare will pay
customary freight charges from GCE Healthcare to the dealer location only. This warranty does not cover
damage caused by accident, misuse, abuse, alteration, and other defects not related to material or work-
manship.

GCE Healthcare disclaims all liability for economic loss, loss of profits, overhead, or consequential damages
which may be claimed to arise from any sale or use of this product. Some states do not allow the exclusion or
limitation of incidental or consequential damages, so the above limitation or exclusion may not apply to you.

This warranty is given in lieu of all other express or implied warranties, including the implied warranties of
merchantability and fitness for a particular purpose. In addition, in no event shall GCE Healthcare be liable
for lost profits, loss of good will, or incidental or consequential damages, even if GCE Healthcare has been
advised of the possibility of the same. Some states or provinces do not allow the exclusion of limitation of
implied warranties or the disclaimer of incidental and consequential damages. Accordingly, the laws of your
state or province may give you additional protections.

To exercise your rights under this warranty, contact your local authorized GCE Healthcare representative.

“ SYSMED(CHINA) CO.,LTD Distributed: GCE, s.r.o.
11-2-3, No.17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,
New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor
Visit the MQ web site at: Czech Republic
http://www.sysmed.cn/ www.gcegroup.com

C€oi2
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Typ BF Applizierter Teil Grenztemperatur

Einschalten Ausschalten

Zerbrechlich, mit Vorsicht
handhaben

R

I
A Hinweis
A\

Limit fur Stapelung Hersteller

O
Warnung, Elektrizitat A\ | ACVersorgung

No% Vor offener Flamme schiitzen Trocken lagern

Nicht rauchen Diese Seite nach oben

®
.
—
—>
d

[
3
]
=
S

@
r
L

Symbol Klasse |l
(Doppelisolierung)

[]

I P2 1 Tropfwassergeschutzt

c €0123 CE-Kennzeichnung

Geeignet fur den Heimgebrauch

")

@ Ein/Aus-Schalter
BESONDERE HINWEISE

- Lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Produkt verwenden, und bewahren Sie es
zum spateren Nachschlagen auf.

« Wenn Sie Hilfe zu diesem Handbuch bendétigen, wenden Sie sich an Ihren Sauerstoffversorger.

- Verwenden Sie ausschlieBlich die von lhrem Arzt vorgegebene Durchflussmenge, sowie die vom Arzt
vorgegebene Nutzungsdauer.

- Verwenden Sie das Gerat ausschlieBlich fir die von Ihrem Arzt vorgegebene Nutzungsdauer.

- Kinder und Patienten mit bestimmten Behinderungen kénnten unter Umstanden Produktalarme nicht ver-
stehen oder kommunizieren und missen daher bei der Verwendung beaufsichtigt werden.

- Es wird empfohlen, dass Patienten im Falle einer Fehlfunktion oder eines Stromausfalls lber eine
Ersatzsauerstoffquelle verfligen.

- Wenn bei der Verwendung dieses Gerats unerwiinschte Reaktionen auftreten, wenden Sie sich sofort an
lhren Arzt.

- Im Falle eines Geratealarms kontaktieren Sie lhren zustandigen Sauerstoffversorger.
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VOR GEBRAUCH DIESES SAUERSTOFFKONZENTRATORS

A WARNUNG: Sauerstoff ist zwar kein entflammbares Gas, beschleunigt jedoch intensiv Feuer, Bréande

A

und Flammen. Wéhrend der Sauerstofftherapie miissen die Patienten alle MaBnahmen ergreifen, um die
Brandgefahr zu verringern.

WARNUNG: Dieser Sauerstoffkonzentrator und alle seine Komponenten - einschlieBlich Kanilen, Anschliisse
und Stromkabel - mussen vor Hitze, offenen Flammen, Funken und statischer Elektrizitat geschitzt werden.

WARNUNG: Rauchen Sie nicht und lassen Sie andere nicht rauchen, wahrend Sie sich unter Sauerstof-
feinfluss befinden. Rauchen Sie nicht oder lassen Sie andere nicht im gleichen Raum rauchen, wo sich der
Sauerstoffkonzentrator inkl. Zubehor befindet.

WARNUNG: Ole und Fette sind sehr brandbeschleunigend, wenn sie mit Sauerstoff unter Druck in Kontakt
treten. Verwenden Sie keine Ole, Schmiermittel oder Cremes fiir den Sauerstoffkonzentrator oder in seiner
Umgebung, um die Brand- oder Verletzungsgefahr zu verringern.

WARNUNG: Dieses Gerat ist nicht fur die Verwendung in Anwesenheit eines entziindlichen anéasthetischen
Gemisches mit Luft, Sauerstoff oder Natriumoxid geeignet.

1. EINLEITUNG

Ihr Arzt hat festgelegt, dass eine Sauerstofftherapie fur Sie von Vorteil ist.

Verwenden Sie den Sauerstoffkonzentrator mit der von lhrem Arzt vorgegebene Durchflusseinstellung und
fir die von lhrem Arzt vorgegebene Therapiedauer. Andern Sie die Einstellungen fiir den Durchfluss oder
die Dauer nicht, ohne Riicksprache mit lhrem Arzt zu halten.

Lesen und verstehen Sie die gesamte Bedienungsanleitung, bevor Sie dieses Gerat verwenden.

VERWENDUNGSZWECK

Der Sauerstoffkonzentrator M50 wurde entwickelt, um Personen, die eine Sauerstofftherapie bendtigen,
zusatzlichen Sauerstoff zuzuflihren. Dieses Gerat ist nicht zur Unterstitzung oder Aufrechterhaltung leben-
swichtiger Funktionen vorgesehen.

CHARAKTERISTIK DES SAUERSTOFFKONZENTRATORS M50

Der Sauerstoffkonzentrator M50 liefert hochkonzentrierten Sauerstoff an Patienten, die eine Sauerstoffther-
apie bendtigen. Das Gerat konzentriert Sauerstoff flir medizinische Zwecke aus der Umgebungsluft durch
einen Prozess, der als Druckwechseladsorption bezeichnet wird. Ihr Sauerstoffversorger zeigt Ihnen, wie Sie
das Gerat M50 bedienen sollen, und steht Ihnen fiir Fragen zur Verfligung.

BESTANDTEILE DES SAUERSTOFFKONZENTRATORS M50

Sauerstoffausgang
Durchflussmesser
Durchflussregler
Ein-/Ausschalter

<«—— Abdeckung fur Luftfilter
Haupteingangsfilter
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ZUBEHOR UND ERSATZTEILE
Verwenden Sie nur zugelassene Ersatzteile.

Die Verwendung inkompatibler Komponenten oder Zubehorteile kann die Leistung des Geréats beeintrachti-
gen. Wenn Sie Fragen zur Verwendung von Zubehdr oder Ersatzteilen haben, wenden Sie sich an lhren
Sauerstoffversorger.

WARNUNG UND HINWEISE
Warnungen informieren (iber ein mégliches Verletzungsrisiko fiir den Bediener oder Patienten.

WARNUNG: Damit Ihr Konzentrator ordnungsgemaB funktioniert, sollte das Gerat in einem gut bellfteten
Raum positioniert werden. Die Liftungsschlitze (Geraterlickseite unten und seitlicher Luftfilter) dirfen nie-
mals blockiert sein. Halten Sie das Gerat mindestens 30 cm von Wanden, Mobeln und insbesondere Gar-
dinen fern, da dies die Luftzufuhr in das Gerat einschranken kann.

WARNUNG: Verwenden Sie dieses Gerat nicht neben einem anderen Gerat und stellen Sie es nicht auf ein
anderes Gerat.

WARNUNG: Halten Sie diesen Sauerstoffkonzentrator und sein Netzkabel von Warme- und Lichtquellen
fern.

WARNUNG: Der Betrieb des Gerates auBerhalb des angegebenen Bereichs von Spannung, Durchfluss,
Temperatur, Umgebungsbedingungen, Luftfeuchtigkeit, Seehdhe, kann zu niedrigeren Sauerstoffkonzen-
trationswerten fuhren.

WARNUNG: Der von diesem Sauerstoffkonzentrator erzeugte Sauerstoff ist als Erganzung zu sehen und
sollte nicht zur Unterstlitzung oder Aufrechterhaltung lebenswichtiger Funktionen herangezogen werden.
Unter bestimmten Umstanden kann eine Sauerstofftherapie gefahrlich sein; jeder Benutzer sollte seinen
Arzt konsultieren, bevor er einen Sauerstoffkonzentrator verwendet.

WARNUNG: Verwenden Sie den Sauerstoffkonzentrator nicht, wenn der Stecker oder das Netzkabel be-
schadigt ist. Verwenden Sie keine Verlangerungskabel oder elektrische Adapter.

WARNUNG: SchlieBen Sie den Konzentrator nicht parallel oder in Reihe an andere Sauerstoffkonzentra-
toren oder andere Sauerstofftherapiegerate an.

WARNUNG: Versuchen Sie nicht, den Sauerstoffkonzentrator zu reinigen, wahrend er an einer Steckdose
angeschlossen ist.

WARNUNG: Platzieren Sie die Kaniile oder den Sauerstoffschlauch nicht unter der Bettwasche, Kissen oder
anderen Materialien.

HINWEISE
Ein Hinweis informiert tiber mégliche Beschddigungen am Gerdit.

- Stellen Sie keine Flissigkeiten auf oder in die Nahe des Gerates.

- Wenn Flussigkeit auf das Gerat gelangt, schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel von der
elektrischen Steckdose ab, bevor Sie versuchen, die ausgetretene Flissigkeit zu entfernen. Wenn das
Gerat nicht ordnungsgemaf funktioniert, wenden Sie sich an lhren Sauerstoffversorger.

GEFAHR
Zur Verminderung des Risikos von Verbrennungen, Stromschldgen, Brédnden oder Verletzungen.

» Zerlegen Sie das Gerat nicht. Lassen Sie |hr Gerat nur von einem autorisierten Servicetechniker reparieren.

- Verwenden Sie das Gerat nicht beim Baden. Wenn lhr Arzt eine kontinuierliche Anwendung verschrieben
hat, muss sich der Konzentrator in einem anderen Raum befinden.

. Berlihren Sie den Konzentrator nicht, wenn Sie nass sind. Stellen Sie das Gerat nicht dort auf, wo
Flissigkeiten in den Konzentrator gelangen kdnnten.

« Geben Sie keine Fremdkdrper in den Sauerstoffkonzentrator.

« Wenn das Produkt ins Wasser gefallen ist, ziehen Sie es nicht heraus. Unterbrechen Sie sofort die
Stromversorgerung und kontakieren Sie lhren Sauerstoffversorger.

HOCHFREQUENZSTRAHLUNG

Die Verwendung tragbarer Kommunikationsgerate (z. B. eines Mobiltelefons) in der Nahe des M50 kann
den ordnungsgemaBen Betrieb des Sauerstoffkonzentrators beeintrachtigen. Alle tragbaren Hochfrequenz-
Kommunikationsgeréte sollten mehr als 30 cm von Ilhrem Sauerstoffkonzentrator M50 entfernt sein.
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Der Sauerstoffkonzentrator M50 kann nicht in Umgebungen mit starken Hochfrequenzstérungen verwen-
det werden. Dies schlieBt Umgebungen ein, in denen die folgenden Prozesse stattfinden kdnnen: Elek-
trokauterisation, Elektrochirurgie, Defibrillation, Rontgenstrahlen (Gamma), Infrarotstrahlung, transiente ele-

ktromagnetische Felder und Magnetresonanztomographie (MRT).

TRANSPORT, LAGERUNG UND BETRIEBSBEDINGUNGEN

TRANSPORT
BETRIEB
UND LAGERUNG

TEMPERATUR 10°C bis 37°C (50°F bis 98°F) -30°C bis -70°C (-22°F bis -94°F)
RELATIVE FEUCHTIGKEIT 15% bis 95%, 15% bis 95%,

SEEHOHE 0 bis 1828 meters -

ohne Kondensation ohne Kondensation

ATMOSPHARISCHER DRUCK 80 kPa ™~ 101 kPa 80 kPa ™~ 101 kPa
UMGEBUNG Trocken, gut bellftet, Immer in aufrechter, gerader

EL. STROM Nordamerika: 115V, 50Hz -

ohne Staub und Schmutz Keine | Position
elektromagnetischen Stérungen

Sonstige Lander: 230V, 50Hz

2. ANWENDUNG DES SAUERSTOFFKONZENTRATORS M50

A WARNUNG: Verwenden Sie keine Verlangerungskabel oder elektrische Adapter.

-_—

N

w P> w

Wahlen Sie einen gut beliifteten Raum fir lhren Konzentrator. Stellen Sie sicher, dass das Gerat mind-

estens 30 cm von Wanden, Moébeln, Gardinen oder anderen Gegenstanden entfernt ist, die die Luftzu-

fuhr in das Gerat einschranken konnten. Stellen Sie das Gerat nicht in der Nahe einer Warmequelle auf.

Nachdem Sie den Inhalt dieses Handbuchs gelesen und verstanden haben, stecken Sie das Netzkabel

in eine geerdete Steckdose.

Flhren Sie entweder Schritt A oder Schritt B aus.

Wenn Sie keinen Befeuchter verwenden, schlieBen Sie die Nasenkanlle an den Sauerstoffauslass an.

Wenn Sie einen Befeuchter verwenden, gehen Sie folgendermaflen vor:

i.  Entfernen Sie den Befeuchterdeckel, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen.

ii. Beflllen Sie die Befeuchterflasche mit destilliertem oder abgekochten Leitungswasser zwischen
den Min- und Max-Zeichen.

iii. Setzen Sie den Befeuchterdeckel wieder auf und drehen Sie ihn fest.

iv. Befestigen Sie die gefiillte Befeuchterflasche mit einem Klettverschluss oben am Sauerstoffkonzen-
trator M50.

v. Ziehen Sie den Klettverschlusshalter fest, um die Befeuchterflasche am Geréat zu fixieren.
vi. SchlieBen Sie die Kanlile an den Auslass der Befeuchterflasche an.

HINWEIS: Wechseln Sie taglich das Wasser in der Befeuchterflasche.

o s

o

Stellen Sie den Ein/Aus-Schalter in die Stellung Eingeschaltet [I] ein.

Lassen Sie das Gerat nach dem Einschalten mindestens 30 Minuten lang laufen, um die optimale Sau-

erstoffkonzentration zu erreichen.

Wenn Sie einen Befeuchter verwenden, stellen Sie sicher, dass die Befeuchterflasche gesichert ist:

a. Blockieren Sie den Sauerstoffauslass an der Befeuchterflasche vorsichtig 20 Sekunden lang mit
Ihrem Finger.

b. Entfernen Sie Ihren Finger, sobald der Schwimmer im Durchflussmesser auf den Boden des Mess-
gerats fallt.

c. Wenn die Flasche pfeift, bedeutet dies, dass der Befeuchter ordnungsgeman an lhr Geréat ange-
schlossen ist.

d. Wenn Sie dieses Gerausch nicht horen, entfernen Sie die Befeuchterflasche, schrauben Sie den
Verschluss ab, schrauben Sie ihn wieder fest und wiederholen Sie den obigen Test.

e. Wenn Sie nach diesen Schritten immer noch kein Pfeifen horen, wenden Sie sich an |lhren Sauer-
stoffversorger.
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7. Stellen Sie den Sauerstoffdurchfluss so ein, dass die Schwimmermarkierung auf der Strichmarke zentri-
ert ist, die den vom Arzt vorgeschriebenen Durchfluss anzeigt:
a. Drehen Sie den Durchflussregler im Uhrzeigersinn, um den Ausgangsdurchfluss zu erhdhen.
b. Drehen Sie den Durchflussregler gegen den Uhrzeigersinn, um den Ausgangsdurchfluss zu reduz-

ieren.

8. SchlieBen Sie den Sauerstoffschlauch an den Sauerstoffauslass an und setzen Sie die Kanile geman
den Anweisungen lhres hauslichen Sauerstoffversorgers ein.

9. Wenn Sie den Sauerstoffkonzentrator nicht verwenden, schalten Sie die Stromversorgung aus, indem
Sie den Schalter in die Stellung Ausgeschaltet [O] umschalten.

3. REINIGUNG, WARTUNG UND SERVICE

Vor der Reinigung muss sich der Hauptschalter immer in der Stellung Aus
[O] befinden. Trennen Sie den Sauerstoffkonzentrator M50 vom Stromnetz.

Die auBere Oberflache des Sauerstoffkonzentrators M50 sollte einmal pro Woche mit einem feuchten
Tuch und einem milden Haushaltsreiniger gereinigt werden. Trocknen Sie die AuBenflache immer nach der
Reinigung ab.

Der Haupteingangsfilter sollte alle 12 Monate oder nach Bedarf von lhrem Sauerstoffversorger ausge-
tauscht werden.

Das Grobstaubfiltervlies im Sauerstoffkonzentrator M50 muss mindestens einmal pro Woche gereinigt
werden.

1. Offnen Sie die Abdeckung des Grobstaubfiltervlies an der Riickseite des Sauerstoffkonzentrators.
2. Entfernen Sie das Grobstaubfiltervlies vom Gerat.
3. Spilen Sie das Grobstaubfiltervlies mit lauwarmen Wasser und lassen Sie es an der Luft trocknen.

4. Nach dem Trocknen, installieren Sie das Grobstaubfiltervlies wieder in das Gerat (Das Filtervlies muss
zwingend trocken sein.)

Das Reinigen und Ersetzen lhrer Kaniile und lhres Befeuchters muss gemaf den Anweisungen des ent-
sprechenden Herstellers oder lhres Sauerstoffversorgers erfolgen.

Wartung und Service

Obwohl der Sauerstoffkonzentrator M50 auf minimale Wartung ausgelegt ist, sollte dieses Gerat jahrlich von
einem autorisierten Dienstleister Uberprift werden. Nur autorisiertes Servicepersonal darf diesen Sauerst-
offkonzentrator zerlegen oder reparieren oder routinemaBige Wartungsarbeiten durchflhren.

4. LCD -DISPLAY, ALARME UND STORUNGSBESEITIGUNG

LCD - Anleitung
STARTBILDSCHIRM ARBEITSBILDSCHIRM

Oz Nornel  Run Time °®
Total:00004 (1:49

Healthcare

Erscheint 10 sek. nach dem Einschalten des Sauer- | Erscheint 10 sek. nachdem der Startbildschirm
stoffkonzentrators. Nach 10 sek. wird er durch einen | angezeigt wird.
Arbeitsbildschirm ersetzt.

Zeigt die Gesamtlaufzeit des Gerats an. Vollstdandige Informationen zum Display finden
Sie in der Tabelle 1.
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Tabelle 1: Arbeitsbildschirm — Information

ANGEZEIGTER
WERT/

AN-
GEZEIGTER
CODE

BEDEUTUNG

ZUSTAND

UBERPRUFUNG
DER FUNKTION

“000000” Betriebsstunden | Nach 10 Sek. Sichtkontrolle -
schaltet das Gerat
auf den
Arbeitsbildschirm
um
Hoch Hohe Sauerstoff- Sichtkontrolle -
konzentration
Niedrig Niedrige Sauer- | Rote Kontrollleuch- Stellen Sie den Durch- Hoch
stoffkonzentra- te blinkt zweimal flussmesser auf max.
tion Warnanzeige | pro Sekunde - plus Wert (auf einen erzwun-
— Sauerstoffkon- | kurzes wiederholen- | genen Abfall der Sauer-
zentration unter | des Tonsignal (60 dB | stoff-konzentration) ein
82% Schalldruckpegel) und warten Sie auf den
Alarm
HO1 Ausgangsdurch- | Rotes Blinklicht mit | Uberpriifen Sie die Sau- | Hoch
fluss zu Piepton erstoffauslass und die
gering Kanile auf Beschadigun-
gen oder Verstopfungen
HO2 Temperaturalarm | Rote Kontrollleuch- Blockieren Sie den Hoch
- Betriebstem- te blinkt zweimal Sauerstoffauslass,
peratur der Anla- | pro Sekunde - plus warten Sie auf den
ge Uberschreitet | kurzes wiederholen- | Alarm
60°C des Tonsignal (60 dB
Schalldruckpegel)
HO8 Druckalarm Der Betrieb des (Nur Servicetechniker) Hoch
(Druckstorung, Gerates wird — Verwenden Sie das
Stoérung und gestoppt. Rote Netzgerat mit verander-
Stillstand des Kontrollleuchte licher Frequenz flr die
Kompressors, blinkt zweimal pro Einstellung der Versor-
Storung des Sekunde - plus gungsspannung unter
Molekularsiebs, kurzes 58% der Nennspannung
niedrige Span- wiederholendes
nung, blockierte | Tonsignals (60 dB
Gaszuleitung) Schalldruckpegel)
EO1 Storung des Rote Kontrollleuch- Stecker des Temperatur- | Hoch
Temperaturfiih- te blinkt zweimal flhlers ziehen
lers pro Sekunde - plus
kurzes wiederholen-
des Tonsignal (60 dB
Schalldruckpegel)
00:00 Aktuelle Sichtkontrolle -
Betriebsuhrzeit
Dieses Symbol Sichtkontrolle -
A zeigt einen Alarm
an
Nicht Alarm flr Kurzes wiederholen- | Versorgungskabel aus Niedrig
angezeigt Spannungsausfall | des Tonsignal (60 dB | der Steckdose ziehen

Schalldruckpegel)
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Alarmpriifung

Die folgenden Priifungen sollten im Rahmen der regelmaBigen Uberpriifungen Ihres Dienstleisters durch-

gefthrt werden.

ALARM UBERPRUFUNG

Alarm fur niedrigen Sauerstoffgehalt.

Stellen Sie den Durchflussmesser auf den Maximalwert ein, um
eine Verringerung der Sauerstoffkonzentration zu erzwingen.
Warten Sie, bis der Alarm ertont.

Alarm Temperatur

Verwenden Sie lhren Finger, um den Sauerstoffauslass am Ge-
rat zu blockieren. Warten Sie, bis der Alarm ertont.

Alarm Druck

DIESE PRUFUNG DARF NUR VON EINEM AUTORISIERTEN
DIENSTLEISTER DURCHGEFUHRT WERDEN

Verwenden Sie den Frequenzumrichter, um die Stromversor-
gung unter 85% der Nennspannung des Geréts einzustellen.

Alarm Stérung des Temperaturfiihlers

DIESE PRUFUNG DARF NUR VON EINEM AUTORISIERTEN
DIENSTLEISTER DURCHGEFUHRT WERDEN

Entfernen Sie die Abdeckung des Temperatursensors. Warten
Sie, bis der Alarm ertont.

Storungsbeseitigung

In der nachstehenden Anleitung werden haufig auftretende Probleme aufgefiihrt, die Griinde, warum sie
aufgetreten sind, und was Sie tun kénnen, um sie zu beheben. Wenn Sie das Problem nicht I16sen kdnnen
oder ein Problem auftritt, das unten nicht aufgefiihrt ist, wenden Sie sich an |hren Sauerstoffversorger.

PROBLEM

Das Gerat ist eingeschaltet
aber funktioniert nicht.

URSACHE

Interner Komponentenfehler.

MASSNAHME

Wenden Sie sich an lhren
Sauerstoffversorger.

Das Gerat ist eingeschaltet
aber funktioniert nicht oder
arbeitet nur unterbrochen.

Das Netzkabel ist beschadigt.

Uberpriifen Sie das Netzkabel auf
Beschadigungen.

Der Netzkabelstecker ist nicht
richtig in die elektrische Steck-
dose eingesteckt.

Vergewissern Sie sich, dass das Gerat
ordnungsgeman an eine elektrische
Steckdose angeschlossen ist.

Der Sauerstoffkonzentrator
erhalt keine Energie aus der
elektrischen Steckdose.

Uberpriifen Sie die Sicherung oder
den Stromkreis |hrer Haussteckdose.

Wenden Sie sich an lhren
Sauerstoffversorger.

Sauerstoff flieBt nicht oder
sein Durchfluss ist begrenzt.

Der Sauerstoffschlauch oder
die Kantile ist geknickt oder
blockiert, wodurch die Sauer-
stoffzufuhr blockiert wird.

Trennen Sie den Sauerstoffschlauch /
die Kanule und ersetzen Sie sie nach
Bedarf.

Der Befeuchter ist nicht richtig
an das Gerat angeschlossen.

Demontieren Sie den Befeuchter und
schlieBen Sie ihn korrekt an.

Der Schwimmer im Durchfluss-
messer bewegt sich beim Ein-
stellen des Durchflussreglers
nicht nach oben oder unten.

Der Durchflussregler ist nicht
geodffnet.

Drehen Sie den Durchflussregler lang-
sam und vorsichtig.

Der Durchflussregler ist defekt.

Wenden Sie sich an lhren
Sauerstoffversorger.
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In der Kanlile befindet sich Die Temperatur hat sich Trocknen Sie die Innenseite des
Wasser. geandert; Befeuchterdeckels.

Verwenden Sie kein heiBes Wasser in

ODER der Befeuchterflasche.

Uberfiillen Sie die Befeuchterflasche
nicht.

Das Geréat befindet sich zu
nahe an der Wand, Gardine
oder Mdobel. Der Konzentrator, ggf Schlauchver-
langerungen, sowie die Nasenbrille
sollten bei gleicher konstanter Raum-
temperatur gehalten werden.

Wenn Sie einen Verlangerungs-
schlauch mit einem Sauerstoffkonzen-
trator verwenden, wenden Sie sich an
Ihren Sauerstoffversorger. Bezlglich
der Installation einer Wasserfalle, um
Uberschissige Feuchtigkeit (Kondens-
wasserbildung) aufzufangen.

5. SPEZIFIKATIONEN

Technische Spezifikationen

Modell M50
Nennleistung (W) 300 (1.5A)

310 (3A) (Nordamerika)
Elektrische Anforderungen: 220V (+/- 10%) 50Hz (+/- 10%)

M5V (+/- 10%) 60Hz (+/- 10%)
(Nordamerika)

Durchfluss (I/min) 0.5 bis 5

Konzentration (Nenndurchfluss) 90% bis 96%

Ausgangsdruck 0.05+10% MPa
Abmessungen 390 mm x 230 mm x 600 mm
Netto-Gewicht 15.2 kg

Gerauschpegel 42 dBA

Vorgesehene Lebensdauer 5 Jahre

Gerateklasse und -typ Anlage IEC Klasse I

Typ BF Applizierter Teil
Geschutzt gegen tropfendes Wasser 1P21

Alarmtypen Standard: Temperaturalarm; Niedrige Sauer-
stoffkonzentration; Stromausfallalarm; Timer; Zu
niedriger Durchfluss

Zusétzlich: Uberdruckalarm

Entsorgung
Entsorgen Sie dieses Gerat im Einklang mit ortlichen Vorschriften

Ubereinstimmung mit den Normen
Dieses Gerét ist so entworfen, um folgende Normen zu erflllen:

- |IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit ein-
schlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

- [EC 60601-1-2: 2014, Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit.
2. Ergénzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und Priifungen

- [EC 60601-1-8: 2012, Medizinische elektrische Geréate - Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemeine
Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fur Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geraten und in
medizinischen Systemen + Anhang 1:2012
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- [IEC 60601-1-11: 2015, Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Anforderungen an medizinische
elektrische Gerate und medizinische elektrische Systeme flr die medizinische Versorgung in hauslicher
Umgebung

« BSENISO 80601-2-69: 2014, Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-69: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale flir Sauerstoff-Konzentratoren

ANLAGE A: ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Wenn Sie Fragen zu den unten angegebenen Anweisungen und Erklarungen haben, wenden Sie sich an
Ihren Sauerstoffversorger.

Herstelleranweisung/-erkldarung - Elektromagnetische Strahlung: Dieses Gerat ist fur den Einsatz in der
unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer dieses Gerates sollte si-
cherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

EMISSIONSPRUFUNG UBEREINSTIMMUNG ANWEISUNGEN FUR ELEKTRO-

MAGNETISCHE UMGEBUNG

HF Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Dieses Gerat verwendet die
Hochfrequenzenergie nur fir
seine interne Funktion. Daher
sind die Hochfrequenzemissio-
nen sehr niedrig und es ist nicht
wahrscheinlich, dass sie Storun-
gen der nahen elektronischen
Anlagen verursachen.

HF Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Gerat ist fiir den Einsatz in
allen Einrichtungen geeignet,

Oberschwingungsstrome IEC Klasse A ) o ;
61000-3-2 einschlieBlich Haushalten, die
” T direkt an die offentliche
;pannungsschwankungen/ Ubereinstimmung Niederspannungsverteilung an-
immern

geschlossen sind.
Emissionen IEC 61000-3-3

Herstelleranweisung/-erkldarung - Elektromagnetische Strahlung: Dieses Gerét ist fiir den Einsatz in der
unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer dieses Geréates sollte si-
cherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

STORFESTIGKEIT- PRUFNIVEAU IEC KONFORMITATS- ANWEISUNGEN FUR
SPRUFUNG 60601 NIVEAU ELEKTROMAGNETISCHE
UMGEBUNG
Elektrostatische Ent- + 15kV fiir Luft + 15kV fir Luft FuBbodden sollten aus
ladung (ESD) IEC + 8kV flr Kontakt + 8kV flr Kontakt Holz, Beton oder kera-
61000-4-2 mischen Bodenfliesen

bestehen. Wenn die
FuBboden mit einem
synthetischen Mate-

rial beschichtet werden,
sollte die relative Feuch-
tigkeit wenigstens 30%

betragen.
Schnelle +2kV fur 2 kV fur Die Qualitat der Netzver-
elektrische Ubergangs- | Versorgungsleitung Versorgungsnetz sorgung sollte mit der
erscheinung/ Impuls- +1kV fur Ein-/Ausgange | +1kV fir Ein-/ Qualitat der hauslichen
gruppe IEC 61000-4-4 Ausgange oder Krankenhausumge-
bung Ubereinstimmen.
StoBimpuls 1 1kV Differenzialmodus | £ 1kV Die Qualitat der Netzver-
IEC 61000-4-5 Differenzialmodus sorgung sollte mit der
+ 2 kV Gesamtmodus Qualitat der hauslichen

+ 2 kV Gesamtmodus | oder Krankenhausumge-
bung tbereinstimmen.
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Kurzzeitige Spannungs- | <5 % UT (> 95 % Ab- <5%UT(>95% Die Qualitat der Netzver-
abfélle, kurze Unterbre- | nahme in UT) 0,5 Zyklen | Abnahme in UT) 0,5 sorgung sollte mit der
chungen und langsame | 40% UT (60 % Abnahme | Zyklen 40 % UT (60 Qualitat der hauslichen
Spannungsanderungen | in UT) 5 Zyklen 70 % UT | % Abnahme in UT) 5 oder Krankenhausumge-

in der Eingangs-versor- | (30 % Abnahme in UT) Zyklen 70 % UT bung uUbereinstimmen.
gungsleitung 25 Zyklen <5% UT (30 % Abnahme in UT) | Wenn der Benutzer des
IEC 61000-4-11 (> 95 % Abnahme in UT) | 25 Zyklen <5 % UT (> Gerats auch bei einem
fur die Zeit5 s 95 % Abnahme in UT) | Stromausfall einen
fur die Zeit5s Dauerbetrieb bendtigt,

wird empfohlen, das
Geréat Uber eine unter-
brechungsfreie Stromver-
sorgung oder Batterien
Zu versorgen.

Magnetisches Feld der | 30 A/m 30 A/m Netzfrequenz-Magnetfel-
Netzfrequenz (50/60 der sollten Werte auf-
Hz) IEC 61000-4-8 weisen, die flr typische

Installationen in einem
typischen Krankenhaus
oder zu Hause charakte-
ristisch sind.

Anmerkung: UT ist die Netzwechselspannung vor Applikation des Priifniveaus.

Geflihrte HF IEC 3Vrm 3Vrm Tragbare und mobile
61000-4-6 150kHz-80MHz Hochfrequenz-Kommu-
10V/m nikationsgerate sollten
Gestrahlte HF IEC 10V/m nicht néher als 30 cm
61000-4-3 80MHz"7GHz vom Gerat, einschlieB-
lich Kabel, verwendet
werden.

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenz-Kommunikationsgeraten und
diesem Gerat

Dieses Gerat ist flr den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen, in denen abgestrahlte
HF-Storungen gesteuert werden. Der Benutzer dieses Gerats kann helfen, elektromagnetische Storun-
gen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikation-
sgeraten (Sendern) und diesem Gerat einhalt, wie nachstehend beschrieben, entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

MAXIMALE AUS- TRENNABSTAND GEMASS SENDERFREQUENZ (METER)
GANGS-NENNLEIS-
TN it G B 150KHZ~80MHZ 80MHZ-800MHZ 800MHZ-2.5GHZ
(WATT) D=1.2 D=1.2 D=2.3
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
1 12 12 2.3
10 38 3.8 73
100 12 12 23

Fir Sender mit der oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann der empfohlene Trenn-
abstand (d) in Metern unter Verwendung einer fir die Senderfrequenz glltigen Formel geschatzt
werden, wobei P die vom Senderhersteller angegebene maximale Bemessungs-Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Anweisungen mussen nicht in allen Situationen gliltig sein Die Verbreitung der
elektromagnetischen Storungen wird durch das Absorbieren und Riickstrahlen von Bauten, Gegenstan-
den und Menschen beeinflusst.
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ANLAGE B: SCHALTPLAN
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Sprachhinweis

Uberwachungsmodul: Temperatur

GEWAHRLEISTUNG

Die Gesellschaft GCE Healthcare garantiert, dass das System frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern ist
und fir einen Zeitraum von 2 Jahren ab dem Verkaufsdatum von GCE Healthcare an den Handler gemaf
den Produktspezifikationen funktioniert.

Der zugehorige Luftbefeuchter garantiert in einem Zeitraum von 90 Tagen, dass er frei von Ma-
terial- und Verarbeitungsfehlern ist ab Verkaufsdatum an den Handler (Direktkunde von GCE).
Filter, Kanlilen und Schldauche sind nicht von der Garantie abgedeckt.

Flr das Zubehor wird die Garantie flr einen Zeitraum von 90 Tagen ab Kaufdatum lbernommen, dass
es frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Wenn das Produkt nicht den Spezifikationen entspricht,
repariert oder ersetzt GCE Healthcare nach eigenem Ermessen das defekte Material oder die defekte Kom-
ponente. GCE Healthcare bezahlt die normalen Versandkosten von GCE Healthcare bis zum Standort des
Héandlers. Diese Garantie deckt keine Schaden ab, die durch Unfall, Missbrauch, unsachgemaBer Gebrauch,
Veranderung oder andere Mangel verursacht wurden, die nicht mit dem Material oder der Verarbeitung
zusammenhangen. GCE Healthcare lehnt jede Verantwortung flr wirtschaftliche Verluste, entgangeneM
Gewinn, Gemeinkosten oder Folgeschaden ab, die durch den Verkauf oder die Verwendung dieses Produk-
ts entstehen kénnen. In einigen Staaten ist der Ausschluss oder die Einschrankung von Neben- oder Folge-
schaden nicht zul&ssig, sodass sich die oben genannte Einschrankung oder der oben genannte Ausschluss
moglicherweise nicht auf Sie beziehen.

Diese Garantie wird anstelle aller anderen ausdrtcklichen oder stillschweigenden Garantien gewahrt, ein-
schlieBlich der stillschweigenden Garantien der Marktgangigkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Daruber hinaus haftet GCE Healthcare in keinem Fall fur entgangenen Gewinn, Verlust des Firmenwerts
oder Neben- oder Folgeschaden, selbst wenn GCE Healthcare Uber die Mdglichkeit solcher Schaden in-
formiert wurde. In einigen Staaten oder Regionen ist der Ausschluss stillschweigender Garantien oder von
Neben- und Folgeschaden nicht zuldssig. Die Gesetze lhres Staates oder Landkreises bieten lhnen magli-
cherweise auch mehr Schutz. Wenn Sie lhre Rechte aus dieser Garantie geltend machen wollen, wenden
Sie sich an ortlichen autorisierten Vertreter von GCE Healthcare.

SYSMED(CHINA) CO.,LTD Vertrieb: GCE, s.r.o.
11-2-3, No.17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,

New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor
Visit the MQ web site at: Czech Republic

http://www.sysmed.cn/ www.gcegroup.com
C€oi2
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Notice d’utilisation: M50 CONCENTRATEUR D'"OXYGENE
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] Adapté aux soins a domicile

Q) Marque de certification CE

INSTRUCTIONS SPECIALES

I'utilisation ultérieure.

- Sivous avez besoin d’aide avec la présente notice d’utilisation, merci de contacter le prestataire de santé

a domicile.
- Respectez le débit réglé et la durée d’administration tel que prescrit par votre médecin.

- Cet équipement ne doit pas étre utilisé pour soutenir les fonctions vitales et il fournit uniquement 'oxygéne

supplémentaire.

- Les enfants et les patients atteints de handicap spécifique peuvent ne pas étre capables de compren-
dre ou communiquer les alarmes du produit, c’est pourquoi ils doivent étre sous surveillance lors de

I'utilisation de cet équipement.
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- |l est conseillé aux patients d’avoir une autre source d’oxygene comme réserve de secours en cas de
dysfonctionnement du dispositif ou de coupure d’alimentation.

- Si les réactions indésirables apparaissent lors de I'utilisation de cet équipement, merci de contacter im-
médiatement un médecin.

- En cas d’alarme de I’équipement, merci de contacter immédiatement votre prestataire de santé a domicile.

AVANT D’UTILISER CE CONCENTRATEUR D’OXYGENE

AVERTISSEMENT: Les hautes concentrations d’oxygene accélerent d’une maniere intense la combus-
tion. Lors de I'oxygénothérapie, les patients doivent adopter toutes les mesures pour réduire les risques
d‘incendie.

AVERTISSEMENT: Ce concentrateur d’oxygene et toutes ses parties — y compris les canules, les raccords

et les cables d’alimentation — doivent étre a I’écart des sources de chaleur, de flammes nues, d’étincelles et
d’électricité statique.

AVERTISSEMENT: Lors de I'oxygénothérapie, ne fumez pas et ne permettez pas de fumer aux autres. Ne
fumez pas et ne permettez non plus de fumer aux autres dans la piece ou se trouvent le concentrateur
d’oxygeéne et ses accessoires.

AVERTISSEMENT: Les huiles et les graisses sont sujettes a s’enflammer spontanément, lorsqu’elles sont
exposées a I'oxygene sous pression. Pour éviter tout risque d'incendie et de blessure, n'utilisez pas d'huiles
et de graisses sur ou autour du concentrateur d'oxygene.

AVERTISSEMENT: N'utilisez pas le dispositif en présence d’un mélange anesthésique inflammable a I'air, a
’'oxygene ou a I'oxyde d’azote.

1. INTRODUCTION

Votre professionnel de santé a déterminé qu’un complément d’oxygéne vous serait favorable et vous a pre-
scrit un concentrateur d’oxygene réglé a un débit spécifique pour correspondre a vos besoins. NE changez
PAS les réglages de débit et la durée d’administration, sauf si votre professionnel de santé vous l'indique.

Avant d’utiliser cet équipement, merci d’étudier et de comprendre la présente notice dans son ensemble.

USAGE PREVU
Le concentrateur d’oxygéne M50 est destiné a fournir 'oxygéne d’appoint aux personnes nécessitant une
oxygénothérapie. Cet équipement n’est pas destiné a soutenir ou a maintenir des fonctions vitales.

CARACTERISTIQUE DE LEQUIPEMENT M50

Le concentrateur d’oxygene M50 fournit 'oxygéne concentré aux patients nécessitant une oxygénothéra-
pie. Lappareil produit de 'oxygéne a usage médical a partir de 'air ambiant sur la base du procédé appelé
’adsorption par oscillation de pression. Votre prestataire de soins a domicile vous donnera des instructions
comment utiliser I'équipement M50 et il sera a votre disposition pour répondre a toute question.

COMPOSANTS DU CONCENTRATEUR D’OXYGENE M50

Sortie d’'oxygéne
Débitmetre

Bouton de commande Débit
Interrupteur

Protecteur de pour
filtre & air
——— Filtre papier double

etage

-
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ACCESSOIRES ET PIECES DE RECHANGE
Utilisez uniquement les accessoires et pieces de rechange approuvés.

Lutilisation des parties et des accessoires incompatibles peut provoquer la baisse de la performance de
I’équipement. En cas de questions ou de problemes concernant cet équipement, veuillez contacter votre
prestataire de santé a domicile.

AVERTISSEMENT ET MISE EN GARDE
L’avertissement informe sur le risque de blessure de I'opérateur ou du patient.

AVERTISSEMENT: Pour que votre concentrateur fonctionne correctement, il faut que I'air s’écoule librement
autour de I'appareil. Les orifices de ventilation se trouvent sur la base arriere de I'appareil et sur le filtre
d’entrée d’air latéral. Veuillez maintenir une distance minimale de 30 cm par rapport aux murs, aux meubles
et surtout aux rideaux qui peuvent réduire I’écoulement de I'air vers |‘appareil.

AVERTISSEMENT: Ne situez pas cet appareil trop pres d’un autre appareil et ne le mettez pas sur un autre
appareil.

AVERTISSEMENT: Maintenez ce concentrateur d’oxygene et son cable d’alimentation a I'abri des sources
de chaleur et de lumiere.

AVERTISSEMENT: Lexploitation de I'équipement hors plage définie de la tension, du débit, de la tempéra-
ture, des conditions d’ambiance, de I’humidité et/ou de I'altitude peut provoquer la baisse de la concentra-
tion d‘oxygene.

AVERTISSEMENT: L'oxygeéne produit par ce concentrateur est additionnel et il ne doit pas étre utilisé pour
soutenir ou maintenir les fonctions vitales. Loxygénothérapie peut étre, sous certaines conditions, dangere-
use pour la santé; chaque utilisateur doit consulter un médecin avant d’utiliser cet appareil.

AVERTISSEMENT: N’utilisez pas le concentrateur d’oxygéne en cas d’endommagement de la prise ou du
cable d’alimentation. N’utilisez pas de rallonges ou d’adaptateurs électriques.

AVERTISSEMENT: NE PAS RACCORDER le concentrateur en parallele ou en série a d’autres concentrateurs
ou a d’autres équipements pour I'oxygénothérapie.

AVERTISSEMENT: Ne pas essayer de nettoyer le concentrateur quand celui-ci est branché sur la prise mu-
rale.

AVERTISSEMENT: Ne pas mettre la canule ou les tubes d’oxygene sous le linge de lit, les coussins ou autres
matériaux.

MISE EN GARDE

Cette mise en garde informe sur le risque d’'endommagement de I'équipement.

- Ne pas déposer sur ’équipement, ni a sa proximité les liquides.

- Si un liquide se déverse sur I’équipement, couper I'alimentation et retirer le cable d’alimentation de la
prise électrique avant de procéder au nettoyage du liquide. Si 'équipement ne fonctionne pas correcte-
ment, contactez votre prestataire de santé a domicile.

DANGER

Pour réduire le risque de brdlures, de danger de mort par €lectrocution, le risque d’incendie ou de blessure

des personnes.

« Ne pas démonter I'équipement. Lensemble du service doit étre confié a un technicien de service.

- Nutilisez pas I'appareil en prenant le bain. Si I'utilisation continue est prescrite par votre médecin, puis il
faut situer le concentrateur dans une autre piéce a au moins 3 m de votre baignoire.

- «Ne touchez pas le concentrateur, si vous étes mouillé. Ne pas placer ou ne pas stocker I'équipement a
’endroit ou les liquides pourraient pénétrer a I'intérieur du concentrateur.

- Ne pas introduire dans le concentrateur d’oxygene des objets étrangers.

« Si le produit est tombé dans I'’eau, ne pas le récupérer. Débranchez-le immédiatement et contactez le
prestataire de santé a domicile.

PERTURBATION HAUTE FREQUENCE

Lutilisation des appareils de communication portatifs (comme téléphone portable) a proximité de
'équipement M50 peut perturber le bon fonctionnement du concentrateur d’oxygene. Tous les équipe-
ments de communication portatifs a haute fréquence doivent étre a une distance de plus de 30 cm par
rapport a votre concentrateur d‘oxygéne M50.

271135

FR



Le concentrateur d’'oxygene M50 ne peut pas étre utilisé dans les milieux a haute perturbation électromag-
nétique. Ceci comprend les milieux qui sont sujets a des processus comme suit: électrocautérisation, élec-
trochirurgie, défibrillation, rayons X (rayonnement gamma), rayonnement infrarouge, champs magnétiques

transitoires ou imagerie par résonance magnétique (IRM).

TRANSPORT, STOCKAGE ET CONDITIONS D’EXPLOITATION

TRANSPORT ET
STOCKAGE
-30°C a -70°C (-22°F a -94°F)

TEMPERATURE 10°C a 37°C (50°F a 98°F)

HUMIDITE RELATIVE 15% a 95%, 15% a 95%,
sans condensation sans condensation
ALTITUDE 0 a 1828 metres -
PRESSION ATMOSPHERIQUE 80 kPa V101 kPa 80 kPa V101 kPa
MILIEU Sec, bien aéré, sans poussiere et | Toujours verticalement, vers le
impuretés haut
Sans perturbation électromagné-
tique
COURANT EL. Amérique du Nord: -
15V, 50 Hz
Autres pays:
230V, 50 Hz

2. UTILISATION DU CONCENTRATEUR D’OXYGENE M50

A AVERTISSEMENT: N'utilisez pas de rallonges, ni d’adaptateurs électriques.

1. Choisissez un emplacement permettant au concentrateur d’aspirer I'air ambiant sans restriction. Con-
servez I'appareil a au moins 30 cm des murs, des meubles, des rideaux et d’autres objets qui peuvent
entraver le débit d’air adéquat vers 'appareil. Ne placez pas I'appareil pres d’'une source de chaleur,
quelle gu’elle soit.

2. Une fois la présente notice diment étudiée et comprise, insérez le cable d’alimentation dans la prise
murale.

3. Effectuez les étapes A ou B ci-dessous.

Si vous n’utilisez pas I’humidificateur, raccordez la canule nasale a la sortie d’oxygene.

B. B. Sivous utilisez I’humidificateur, merci de respecter les étapes suivantes:

>

i. Dévissez le couvercle de 'humidificateur en le tournant dans le sens inverse des aiguilles d’une
montre.
ii. Versez de I'eau distillée ou I'eau bouillie refroidie pour que le niveau se trouve entre les marques
min et max.
iii. Remettez en place le couvercle de 'humidificateur et resserrez-le.
iv. Installez ’'humidificateur rempli dans la partie supérieure du concentrateur d’oxygene M50 a I'aide
d’une attache type velcro.
v. Resserrez 'attache type velcro pour fixer I'humidificateur sur 'équipement.
vi. Raccordez la canule a la sortie d’oxygene et a I’entrée de I'humidificateur.
NOTE: Changer de I’eau dans I’lhumidificateur tous les jours.
4. Appuyez sur I'interrupteur pour le mettre dans la position Marche [l].
5. Une fois le concentrateur d’oxygene M50 mis en service, laissez le fonctionner au moins pendant 30
minutes pour atteindre la concentration optimale en oxygene.
6. Sivous utilisez 'humidificateur, vérifiez que la bouteille d‘humidification est bien fixée:
a. Bloquez légerement avec un doigt la sortie d’oxygéne de la bouteille d’humidification pendant 20
secondes.
Une fois le flotteur du débitmetre descendu au fond, enlevez le doigt.
c. Sila bouteille émet un sifflement, cela signifie que I'’humidificateur est bien fixé a votre appareil.
d. Sivous n’entendez pas ce sifflement, retirez I’humidificateur, dévissez le couvercle, resserrez-le et
répétez I'essai susvisé.
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e. Siapres ces étapes aucun son n’est toujours émis, merci de contacter votre prestataire de santé
a domicile.
7. Réglez le débit d’oxygene pour que le marque du flotteur soit au milieu du trait indiquant le débit pre-
scrit par le médecin:

a. En tournant le bouton de commande Débit dans le sens des aiguilles d’'une montre, vous aug-
mentez le débit de sortie.

b. En tournant le bouton de commande Débit dans le sens inverse des aiguilles d’une montre, vous
diminuez le débit de sortie.

8. Branchez le tube d’oxygéne a la sortie d’oxygene et mettez votre canule comme indiqué par votre
prestataire de soins a domicile.
9. Lorsque vous n’utilisez pas le concentrateur d’oxygene, mettez l'interrupteur sur Arrét [O].

3. NETTOYAGE, MAINTENANCE ET SERVICE

Avant le nettoyage, mettre I'interrupteur général dans la position Arrét [O] et débrancher le concentrateur
d’oxygéne M50 du réseau.

La surface du capot du concentrateur d‘oxygene M50 devrait étre nettoyée deux fois par mois par un
chiffon doux imbibé d’un nettoyant doux de ménage. Essuyez a chaque fois la surface du capot apres son
nettoyage.

Les filtres a air et les filtres papier a deux étages doivent étre remplacés tous les 12 mois ou conformément
aux instructions du fournisseur d'oxygene.

Le filtre a air dans le concentrateur d’oxygéne M50 doit étre nettoyé au moins une fois par semaine.
1. Ouvrir le protecteur du filtre a air dans la partie arriere du concentrateur d’oxygeéne.

2. Retirer le filtre a air de I'équipement.

3. Rincer et laisser naturellement sécher a l‘air.

4. Une fois séché, remettre le filtre a air a sa place.

Le nettoyage et le remplacement de votre canule et de I’humidificateur doivent étre exercés conformément
aux instructions du fabricant respectif ou de votre fournisseur d'oxygene.

Maintenance et service
Bien que le concentrateur d’oxygéne M50 soit concu pour minimiser les besoins de son entretien, il est
nécessaire de contrbler cet appareil par votre prestataire de soins a domicile une fois par an. Uniquement
les techniciens de service autorisés peuvent démonter ou réparer ce concentrateur d’oxygéne ou effectuer
sa maintenance courante.

4. ECRAN LCD, ALARMES ET LEVEE DES DEFAUTS
Ecran LCD

ECRAN DE DEMARRAGE ECRAN DE SERVICE

Oz Normel  Run Tine ®
Elapsed Total:00004 (1 :49

Healthcare

Une fois le concentrateur d’oxygene allumé, cet | S’affiche pendant 10 s apres I'affichage de
écran s’affiche pendant 10 s. Ce dernier est rempla- | I'écran de démarrage.
cé apres 10 s par I’écran de service.

Affiche le temps total écoulé de service pour la to- | Les informations complétes sur I'écran figure
talité de la durée de vie de I'équipement. dans le tableau 1.

29135



Tableau 1: Ecran de service — information

VALEUR
AFFICHEE/

CODE
AFFICHE

SIGNIFICATION

ETAT

VERIFICATION
DU MODE DE
FONCTIONNEMENT

PRIORITE

000000 Temps écoulé Lécran affichera Controéle visuel

(heures) I'interface de service
“0000”10 s

Haute Haute concentra- - Contréle visuel
tion d’oxygene

Basse Basse concentra- | Clignotant rouge Régler le débitmetre | Haute

FR tion d’oxygéne clignote deux fois a la valeur maximum
Signalisation par seconde — plus (baisse forcée de la
d’alarme — con- | une signalisation concentration d’oxy-
centration d’oxy- | acoustique courte gene), attendre la sig-
gene inférieure répétitive (niveau de | nalisation d’alarme.
a82% pression acoustique

60 dB)

HO1 Le débit de sortie | Feu rouge clignotant | Vérifiez la sortie pour | Haute
est trop faible avec alarme sonore | tout dommage ou

blocage

HO2 Alarme de Clignotant rouge Bloquer la sortie de Haute
température clignote deux fois ’équipement, atten-

- température par seconde — plus dre la signalisation
de service de une signalisation d’alarme
’équipement acoustique courte
dépasse 60 °C répétitive (niveau de

pression acoustique

60 dB)

HO8 Signalisa- Léquipement s’arré- | (Uniquement le Haute
tion d’alarme de | te. Clignotant rouge | technicien de service)
pression (Défaut | clignote deux fois — Utiliser une source
de pression, par seconde — plus d’alimentation a fré-
défaut et arrét une signalisation quence variable pour
du compresseur, | acoustique courte régler la tension d’ali-
défaut du tamis répétitive (niveau de | mentation inférieure
moléculaire, pression acoustique | a 85% de la tension
basse tension, 60 dB) nominale
alimentation de
gaz bloquée)

EO1 Défaut du Léquipement s’arré- | Retirer la fiche Haute
capteur de te. Clignotant rouge | du capteur de
température clignote deux fois température

par seconde — plus
une signalisation
acoustique courte
répétitive (niveau de
pression acoustique
60 dB)

00:00 Heure actuelle - Contréle visuel
de service
Ce symbole indi- - Contréle visuel
que la signalisa-
tion d’alarme

Non affiché Signalisa- Signalisation acousti- | Retirer le cable d’ali- | Basse
tion d’alarme que courte répétitive | mentation de la prise
de coupure (niveau de pression

d’alimentation

acoustique 60 dB)
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Test de I'alarme

Les essais suivants doivent étre effectués par votre prestataire de soins a domicile et doivent faire partie

des essais réguliers.

ALARME FAIRE LE TEST

Alarme basse concentration
d‘oxygene

de l'alarme.

Régler le débitmetre a sa valeur maximale pour provoquer la
chute de concentration d‘oxygéne. Attendre le déclenchement

Alarme de température

Bloquer la sortie d’oxygene de I'appareil avec votre doigt.
Attendre le déclenchement de I‘alarme.

Alarme de pression

nale de I‘équipement.

CE TEST NE PEUT ETRE EFFECTUE QUE PAR UN TECHNI-
CIEN DE SERVICE AUTORISE

A l'aide d’un convertisseur de fréquence, régler I'alimentation
de facon a ce gu’elle soit inférieure a 85 % de la tension nomi-

FR

Alarme Défaut de capteur de
température

CE TEST NE PEUT ETRE EFFECTUE QUE PAR UN TECHNI-
CIEN DE SERVICE AUTORISE

Enlever le protecteur du capteur de température. Attendre le
déclenchement de l‘alarme.

Guide de dépannage

Le guide de dépannage ci-dessous présente les problemes courants, leurs raisons et les actions a mener
pour les lever. Si vous n’arrivez pas a résoudre le probleme ou s’il y a un probléme qui n’est pas mentionné

ci-dessous, merci de contacter votre prestataire de santé a domicile.

PROBLEME CAUSE ACTIONS A MENER

Appareil ne fonctionne pas
lorsqu’il est sous tension.

Défaillance d’une piéce interne.

Contactez votre prestataire de
soins a domicile.

Appareil est sous tension, mais
ne fonctionne pas ou fonctionne
par intermittence.

Cable d’alimentation est
endommagé.

Vérifiez le cable d‘alimentation.

Fiche du cable d’alimentation
n’est pas bien insérée dans la
prise électrique.

Vérifiez si le cable d’alimenta-
tion est bien inséré dans la prise
électrique.

Concentrateur d’oxygéene
n’est pas alimenté par la prise
électrique.

Vérifiez le fusible ou le circuit de
votre prise murale a la maison.

Contactez votre prestataire de
santé a domicile.

Pas d’écoulement d’oxygéne ou
son débit est réduit.

Canule d’oxygéne est pliée ou
bloquée, donc I'administration
de I'oxygéne est bloquée.

Débranchez le tube d’oxygéne/
la canule et remplacez-le, le cas
échéant.

Humidificateur n’est pas correc-
tement branché a I'‘équipement.

Réinstallez I'humidificateur.

Flotteur dans le débitmétre ne
monte pas ou ne descend pas
apres I'actionnement du bouton.

Bouton de commande Débit
n’est pas ouvert.

Tournez lentement et douce-
ment le bouton.

Bouton de commande Débit est
défectueux.

Contactez votre prestataire de
santé a domicile.
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Eau dans la canule. Changement de température; Séchez I'intérieur du couvercle
de I'humidificateur.

Ou Ne pas utiliser I'eau trés chaude

dans I‘humidificateur.

Equipement trop prés d’un mur,

d’un voilage ou de meubles. Ne remplissez pas trop la bou-

teille de ’humidificateur.

Maintenez le concentrateur
d’oxygene et la canule dans
la méme piece a la méme
température.

Si vous utilisez avec votre con-
centrateur d’oxygéne un tube
rallonge, merci de s’adresser a
votre prestataire de santé a do-
micile pour s’informer sur le sé-
parateur d’eau pour le captage
de ’humidité trop importante.

5. CARACTERISTIQUES

Spécification technique

Modele M50
Puissance nominale (W) 300 (1.5A)

310 (3A) (Amérique du Nord)
Tension d‘alimentation 220V (+/- 10%) 50Hz (+/- 10%)

15V (+/- 10%) 60Hz (+/- 10%)
(Amérique du Nord)

Débit (I/min) 05a5b

Concentration (débit nominal) 90% a 96%

Pression de sortie 0.05+10% MPa

Dimensions 390 mm x 230 mm x 600 mm
Poids net 15.2 kg

Nuisance sonore 42 dBA

Durée de vie prévue 5 ans

Classe et type d‘équipement Equipement IEC classe |l

Partie appliquée de type BF
Protection contre la chute de gouttes d‘eau I1P21

Eléments Standard: Alarme de température élevée; alarme
basse concentration d‘oxygene; alarme coupure
d‘alimentation; minuteur; alarme Débit insuffisant
Facultatif: sortie de la surpression

Elimination

Eliminez cet équipement conformément aux réglementations locales.

Conformité aux normes
Cet équipement est congu de fagon a satisfaire aux normes suivantes:

- IEC 60601-1 Appareil électromédicaux - Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les per-
formances essentielles

- IEC 60601-1-2: 2014, Appareil électromédicaux, Partie 1-2: exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles. Norme collatérale: perturbations électromagnétiques - Exigences et essais

- IEC 60601-1-8: 2012 Appareils électromédicaux - Partie 1-8: exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles - Norme collatérale: exigences générales, essais et guide pour les sys-
témes d'alarme des appareils et des systémes électromédicaux + Avenant 1:2012
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- |[EC 60601-1-11: 2015 Appareils électromédicaux - Partie 1-11: exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles - Normes Collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et
les systemes électromédicaux utilisés dans I'environnement des soins a domicile

« BS EN ISO 80601-2-69: 2014 Appareils électromédicaux - Partie 2-69: Exigences particuliéres pour la sé-
curité de base et les performances essentielles des dispositifs concentrateurs d'oxygéne

ANNEXE A: COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Si vous avez des questions concernant les instructions et les déclarations ci-dessous, veuillez contacter
votre prestataire de santé a domicile.

Instructions et déclarations du fabricant — émissions électromagnétiques: Cet équipement est prévu pour
étre utilisé dans I'environnement électromagnétique comme spécifié ci-dessous. Il incombe a I'utilisateur de
s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

ESSAIS D’EMISSIONS CONFORMITE INSTRUCTIONS POUR MILIEU
ELECTROMAGNETIQUE
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Cette équipement utilise I'éner-

gie RF uniquement pour sa
fonction interne.

C’est pourquoi ces émissions RF
sont tres faibles et ne devraient
pas provoquer de perturbations
des équipements électroniques
situés a proximité.

Emissions RF CISPR 11 Classe B Cet équipement convient a I'uti-
Emissions de courant harmoni- | Classe A lisation dans tous les €tablisse-
que IEC 61000-3-2 ments, y compris les ménages

- - — et les établissements direc- -
Fluc.tuat|ons de tension/ Conformité tement connectés au réseau
Papillotement public BT. .

émissions IEC 61000-3-3

Instructions et déclarations du fabricant — immunité électromagnétique: Cet équipement est prévu pour
étre utilisé dans le milieu électromagnétique spécifié ci-dessous. Lutilisateur de cet équipement devrait
s’assurer que I'’équipement est utilisé dans un tel milieu.

ESSAIS D’IMMUNITE NIVEAU D’ESSAIS IEC NIVEAU DE MILIEU ELECTRO-
60601 CONFORMITE MAGNETIQUE
- INSTRUCTIONS
Décharge électrostati- | +15kV air +15kV air Le sol doit étre en bois,
que (DES) +8kV toucher +8kV toucher en béton ou en carreaux
IEC 61000-4-2 de céramique. Si le sol

est recouvert de matériau
synthétique, I'humidité re-
lative doit étre d’au moins

30 %.
Courants transitoires +2kV pour les lignes 12 kV pour I'alimenta- La qualité de I'alimen-
rapides/ pointes de d’alimentation électrique | tion secteur tation secteur doit étre
tension celle d’'un environnement
IEC 61000-4-4 +1kV pour les lignes 1 kV pour les lignes hospitalier ou d’un local
d’entrée/sortie d’entrée/sortie a usage d’habitation
typique.
Essai d'immunité +1 kV mode différentiel +1 kV mode différentiel | La qualité d’alimentation
aux ondes de choc du réseau devrait étre la
IEC 61000-4-5 +2 kV mode commun +2 kV mode commun méme comme a la mai-

son ou a I‘hopital.
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Essais d'immunité aux

creux de tension, cou-

pures breves et variati-
ons de tension

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% creux
court dans UT) pour 0,5
du cycle 40% UT

(60% creux court dans
UT) pour 5 cycles 70%
UT (30% creux court
dans UT) pour 25 cycles
<5% UT (>95% creux
court dans UT) pendant
5 secondes

<5% UT (>95% creux
court dans UT) pour 0,5
du cycle 40% UT

(60% creux court dans
UT) pour 5 cycles 70%
UT (30% creux court
dans UT) pour 25 cycles
<5% UT (>95% creux
court dans UT) pendant
5 secondes

La qualité de I'alimen-
tation secteur doit étre
celle d’un environnement
hospitalier ou d’un local
a usage d’habitation
typique. Si un fonctionne-
ment continu de 'appa-
reil est requis pendant
une interruption de
I'alimentation secteur, il
est recommandé d’utili-
ser une alimentation de
secours ou une batterie.

Essai d'immunité au
champ magnétique

a la fréquence du
réseau (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques
a la fréquence du rése-
au doivent se situer aux
niveaux caractéristiques
d’un emplacement type a
I’intérieur d’un local d’ha-
bitation ou dans un envi-
ronnement hospitalier.

Note: UT est la tension alternative de réseau avant I'application du niveau d’essai.

Immunité aux pertur-
bations conduites,
induites par les champs
radioélectriques IEC
61000-4-6

Essai d'immunité
aux champs électro-
magnétiques rayon-
nés aux fréquences
radioélectriques

IEC 1000-4-3

3Vrm
150kHz-80MHz

10V/m
80MHz-2.7GHz

3Vrm

10V/m

L'équipement de com-
munication RF portable
et mobile ne devrait pas
étre utilisé a une distance
inférieure a 30 cm par
rapport a une partie quel-
conque de I'équipement,
y compris les cables,

Distances recommandées de séparation entre les équipements de communication HF portatifs et mobiles

et cet appareil :

Cet appareil est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ol les perturbations
rayonnées induites par les champs radioélectriques sont contrélées. Lutilisateur de cet équipement peut ré-
duire le risque d’interférences radioélectriques en maintenant une distance minimum entre les équipements
de communication HF (transmetteurs) portatifs et mobiles et cet appareil, telle que la distance recomman-
dée ci-dessous, en fonction du courant de sortie maximum de I’équipement de communication en question.

PUISSANCE MAXIMUM

DISTANCE DE SEPARATION SELON LA FREQUENCE DE LEMETTEUR

NOMINALE DE SOR- (METRES)
TIE DE(\';\’I"Z'?%TTEUR 150KHZ~80MHZ 80MHZ-800MHZ 800MHZ-2.5GHZ
D=1.2 D=1.2 D=2.3
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
1 12 12 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dimensionnés a la puissance maximum nominale de sortie qui ne figurent pas ci-des-
sus, il est possible d’estimer la distance de séparation (d) en metres en utilisant I'équation applicable a la
fréquence de I'’émetteur, quand P est la puissance maximum de sortie de I'’émetteur en Watt (W) indi-

quée par le fabricant de I‘émetteur.
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NOTE 1: En cas de 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation appliquée est celle pour la bande de
fréquence supérieure.

NOTE 2: Ces instructions peuvent ne pas s’appliquer dans chaque situation. La propagation des ondes
magneétiques est influencée d’'une maniére négative par I'absorption et le reflet des constructions, des
objets et des personnes.

ANNEXE B: SCHEMA ELECTRIQUE

110/220N
[ AC-DC
110/220L - 00— — — [
Fusible E O—L ¢ C
‘ ] ;
Alarme de coupure dalimentation Ecran LCD ¢ -
S !
S
Compresseur | Vanne de régulation
Panneau de commande |
Ventilateur | Soupape d’équilibrage
Module de surveillance de pureté/d’écoulement d'O2 Touche
Rappel vocal

Module de surveillance de température

GARANTIE LIMITEE

La société GCE Healthcare garantit le systéeme contre tout défaut de main d’ceuvre et de matériaux, con-
formément aux spécifications du produit et certifie qu’il fonctionnera pendant 2 ans apres la date de vente
de la société GCE Healthcare au revendeur.

L'humidificateur fourni avec le systeme est garanti exempt de défauts de matériaux et de fabrication pen-
dant une période de 90 jours a compter de la date de vente au revendeur (client direct de GCE). Les filtres,
canules et tubes ne sont pas couverts par la garantie.

Les accessoires sont garantis exempts de défauts de matériaux et de main d’ceuvre pendant une période
de 90 jours a compter de la date d'achat. Dans I'éventualité ol le produit ne serait pas conforme aux spé-
cifications, GCE Healthcare réparera ou remplacera, a son entiere discrétion, le matériel défectueux ou
la partie défectueuse. GCE Healthcare remboursera uniquement les frais habituels du transport de GCE
Healthcare au siege du revendeur. Cette garantie ne couvre pas les dommages dus a un accident, a une
mauvaise utilisation, a un abus, a une modification non autorisée et dus a d’autres défauts qui ne sont pas
en relation avec le matériau ou la fabrication.

GCE Healthcare décline toute responsabilité pour les pertes économiques, la perte de profit, les frais gé-
néraux ou les dommages consécutifs éventuellement demandés suite a une vente ou a une utilisation de
ce produit. Certains pays n‘autorisent pas cette exclusion ou limitation du remboursement pour les défauts
indirects ou consécutifs, donc les restrictions susvisées peuvent ne pas vous concerner.

Cette garantie est donnée a la place de toute garantie explicite ou implicite, y compris les garanties implic-
ites en matiere de qualité marchande et de compatibilité avec une utilisation spécifique. De plus, la société
GCE Healthcare ne peut en aucun cas étre tenue responsable de la perte de profit, de bon nom ou des
dommages indirects ou consécutifs, méme si la société GCE Healthcare en a été informée. Certains pays
ou certaines provinces n’autorisent pas cette exclusion ou la restriction des garanties implicites ou la néga-
tion des dommages indirects ou consécuitifs, et donc le droit de votre pays ou de votre province peut vous
apporter une protection supplémentaire.

Pour faire valoir vos droits @manant de cette garantie, merci de contacter votre revendeur local autorisé de
GCE Healthcare.
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u SYSMED(CHINA) CO.,LTD

Distribué: GCE s.r.o.

11-2-3, No.17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,
New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor

Visit the MQ web site at:
http://www.sysmed.cn/

Czech Repubilic
www.gcegroup.com

C€oi2
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SIMBOLI

Vedere le istruzioni per 'uso @ Rispettare le istruzioni per I'uso

Parte applicata tipo BF Limitazione della temperatura

Accensione Spegnimento

Avvertenze Fragile, maneggiare con cura

s B B =P

Limite di accatastamento Produttore

r

®m

No Gpen Proteggere dalle fiamme libere

Flames

Conservare in luogo asciutto

O
Avvertenze, elettricita A\ |Alimentazione CA

®
.
—
—>
d

Non fumare Alto

Smoking

r
[

| P2 1 Protetto dal gocciolamento
d'acqua

Simbolo della classe Il (doppio
isolamento)

c € 0123 | Marcatura CE

Q) Interruttore

OSSERVAZIONI DI CARATTERE PARTICOLARE

Adatto all'uso domestico

B [0

- Prima di usare questo prodotto, leggere attentamente questo manuale e conservarlo per un uso futuro.
- Se si ha bisogno d'aiuto in relazione a questo manuale, contattare il fornitore di assistenza domiciliare.

« Utilizzare le impostazioni del flusso e del tempo di alimentazione come indicato dal medico.

- Questo dispositivo non deve essere utilizzato come dispositivo di supporto vitale, perché fornisce solo

ossigeno aggiuntivo.

- | bambini e i pazienti con determinate disabilita potrebbero non essere in grado di comprendere o comu-

nicare gli allarmi del prodotto, pertanto devono essere sorvegliati se utilizzano questo dispositivo.

- Si raccomanda ai pazienti di disporre di una fonte di ossigeno di riserva in caso di interruzione o guasto

dell'alimentazione.

- Se si verificano reazioni avverse durante l'utilizzo di questo dispositivo, contattare immediatamente il

medico.
- In caso di allarme del dispositivo, contattare immediatamente il fornitore di assistenza domiciliare.
371135
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PRIMA DI UTILIZZARE IL CONCENTRATORE D'OSSIGENO

A AVVERTENZE: Ad alte concentrazioni, l'ossigeno accelera intensamente la combustione. Durante
I'ossigenoterapia, i pazienti devono adottare tutte le misure per ridurre il rischio di incendio.

A AVVERTENZE: Questo concentratore di ossigeno e tutti i suoi componenti (comprese cannule, connessioni
e cavi di alimentazione) devono essere tenuti lontani da fonti di calore, fiamme libere, scintille ed elettricita
statica.

A AVVERTENZE: Non fumare e non permettere ad altri di fumare durante I'ossigenoterapia. Non fumare o
permettere ad altri di fumare anche nel locale in cui si trovano il concentratore di ossigeno e gli accessori.

A AVVERTENZE: Oli e grassi sono molto inclini alla combustione spontanea se esposti all'ossigeno sotto pres-
sione. Per ridurre il rischio di incendi o lesioni personali, non utilizzare oli o lubrificanti sopra o attorno al
concentratore di ossigeno.

A AVVERTENZE: Il dispositivo non e adatto all'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili con aria,
ossigeno o protossido di azoto.

1. INTRODUZIONE

Il tuo medico curante ha stabilito che I'ossigeno supplementare pud essere di giovamento per la tua salute
e ti ha prescritto un concentratore di ossigeno con impostazione di un determinato flusso di ossigeno per
soddisfare le tue esigenze. Non modificare I'impostazione del flusso o della durata della somministrazione
di ossigeno se non indicato dall'operatore sanitario.

Prima di utilizzare questo apparecchio, leggere e comprendere l'intero manuale.

USO PREVISTO

Il concentratore di ossigeno M50 & destinato a fornire ossigeno supplementare alle persone che richiedono
un'ossigenoterapia. Questo dispositivo non & destinato a supportare o mantenere le funzioni vitali.

CARATTERISTICHE DEL CONCENTRATORE DI OSSIGENO M50

Il concentratore di ossigeno M50 fornisce ossigeno altamente concentrato a pazienti che necessitano di os-
sigenoterapia. Il dispositivo concentra I'ossigeno per uso medico presente nell'aria attraverso un processo
noto come adsorbimento con fluttuazione della pressione. Il tuo fornitore di assistenza domiciliare ti mostra
come far funzionare il dispositivo M50 ed ¢ a tua disposizione per rispondere a qualsiasi domanda.

COMPONENTI DEL CONCENTRATORE DI OSSIGENO M50

Uscita dell'ossigeno
Flussometro
Controllo del flusso

Interruttore

<— Coperchio del filtro dell'aria

Filtro di carta a due stadi
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ACCESSORI E PEZZI DI RICAMBIO
Utilizzare solo pezzi di ricambio approvati.

L'utilizzo di componenti o accessori incompatibili puo ridurre le prestazioni del dispositivo. In caso di doman-
de sull'utilizzo di accessori o pezzi di ricambio, contattare il proprio fornitore di assistenza domiciliare.

AVVERTENZE E AVVISI
L'avvertenza indica il rischio di lesioni per 'operatore o il paziente.

AVVERTENZE: Affinché il concentratore funzioni correttamente, 'aria deve fluire liberamente intorno al dis-
positivo. | fori di ventilazione si trovano nella parte inferiore sul retro e sul filtro dell'aria laterale. Mantenere
il dispositivo ad una distanza di almeno 30 cm da pareti, mobili e soprattutto tende, che possono limitare il
flusso d'aria al dispositivo.

AVVERTENZE: Non utilizzare questo dispositivo vicino a un altro dispositivo e non posizionarlo su un altro
dispositivo.

AVVERTENZE: Tenere questo concentratore di ossigeno e il suo cavo di alimentazione lontani da fonti di
calore e luce.

AVVERTENZE: Il funzionamento del dispositivo al di fuori della gamma di valori stabilita di tensione, flusso,
temperatura, condizioni dell'ambiente, umidita e/o altitudine pud portare a ridotti valori di concentrazione
di ossigeno.

AVVERTENZE: L'ossigeno prodotto da questo concentratore & complementare e non deve essere utilizzato
per sostenere o mantenere le funzioni vitali. In determinate circostanze, I'ossigenoterapia puod essere peri-
colosa; ogni utente deve consultare un medico prima di utilizzare questo dispositivo.

AVVERTENZE: Non utilizzare il concentratore di ossigeno se la spina o il cavo di alimentazione & dan-
neggiato. Non utilizzare prolunghe o adattatori elettrici.

AVVERTENZE: Non collegare il concentratore in parallelo o in serie con altri concentratori di ossigeno o
dispositivi per I'ossigenoterapia.

AVVERTENZE: Non tentare di pulire il concentratore quando e collegato a una presa elettrica.

AVVERTENZE: Non mettere la cannula o i tubi di ossigeno sotto la biancheria da letto, i cuscini o altri ma-
teriali.

AVVISI
L'avviso informa sul rischio di danni al dispositivo.

« Non posizionare liquidi sul dispositivo o nei suoi pressi.

- Se viene versato del liquido sul dispositivo, spegnere l'alimentazione e scollegare il cavo di alimentazione
dalla presa elettrica prima di tentare di rimuovere il liquido versato. Se il dispositivo non funziona corret-
tamente, contattare il proprio fornitore di assistenza domiciliare.

PERICOLO
Per ridurre il rischio di ustioni, scosse elettriche, incendi o lesioni personali.

- Non smontare il dispositivo. Affidare la manutenzione a un addetto all'assistenza approvato.

- Non utilizzare il dispositivo mentre si fa il bagno. Se il medico ha prescritto I'uso continuo, il concentratore
deve essere collocato in un altro locale, ad almeno 3 metri dal bagno.

- Non toccare il concentratore se si & bagnati. Non posizionare o conservare il dispositivo in luoghi in cui i
liquidi possono penetrare nel concentratore.

- Non inserire oggetti estranei nel concentratore di ossigeno.

- Se il prodotto & caduto in acqua, non tirarlo fuori. Scollegare immediatamente I'alimentazione e contattare
il fornitore di assistenza domiciliare.

INTERFERENZE AD ALTA FREQUENZA

L'uso di dispositivi di comunicazione portatili (come un telefono cellulare) vicino all'apparecchio M50 pud
interferire con il corretto funzionamento del concentratore di ossigeno. Tutti i dispositivi portatili di comuni-
cazione ad alta frequenza devono essere ad una distanza superiore a 30 cm dal concentratore di ossigeno
M50.

Il concentratore di ossigeno M50 non puo essere utilizzato in ambienti con forti interferenze ad alta fre-
quenza. Cio include ambienti in cui possono avvenire i seguenti processi: elettrocauterio, elettrochirurgia,
defibrillazione, raggi X (gamma), radiazioni infrarosse, campi elettromagnetici transitori e risonanza mag-

netica (RM).

39/135

IT



IT

TRASPORTO, STOCCAGGIO E CONDIZIONI OPERATIVE

TRASPORTO E
FUNZIONAMENTO
STOCCAGGIO

TEMPERATURA 10°C al 37°C (50°F al 98°F) -30°C al -70°C (-22°F al -94°F)

UMIDITA RELATIVA Dal 15% al 95%, Dal 15% al 95%,
senza condensa senza condensa
ALTITUDINE Da 0 a 1828 metri s.l.m. -
PRESSIONE 80 kPa ™ 101 kPa 80 kPa ™ 101 kPa
ATMOSFERICA
AMBIENTE Asciutto, ben ventilato, Sempre in posizione verticale
privo di polvere e impurita e dritta

CORRENTE Nord America: 115V, 50 Hz -
ELETTRICA Altri paesi: 230V, 50Hz

Senza interferenze
elettromagnetiche

2. UTILIZZO DEL CONCENTRATORE DI OSSIGENO M50

/\ AVVERTENZE: Non utilizzare prolunghe o adattatori elettrici.

—

N

WP w

Scegliere un luogo per il concentratore in cui sia possibile aspirare liberamente I'aria. Assicurarsi che

il dispositivo sia ad una distanza di almeno 30 cm da pareti, mobili, tende e altri oggetti che possono

limitare il flusso d'aria al dispositivo. Non posizionare il dispositivo in prossimita di fonti di calore.

Dopo aver letto e compreso il contenuto di questo manuale, collegare il cavo di alimentazione a una

presa a parete messa a terra.

Eseguire il passaggio A o il passaggio B riportato di seguito.

Se non si utilizza un umidificatore, collegare la cannula nasale all'uscita dell'ossigeno.

Se si utilizza un umidificatore, attenersi alla seguente procedura:

i.  Rimuovere il tappo dell'umidificatore ruotandolo in senso antiorario.

ii. Riempire la bombola dell'umidificatore con acqua distillata o prebollita e raffreddata tra il segno
del minimo e quello del massimo.

iii. Rimontare il tappo dell'umidificatore e stringerlo.

iv. Fissare I'umidificatore riempito alla parte superiore del concentratore di ossigeno M50 utilizzando
il supporto con chiusura a velcro.

v.  Stringere il supporto con chiusura a velcro per fissare I'umidificatore al dispositivo.
vi. vi. Collegare la cannula all'uscita dell'ossigeno e all'ingresso dell'umidificatore.

NOTA: Cambiare I'acqua nella bombola dell'umidificatore ogni giorno.

ok

o

~

Spostare l'interruttore nella posizione "Acceso" [l].

Dopo aver acceso il concentratore di ossigeno M50, lasciare che il dispositivo si avvii per almeno 30
minuti per raggiungere una concentrazione ottimale di ossigeno.

Se si utilizza un umidificatore, assicurarsi che la bombola dell'umidificatore sia fissata:

a. Usare il dito per bloccare delicatamente I'uscita dell'ossigeno sulla bombola dell'umidificatore per

20 secondi.

b. Quando il galleggiante nel flussometro scende verso il fondo dello strumento di misura, rimuovere
il dito.

c. Sela bombola emette un fischio, significa che I'umidificatore e collegato correttamente al disposi-
tivo.

d. Se non si sente questo suono, rimuovere la bombola dell'umidificatore, svitare il tappo, avvitarlo di
nuovo e ripetere il test di cui sopra.

e. Se ancora non si sente alcun fischio dopo aver seguito questi passaggi, contattare il fornitore di
assistenza domiciliare.

Regolare il flusso di ossigeno in modo che il segno del galleggiante sia centrato sul segno del flusso

prescritto dal medico:

a. Girare il controllo del flusso in senso orario per aumentare il flusso di uscita.

b. Ruotare il selettore di flusso in senso antiorario per ridurre il flusso di uscita.
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8. Collegare il tubo dell'ossigeno all'uscita dell'ossigeno e inserire la cannula secondo le istruzioni del
fornitore di assistenza domiciliare.

9. Se non si utilizza il concentratore di ossigeno, spegnere I'alimentazione spostando l'interruttore di ali-
mentazione su "Spento" [O].

3. PULIZIA, MANUTENZIONE E ASSISTENZA

Prima della pulizia, spostare sempre l'interruttore principale nella posizione "Spento" [O] e scollegare il
concentratore di ossigeno M50 dalla rete elettrica.

La superficie esterna del concentratore di ossigeno M50 dovrebbe essere pulita due volte alla settimana
con un panno umido e un detergente per la casa delicato. Dopo la pulizia, asciugare sempre la superficie
esterna.

| filtri di carta a due stadi e dell'aria devono essere sostituiti ogni 12 mesi o come richiesto da un fornitore
autorizzato di ossigeno domestico.

Il filtro dell'aria del concentratore di ossigeno M50 deve essere pulito almeno una volta alla settimana.
1. Aprire il coperchio del filtro dell'aria sul lato posteriore del concentratore di ossigeno.

2. Rimuovere il filtro dell'aria dal dispositivo.

3. Sciacquare e lasciare asciugare naturalmente.

4. Dopo l'asciugatura, installare nuovamente il filtro dell'aria.

La pulizia e la sostituzione della cannula e dell'umidificatore devono essere effettuate in conformita con le
istruzioni del produttore o del fornitore di assistenza domiciliare.

Manutenzione e assistenza

Anche se il concentratore di ossigeno M50 e progettato per avere requisiti minimi di manutenzione, ques-
to dispositivo deve essere controllato una volta all'anno da un fornitore autorizzato. Solo il personale di
servizio autorizzato pud smontare o riparare questo concentratore di ossigeno o eseguire la sua manuten-
zione di routine.

4. LCD, ALLARMI E RIMOZIONE DEI GUASTI
Display LCD
SCHERMATA DI AVVIO SCHERMATA DI LAVORO

Oz Normal  Run Tine ®
Elapsed Total:00004 (1:49

Healthcare

Viene visualizzata per 10 s dopo aver acceso il con- | Viene visualizzata 10 s dopo la visualizzazione
centratore di ossigeno. Dopo 10 s & seguita dalla K della schermata di avvio.
schermata di lavoro.

Visualizza il tempo totale trascorso di funzionamen- | Per informazioni complete sul display, vedere la
to per tutto il ciclo di vita del dispositivo. tabella 1.
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Tabella 1: Schermata di lavoro - informazioni

VALORE VISUAL- VERIFICA
IZZATO/ CODICE SIGNIFICATO STATO MODALITA DI PRIORITA
VISUALIZZATO FUNZIONAMENTO
000000 “000000” Tempo trascorso Lo schermo visualizza | Controllo visivo
(ore) I'interfaccia di lavoro
"0000"10 s
High Elevata Elevata - Controllo visivo
concentrazione di
ossigeno
Bassa Concentrazione | La spia rossa Impostare il flussome- | Elevata
bassa lampeggia due tro al valore massimo
di ossigeno volte al secondo + (alla diminuzione
Allarme ripetizione breve forzata della concen-
- concentrazione | dell'allarme sonoro trazione di ossigeno),
ossigeno inferio- | (pressione sonora di | attendere l'allarme.
re all'82% 60 dB)
HO1 Il flusso di uscita | Luce rossa lampeg- Controllare la presa | Elevata
e troppo basso giante con allarme | per eventuali danni o
acustico ostruzioni
HO2 Allarme della La spia rossa Bloccare I'uscita del Elevata
temperatura lampeggia due dispositivo, attendere
- latemperatura | volte al secondo + I'allarme
di funzionamento | ripetizione breve
del dispositivo dell'allarme sonoro
supera i 60 °C (pressione sonora di
60 dB)
HO8 Allarme della Il funzionamento del | (Solo tecnico di assis- | Elevata
pressione (guas- | dispositivo si arresta. | tenza) - Utilizzare una
to alla pressione, | La spia rossa lam- fonte con frequenza
guasto e arresto | peggia due volte al variabile per la rego-
del compressore, | secondo + ripetizio- | lazione della tensione
guasto del setac- | ne breve dell'allarme | di alimentazione sotto
cio molecolare, sonoro (pressione 1'85% della tensione
bassa tensione, sonora di 60 dB) nominale
adduzione di gas
bloccata)
EO1 Guasto del La spia rossa Rimuovere la spi- Elevata
sensore di lampeggia due na del sensore di
temperatura volte al secondo + temperatura
ripetizione breve
dell'allarme sonoro
(pressione sonora di
60 dB)
“00:00” Tempo di funzio- - Controllo visivo
namento attuale
Questo simbolo - Controllo visivo
A indica l'allarme
Non visualizzato Allarme per la Breve allarme sono- | Scollegare il cavo di Bassa
mancanza di ro ripetuto (pressio- | alimentazione dalla
alimentazione ne sonora di 60 dB) | presa
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Test dell'allarme
Nell'ambito dei controlli regolari effettuati dal fornitore, devono essere effettuati i seguenti test.

ALLARME COME TESTARE

Allarme bassa concentrazione di Impostare il flussometro al valore massimo, per forzare la ridu-

ossigeno zione della concentrazione di ossigeno. Attendere che scatti
I'allarme.

Allarme della temperatura Bloccare con un dito I'uscita dell'ossigeno dal dispositivo. At-
tendere che scatti 'allarme.

Allarme pressione QUESTO TEST DEVE ESSERE ESEGUITO SOLO DA UN AD-

DETTO AUTORIZZATO ALLA MANUTENZIONE

Tramite convertitore di frequenza, impostare I'alimentazione
sotto I'85% della tensione nominale del dispositivo.

Allarme guasto del sensore di QUESTO TEST DEVE ESSERE ESEGUITO SOLO DA UN AD-
temperatura DETTO AUTORIZZATO ALLA MANUTENZIONE

Rimuovere il coperchio del sensore di temperatura. Attendere
che scatti I'allarme.

Rimozione dei guasti

La guida di seguito elenca i problemi comuni, le cause e che cosa & possibile fare per risolverli. Se non si
riesce a risolvere il problema o se si verifica un problema non elencato di seguito, contattare il fornitore di
assistenza domiciliare.

PROBLEMA PERCHE E APPARSO CHE COSA FARE
Il dispositivo € acceso, ma non Guasto di un componente Contattare il fornitore di assis-
funziona. interno. tenza domiciliare.
Il dispositivo & acceso, ma non Il cavo di alimentazione & Controllare se il cavo di alimen-
funziona o funziona solo a danneggiato. tazione & danneggiato.

intermittenza. La spina del cavo di alimentazio- | Assicurarsi che il dispositivo sia

ne non € inserita correttamente | collegato correttamente a una

nella presa elettrica. presa elettrica.

Il concentratore di ossigeno Controllare il fusibile o il circuito
non riceve energia dalla presa della presa di casa.

elettrica.

Contattare il fornitore di assis-
tenza domiciliare.

L'ossigeno non fluisce o il flusso | Il tubo dell'ossigeno o la cannu- | Scollegare il tubo di ossigeno/
e limitato. la & piegata o bloccata, il che la cannula e sostituirlo/a se
impedisce all'ossigeno di fluire. | necessario.

L'umidificatore non e collegato | Reinstallare I'umidificatore.
correttamente al dispositivo.

Il galleggiante nel flussome- Il controllo del flusso non e Ruotare il controllo del flusso
tro non si sposta verso l'alto o aperto. lentamente e con attenzione.
verso il basso quando siregola | | controllo del flusso & difettoso. | Contattare il fornitore di assis-

il flusso.

tenza domiciliare.
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Nella cannula e presente acqua | Si e verificato un cambiamento | Asciugare l'interno del coper-
della temperatura; chio dell'umidificatore.

Non usare acqua calda nella

OPPURE bombola dell'umidificatore.

Non riempire eccessivamente la

Il dispositivo & troppo vicino alla -
bombola dell'umidificatore.

parete, a tende o a mobili.

Mantenere il concentratore
di ossigeno e la cannula nel-
lo stesso locale alla stessa
temperatura.

Se si utilizza un tubo di prolunga
con il concentratore di ossige-
no, consultare il proprio fornito-
re di assistenza domiciliare per
l'installazione di un separatore
dell'acqua per catturare I'umidi-
ta in eccesso.

5. LCD, ALLARMI E RIMOZIONE DEI GUASTI

Specifiche tecniche

Modello M50
Potenza nominale (W) 300 (1.5A)

310 (3A) (Nord America)
Requisiti elettrici 220V (+/- 10%) 50Hz (+/- 10%)

M5V (+/- 10%) 60Hz (+/- 10%)
(Nord America)

Flusso (I/min) 05-5

Concentrazione (flusso nominale) 90% to 96%

Pressione di uscita 0.05+10% MPa

Dimensioni 390 mm x 230 mm x 600 mm
Peso netto 15.2 kg

Rumore 42 dBA

Ciclo di vita stimato 5 anni

Classe e tipo di dispositivo Dispositivo IEC classe Il

Applicatore tipo BF
Protetto dal gocciolamento dell'acqua IP21

Elementi Di serie: Allarme temperatura anomala; allar-

me bassa concentrazione di ossigeno; allarme
mancanza di alimentazione; timer; allarme flusso
insufficiente

Aggiuntivi: uscita di sovrapressione

Smaltimento

Smaltire il dispositivo in conformita alle disposizioni di legge locali.
Conformita alle norme

Questo dispositivo e progettato per soddisfare le seguenti norme:

- |[EC 60601-1 Apparecchi elettromedicali — Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazi-
oni essenziali

- |[EC 60601-1-2: 2014, Apparecchi elettromedicali — Parte 1-2: Requisiti generali di sicurezza. 2a norma col-
laterale: compatibilita elettromagnetica -

» Requisiti e prove

- |[EC 60601-1-8: 2012 Apparecchi elettromedicali - Parte 1-8: Requisiti generali per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali - Norma collaterale: Requisiti generali, prove e istruzioni per i sistemi di allarme degli
apparecchi elettromedicali e i sistemi elettromedicali + Addendum 1:2012
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- [EC 60601-1-11: 2015 Apparecchi elettromedicali - Parte 1-11: Requisiti generali per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali - Norma collaterale: Requisiti per apparecchi elettromedicali e sistemi elettromedi-
cali utilizzati in ambiente sanitario domestico.

« BS ENISO 80601-2-69: 2014 Apparecchi elettromedicali - Parte 2-69: Requisiti particolari per la sicurezza
di base e le prestazioni essenziali dei concentratori di ossigeno

ALLEGATO A: COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

In caso di domande sulle istruzioni e le dichiarazioni di cui in seguito, contattare il proprio fornitore di as-
sistenza domiciliare.

Istruzioni e dichiarazioni del produttore - emissioni elettromagnetiche: Questo dispositivo & destinato
all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'utente di questo dispositivo dovrebbe as-
sicurarsi di utilizzarlo in tale ambiente.

TEST DELLE EMISSIONI CONFORMITA ISTRUZIONI PER LAMBIENTE
ELETTROMAGNETICO
Emissioni ad alta frequenza Gruppo 1 Questo dispositivo utilizza energia
CISPR 11 ad alta frequenza solo per le fun-

zioni interne. Pertanto, le emissioni
ad alta frequenza sono molto
basse e non suscettibili di causare
interferenze con le apparecchiatu-
re elettroniche vicine.

Emissioni ad alta frequenza Classe B Il dispositivo & adatto per I'uso in
CISPR 11 tutti gli edifici, comprese le case
Emissioni di corrente armonica | Classe A e gli edifici direttamente collegati
IEC 61000-3-2 alle condutture di

distribuzione a bassa tensione.

Variazioni della tensione/flicker | Conformita
emissioni IEC 61000-3-3

Istruzioni e dichiarazioni del produttore - immunita elettromagnetica: Questo dispositivo & destinato all'uso
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Lutente di questo dispositivo dovrebbe assicurarsi di
utilizzarlo in tale ambiente.

TEST DI IMMUNITA LIVELLO DEL TEST IEC LIVELLO DI ISTRUZIONI PER
60601 CONFORMITA LAMBIENTE
ELETTROMAGNETICO
Scarica elettrostatica aria £15kV aria £15kV | pavimenti devono essere
(ESD) IEC 61000-4-2 contatto £8 kV contatto £8 kV in legno, cemento o pias-

trelle. Se i pavimenti sono

coperti di materiale sinte-

tico, I'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.

Transitori/raffiche di 12kV per linee di £2 kV per la rete di La qualita dell'alimenta-
impulsi elettrici veloci alimentazione alimentazione zione di rete dovrebbe
IEC 61000-4-4 corrispondere alla qualita
+1kV per ingressi/uscite | 1kV per ingressi/uscite | dell'ambiente domestico o
ospedaliero.
Impulso modalita differenziale modalita differenziale | La qualita dell'alimenta-
IEC 61000-4-5 +1 kV 1 kV zione di rete dovrebbe
corrispondere alla qualita
modalita comune +2 kV | modalita comune +2 dell'ambiente domestico o
kV ospedaliero.
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Cali di tensione, brevi <5 % UT (> 95 % calo <5% UT (> 95% calo La qualita dell'alimenta-

interruzioni e va- in UT) 0,5 cicli 40% UT in UT) 0,5 cicli 40% UT | zione di rete dovrebbe

riazioni di tensione (60% calo in UT) 5 cicli (60% calo in UT) 5 cicli | corrispondere alla qualita

sulle linee di ingresso 70% UT 70% UT dell'ambiente domestico o

dell'alimentazione (30% calo in UT) 25 (30% calo in UT) 25 ospedaliero.

IEC 61000-4-11 cicli< 5% UT (> 95% calo | cicli<5% UT (> 95% Se l'utente del dispositivo
inUT) per5s caloin UT)perb5s richiede un funzionamento

continuo anche in caso di
interruzione dell'alimen-
tazione, si consiglia di
alimentare il dispositivo
con una fonte di alimenta-
zione non interrompibile o
una batteria.

Campo magnetico a fre- | 30 A/m 30 A/m | campi magnetici alla
quenza di rete (50/60 frequenza di rete devono
Hz) IEC 61000-4-8 essere ai livelli caratte-

ristici di una installazione
tipica in un tipico ambiente
ospedaliero o domestico.

Nota: UT e la tensione alternata di rete prima dell'applicazione del livello della prova.

Disturbi di linea ad 3Vrm 3Vrm | dispositivi di comunica-

alta frequenza IEC 150kHz-80MHz zione ad alta frequenza

61000-4-6 10V/m portatili e mobili non
10V/m devono essere utilizzati

Disturbi radiati ad 80MHz-2.7GHz ad una distanza minore di

alta frequenza IEC 30 cm da qualsiasi parte

61000-4-3 del dispositivo, compresi

i cavi.

Distanza di separazione consigliata tra apparecchiature di comunicazione ad alta frequenza portatili e
mobili e questo dispositivo

Questo dispositivo & destinato all'uso in ambienti elettromagnetici in cui e controllata l'interferenza radiata
ad alta frequenza. L'utente del dispositivo pud contribuire ad evitare interferenze elettromagnetiche man-
tenendo una distanza minima tra apparecchiature di comunicazione ad alta frequenza portatili e mobili
(trasmettitori) e questo dispositivo, come indicato di seguito, in base alla potenza di uscita massima del
dispositivo di comunicazione.

POTENZA NOMINALE | DISTANZA DI SEPARAZIONE IN BASE ALLA FREQUENZA DEL TRASMETTI-

MASSIMA DI USCITA TORE (METRI)
DEL TRASMET)T'TORE 150KHZ~80MHZ 80MHZ-800MHZ 800MHZ-2.5GHZ
WATT D=1.2 D=1.2 D=2.3
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
1 12 12 2.3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza massima di uscita non indicata sopra, la distanza di separazione consiglia-
ta (d) in metri puo essere stimata utilizzando la formula applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove
P & la potenza massima nominale di uscita del trasmettitore in watt (W) specificata dal produttore del
trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz vale la distanza di separazione per la gamma di frequenze superiore.
NOTA 2: Queste istruzioni potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La diffusione dell'inter-
ferenza elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dal "rimbalzo" su edifici, oggetti e persone.
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Modulo di monitoraggio della purezza/del flusso di ossigeno

ALLEGATO B: SCHEMA DI COLLEGAMENTO

110/220N
[ AC-DC
110/220L  — | 0
Fusibile e ¢
¢ O
Allarme | . —
Display LCD ) i
1
I M

Compressore ) .
Valvola di regolazione

Scheda di controllo

Ventilatore Valvola di livellamento

© -
O -

Chiave

L1 L1 LJ1LC]
|

Chiave

Promemoria vocale

Modulo monitoraggio temperatura

GARANZIA LIMITATA

GCE Healthcare garantisce che il sistema sara privo di difetti della lavorazione e del materiale e operera in
conformita con le specifiche del prodotto per 2 anni dalla data di vendita da parte della societa GCE Health-
care ai rivenditori.

L'umidificatore fornito con il sistema & garantito privo di difetti nei materiali e nella lavorazione per un peri-
odo di 90 giorni dalla data di vendita al rivenditore (cliente diretto di GCE). Filtri, cannule, tubi non sono
coperti da garanzia.

Gli accessori sono coperti da una garanzia secondo cui non presenteranno difetti nel materiale e nella la-
vorazione per i 90 giorni successivi all'acquisto. Se il prodotto non funziona conformemente alle specifiche,
GCE Healthcare, a sua esclusiva discrezione, ripara o sostituisce il materiale o componente difettoso. GCE
Healthcare paghera le normali spese di spedizione dalla propria sede a quella del rivenditore. Questa ga-
ranzia non copre i danni causati da incidenti, uso improprio, abuso, alterazione e altri difetti non correlati al
materiale o alla lavorazione.

GCE Healthcare respinge qualsiasi responsabilita per perdite economiche, mancato guadagno, spese gen-
erali o danni conseguenti che possono derivare dalla vendita o dall'uso di questo prodotto. Alcuni Stati non
consentono l'esclusione o la limitazione dei danni accidentali o indiretti, pertanto la limitazione o esclusione
di cui sopra potrebbe non essere applicabile. Questa garanzia viene fornita al posto di qualsiasi altra ga-
ranzia esplicita o implicita, comprese le garanzie implicite relative alla commerciabilita e all'idoneita per uno
scopo particolare. Inoltre, GCE Healthcare non & in alcun caso responsabile di mancato guadagno, perdita
di avviamento o danni accidentali o indiretti, anche se GCE Healthcare & stata informata della possibilita
che si verificassero tali danni. Alcuni Stati o regioni non consentono l'esclusione di limitazioni di garanzie
implicite o l'esclusione di danni accidentali e indiretti. Le leggi del tuo Stato o della tua regione possono
inoltre fornirti una maggiore protezione. Per esercitare i diritti risultanti da questa garanzia, contattare il rap-
presentante autorizzato locale di GCE Healthcare.

u SYSMED(CHINA) CO.,LTD Distribuito: GCE s.r.o.
11-2-3, No.17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,
New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor
Visit the MQ web site at: Czech Republic
http://www.sysmed.cn/ www.gcegroup.com

C€os
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NOTAS ESPECIALES

- Lea este manual cuidadosamente antes de usar este producto y consérvelo para futuras referencias.
- Sialgo no le queda claro en este manual, comuniquese con su proveedor de atencion domiciliaria.
» Use la configuracion de flujo y tiempo de administracidn segun las instrucciones de su médico.

- Este dispositivo no debe usarse como dispositivo de soporte vital y solo suministra oxigeno suplementario.
- Es posible que los nifios y pacientes con ciertas discapacidades no puedan entender o comunicar las

alarmas del producto y por lo tanto deben ser supervisados al usar este dispositivo.

- Se recomienda que los pacientes tengan una fuente de oxigeno de respaldo en caso de mal funcionami-

ento o corte de energia.

« Si experimenta efectos secundarios mientras el uso del dispositivo, comuniquese con su médico de

inmediato.

- En caso de alarma del dispositivo, comuniquese con su proveedor de atencién domiciliaria de inmediato.
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ANTES DE UTILIZAR ESTE CONCENTRADOR DE OXIGENO

A ADVERTENCIA: A altas concentraciones, el oxigeno acelera intensamente la combustion. Durante la oxig-

A

A
A
A

enoterapia, los pacientes deben tomar todas las medidas para reducir el riesgo de incendio.

ADVERTENCIA: Este concentrador de oxigeno y todos sus componentes, incluidas las cdnulas, las conex-
iones y los cables de alimentacion, deben mantenerse alejados de fuentes de calor, llamas, chispas y elec-
tricidad estatica.

ADVERTENCIA: No fume ni permita que otros fumen durante la oxigenoterapia. No fume ni permita que
otros fumen incluso en la habitacién donde se encuentran el concentrador de oxigeno y los accesorios.

ADVERTENCIA: Los aceites y las grasas son muy propensos a la combustion espontanea cuando se ex-
ponen al oxigeno bajo presion. Para reducir el riesgo de incendio o lesiones personales, no use aceites o
lubricantes en o alrededor del concentrador de oxigeno.

ADVERTENCIA: Este dispositivo no es adecuado para su uso en presencia de una sustancia anestésica
inflamable mezclada con aire, oxigeno u dxido nitroso.

1. INTRODUCCION

Su profesional sanitario ha determinado que el oxigeno suplementario es beneficioso para usted y le ha rec-
etado un kit concentrador de oxigeno con ajuste del flujo de oxigeno especifico seguin sus necesidades. No
cambie la configuracidn del flujo o el tiempo de entrega de oxigeno sin la sefial de su profesional sanitario.

Hay que leer y comprender todo este manual antes del uso de este dispositivo.

USO PREVISTO

El concentrador de oxigeno M50 estd disefiado para proporcionar oxigeno suplementario a las personas
que requieren oxigenoterapia. Este dispositivo no esta disefiado para soportar o mantener funciones vitales.

CARACTERISTICAS DEL CONCENTRADOR DE OXIGENO M50

El concentrador de oxigeno M50 entrega oxigeno altamente concentrado a pacientes que requieren oxig-
enoterapia. El dispositivo concentra oxigeno para uso médico desde el aire a través de un proceso llamado
adsorcion con oscilacion de presion. Su proveedor de atencidon domiciliaria le mostrara cémo operar su M50
y estard disponible para responder cualquier pregunta.

COMPONENTES DEL CONCENTRADOR DE OXIGENO M50

Salida de oxigeno
Caudalimetro
Controlador de flujo
Interruptor

<—— Tapa del filtro de aire
Filtro de papel de dos etapas

49/135

ES



ES

B

BB B B B B PP

ACCESORIOS Y PIEZAS DE REPUESTO

Utilice unicamente piezas de repuesto aprobadas.

El uso de componentes o accesorios incompatibles puede reducir el rendimiento del dispositivo. Si tiene
alguna pregunta sobre el uso de accesorios o piezas de repuesto, comuniquese con su proveedor de aten-
cion domiciliaria.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La advertencia informa del riesgo de lesiones para el operador o el paciente.

ADVERTENCIA: Para que su concentrador funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor
del dispositivo. Las rejillas de ventilacidon se encuentran en la parte inferior de atrds y en el filtro de aire lat-
eral. Mantenga el dispositivo al menos a 30 cm de distancia de paredes, muebles y especialmente cortinas,
que pueden restringir el flujo de aire hacia el dispositivo.

ADVERTENCIA: No use este dispositivo junto a otro dispositivo ni lo coloque en otro dispositivo.

ADVERTENCIA: Mantenga este concentrador de oxigeno y su cable de alimentacion lejos de las fuentes de
calory de rayos del sol.

ADVERTENCIA: Operar el equipo fuera del rango especificado de voltaje, flujo, temperatura, condiciones
ambientales, humedad y/o altitud sobre el nivel del mar puede dar como resultado valores de concen-
tracién de oxigeno mas bajos.

ADVERTENCIA: El oxigeno producido por este concentrador es complementario y no debe usarse para
apoyar o mantener funciones vitales. Bajo ciertas circunstancias, la oxigenoterapia puede ser peligrosa;
cada usuario debe consultar a un médico antes de usar este dispositivo.

ADVERTENCIA: No use el concentrador de oxigeno si el enchufe o el cable de alimentacion estan dafiados.
No use cables de extension o adaptadores eléctricos.

ADVERTENCIA: No conecte el concentrador en paralelo o en serie a otros concentradores de oxigeno u
otros dispositivos de oxigenoterapia.

ADVERTENCIA: No intente limpiar el concentrador mientras estd enchufado a una toma de corriente.

ADVERTENCIA: No coloque la cdnula ni los tubos flexibles de oxigeno debajo de la ropa de cama, almoha-
das u otros materiales.

ADVERTENCIA
La advertencia informa sobre el riesgo de dafios al dispositivo.

- No coloque liquidos sobre o cerca del dispositivo.

- Si se derrama liquido sobre el dispositivo, apague la alimentacion y desenchufe el cable de alimentacion
de la toma de corriente antes de intentar limpiar el liquido derramado. Si el dispositivo no funciona cor-
rectamente, comuniquese con su proveedor de atencion domiciliaria.

PELIGRO
Para reducir el riesgo de quemaduras, descargas eléctricas, incendios o lesiones personales

- No desmonte el dispositivo. Confie todo el servicio a un técnico de servicio aprobado.

- No utilice el dispositivo mientras se bafia. Si su médico le ha recetado un uso continuo, el concentrador
debe colocarse en otra habitacidon al menos a 3 metros del bafio.

- No toque el concentrador cuando usted esté mojado. No coloque ni almacene el dispositivo en lugares
donde puedan entrar liquidos al concentrador.

- No inserte objetos extrafios en el concentrador de oxigeno.

- Si el producto se haya caido al agua, no lo saque. Desenchufe el cable de alimentacion inmediatamente
y contacte a su proveedor de atencion domiciliaria.

INTERFERENCIA DE RF

El uso de dispositivos de comunicacidn portatiles (como un teléfono celular) cerca del M50 puede interferir
con el funcionamiento adecuado del concentrador de oxigeno. Todos los dispositivos de comunicacion
portatiles de RF deben estar a mds de 30 cm de distancia de su concentrador de oxigeno M50.

El concentrador de oxigeno M50 no se puede utilizar en entornos con fuertes interferencias de RF. Esto in-
cluye entornos en los que pueden tener lugar los siguientes procesos: electro cauterizacion, electrocirugia,
desfibrilacion, rayos X (gamma), radiacion infrarroja, campos electromagnéticos transitorios y resonancia
magnética (IRM).
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TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO Y CONDICIONES DE OPERACION

2 TRANSPORTE Y
OPERACION
ALMACENAMIENTO

TEMPERATURA 10°C a 37°C (50°F al 98°F) -30°C a -70°C (-22°F al -94°F)

HUMEDAD RELATIVA 15% a 95%, 15% a 95%,
sin condensacién sin condensacion

ALTITUD SOBRE EL NIVEL DEL EeX:RiPiHuliige]S -
MAR

PRESION ATMOSFERICA 80 kPa ™ 101 kPa 80 kPa ™ 101 kPa

ENTORNO
VO y suciedad. recta
Sin interferencia electromagné-
tica.

CORRIENTE ELECTRICA Norteamérica: 115V, 50Hz -

Seco, bien ventilado, libre de pol- | Siempre en posicidn vertical y

Otros paises:
230V, 50Hz

2. USO DEL CONCENTRADOR DE OXIGENO M50

A ADVERTENCIA: No use cables de extensién ni adaptadores eléctricos.

1

>

Elija un lugar para su concentrador donde pueda extraer aire libremente. Asegurese de que el disposi-

tivo esté al menos a 30 cm de distancia de paredes, muebles, cortinas u otros objetos que puedan

restringir el flujo de aire en el dispositivo. No coloque el dispositivo cerca de ninguna fuente de calor.

Después de leer y comprender el contenido de este manual, enchufe el cable de alimentacidén a una

toma de corriente con conexidn a tierra.

Realice el paso A o el paso B a continuacion.

Si no estd utilizando un humidificador, conecte la cdnula nasal a la salida de oxigeno.

Si estd utilizando un humidificador, siga estos pasos:

i.  Retire la tapa del humidificador girdndola en sentido antihorario.

ii. Llene la botella del humidificador con agua destilada o enfriada previamente hervida entre las
marcas min. y max.

iii. Vuelva a colocar la tapa del humidificador y apriétela.

iv. Conecte el humidificador lleno a la parte superior del concentrador de oxigeno M50 con un so-
porte de velcro.

v. Apriete el soporte de velcro para asegurar el humidificador al dispositivo.

vi. Conecte la canula a la salida de oxigeno y a la entrada del humidificador.

NOTA: Cambie el agua en la botella del humidificador todos los dias.

4.
5.

Gire el interruptor a la posicion Encendido [l].

Después de encender el concentrador de oxigeno M50, deje que el dispositivo funcione durante al

menos 30 minutos para alcanzar la concentracion dptima de oxigeno.

Si estd utilizando un humidificador, asegurese de que la botella del humidificador esté asegurada:

a. Bloquee suavemente la salida de oxigeno en la botella del humidificador con el dedo durante 20
segundos.

b. Tan pronto como el flotador en el caudalimetro caiga al fondo, retire su dedo.
Si la botella emite un silbido, significa que el humidificador esta conectado correctamente a su
dispositivo.

d. Si no escucha este sonido, retire la botella del humidificador, quite la tapa, y vuelva a colocarla,
apretandola firmemente; y repita la prueba anterior.

e. Siaun no escucha un silbido después de realizar estos pasos, comuniquese con su proveedor de
atencion domiciliaria.

Ajuste el flujo de oxigeno de modo que la marca del flotador se encuentre en el valor de flujo recetado

por su médico:

a. Girando la perilla de flujo en sentido horario se puede aumentar el flujo de salida.

b. Girando la perilla de flujo en sentido antihorario se puede reducir el flujo de salida.
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8. Conecte el tubo flexible de oxigeno a la salida de oxigeno e inserte la cdnula segun las instrucciones
de su proveedor de atencidn domiciliaria.

9. Sino estd utilizando un concentrador de oxigeno, apague la alimentacién girando el interruptor a la
posicion Apagado [O].

3. LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y SERVICIO

Antes de limpiar, gire siempre el interruptor principal a la posicion Apagado [O] y desconecte el concen-
trador de oxigeno M50 de la red eléctrica.

La superficie exterior del concentrador de oxigeno M50 debe limpiarse dos veces al mes con un pafio
humedo y un limpiador doméstico suave. Después de la limpieza, siempre seque la superficie exterior.

Los filtros de aire y de papel de dos etapas deben reemplazarse cada 12 meses o segun lo requiera un
proveedor autorizado de oxigeno en el hogar.

El filtro de aire en el concentrador de oxigeno M50 se debe limpiar al menos una vez a la semana.
1. Abra la tapa del filtro de aire en la parte trasera del concentrador de oxigeno.

2. Retire el filtro de aire del dispositivo.

3. Enjuague y deje secar naturalmente.

4. Después de secar, reinstale el filtro de aire.

La limpieza y el reemplazo de su cdnula y humidificador deben realizarse de acuerdo con las instrucciones
del fabricante correspondiente o del proveedor de oxigeno de su hogar.

Mantenimiento y servicio

Aunque el concentrador de oxigeno M50 esta disefiado para tener un mantenimiento minimo, este instru-
mento debe ser inspeccionado una vez al afio por un proveedor autorizado.

Solo el personal de servicio autorizado puede desmontar o reparar este concentrador de oxigeno o realizar
un mantenimiento de rutina.

4. PANTALLA LCD, ALARMAS Y SOLUCION DE PROBLEMAS
Pantalla LCD
PANTALLA DE INICIO PANTALLA DE TRABAJO

Oz Nornel  Run Tine ©®
Total:00004 (]:49

Healthcare

Aparece durante 10 s después de encender el con- | Aparece 10 segundos después de que se mues-
centrador de oxigeno. Después de 10 s, se reemp- | tra la pantalla de inicio.
laza por una pantalla estandar.

Muestra el tiempo de operacidn total transcurrido | Consulte la Tabla 1 para obtener informacion
durante la vida util del dispositivo. completa sobre la visualizacién.
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Tabla 1: Pantalla de trabajo: informacion

VERIFICACION <
VERIFICACION DEL PRIORI-
DEL FUNCION- SIGNIFICADO ESTADO
AMIENTO FUNCIONAMIENTO DAD

“000000” Tiempo transcur- | La pantalla muestra | Inspeccidn visual

rido (horas) la interfaz de trabajo
"00000"10's

Alta Alta Inspeccion visual
concentracién de
oxigeno

Baja Baja concentraci- | La luz indicadora roja | Ajuste el caudalimetro Alta
on de oxigeno parpadea dos veces | al maximo (para la caida
Sefial de adver- | por segundo - ade- | forzada de la concentraci-
tencia - concen- | mas se produce una | on de oxigeno), espere la
tracién de oxi- alarma sonora corta | alarma.
geno por debajo |y repetitiva (nivel de
del 82% presion de sonido

60 dB)

HO1 El flujo de salida | Luz roja intermitente Revise la salida por cual- | Alta
es demasiado | con alarma sonora quier dafio o bloqueo
bajo

HO2 Alarma de La luz indicadora roja | Cierre la salida del dispo- | Alta
temperatura - la | parpadea dos veces | sitivo, espere la alarma
temperatura de por segundo - ade-
funcionamiento mads se produce una
del dispositivo alarma sonora corta
supera los 60°C | y repetitiva (nivel de

presion de sonido
60 dB)

HO8 Alarma de pre- El dispositivo deja (Sdlo técnico de servi- Alta
sion (Averia de de funcionar. La cio) —Use una fuente de
presion, averiay | luz indicadora roja frecuencia variable para
parada del com- | parpadea dos veces | establecer el voltaje de
presor, averia del | por segundo - ade- suministro por debajo del
tamiz molecular, | mds se produce una | 85% del voltaje nominal
baja tensidn, su- | alarma sonora corta
ministro de gas y repetitiva (nivel de
bloqueado) presion de sonido

60 dB)

EO1 Averia del sensor | La luz indicadora roja | Retire la clavija del sensor | Alta
de temperatura parpadea dos veces | de temperatura

por segundo - ade-
mads se produce una
alarma sonora corta
y repetitiva (nivel de
presion de sonido
60 dB)

“00:00” Tiempo de ope- Inspeccion visual
racion actual
Este simbolo Inspecciodn visual

A indica una
alarma
Sin visualizacién | Alarma de fallo Alarma sonora corta | Desenchufe el cable del | Baja

de alimentacion

y repetitiva (nivel de
presion de sonido
60 dB)

tomacorriente
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Prueba de la alarma

Las siguientes pruebas deben realizarse como parte de las inspecciones periddicas de su proveedor.

ALARMA COMO INSPECCIONAR

Alarma de bajo nivel de oxigeno

Ajuste el caudalimetro al valor mdximo para forzar una dismi-
nucion en la concentracion de oxigeno. Espera a que suene la
alarma.

Alarma de temperatura

Use su dedo para bloquear la salida de oxigeno en el
dispositivo.
Espera a que suene la alarma.

Alarma de presion

ESTA PRUEBA SOLO PUEDE SER REALIZADA POR UN OFICI-
AL DE SERVICIO AUTORIZADO

Use el convertidor de frecuencia para configurar la fuente de
alimentacién por debajo del 85% de la tensién nominal del
dispositivo.

Alarma de falla del sensor de
temperatura

ESTA PRUEBA SOLO PUEDE SER REALIZADA POR UN OFICI-
AL DE SERVICIO AUTORIZADO
Retire la cubierta del sensor de temperatura. Espera a que

suene la alarma.

Solucién de problemas

La guia a continuacion enumera problemas comunes, por qué ocurrieron y qué puede hacer para resolv-
erlos. Si no puede resolver el problema o si se produce un problema que no se enumera a continuacion,
comuniquese con su proveedor de atencidén domiciliaria.

PROBLEMA

El dispositivo estd encendido,
pero no funciona.

POR QUE HAYA APARECIDO

Falla del componente interno.

QUE HACER

Pdngase en contacto con su pro-
veedor de atencidn domiciliaria.

El dispositivo estd encendido,
pero no funciona o solo funcio-
na de manera intermitente.

El cable de alimentacion estd
dafado.

Inspeccione el cable de alimentaci-
on por dafios.

El enchufe del cable de alimen-
tacion no estd insertado correc-
tamente en la toma de corriente.

Asegurese de que el dispositivo
esté enchufado correctamente a la
toma de corriente.

El concentrador de oxigeno no
recibe energia de la toma de
corriente.

Verifique el fusible o el circuito de
su toma de corriente.

Pdngase en contacto con su pro-
veedor de atencidn domiciliaria.

El oxigeno no fluye o su flujo es
limitado.

El tubo o la cénula de oxige-
no esta torcida o bloqueada,
bloqueando el suministro de
oxigeno.

Desconecte el tubo de oxige-
no / cdnula y reemplacelo si es
necesario.

El humidificador no esta
conectado al dispositivo
correctamente.

Vuelva a instalar el humidificador.

El flotador en el caudalimetro no
se mueve hacia arriba o hacia
abajo al configurar el controla-
dor de flujo.

El control de flujo no esta
abierto.

Gire el control de flujo lenta y
cuidadosamente.

El control de flujo esta
defectuoso.

Pdngase en contacto con su pro-
veedor de atencidn domiciliaria.
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Hay agua en la cdnula. La temperatura ha cambiado; Seque el interior de la tapa del
humidificador.

o No use agua caliente en la botella

del humidificador.

El dispositivo estd demasiado
cerca de paredes, cortinas o
muebles.

No sobrellene la botella del
humidificador.

Mantenga el concentrador de
oxigeno y la canula en la misma
habitacion a la misma temperatura.

Si usa una manguera de extension
con un concentrador de oxigeno,
consulte a su proveedor de atenci-
6n domiciliaria sobre la instalacion
de una trampa de agua para atra-
par el exceso de humedad.

5. LCD, ALARMAS Y SOLUCION DE PROBLEMAS 7

Especificaciones técnicas

Modelo M50
Potencia nominal (W) 300 (1.5A)

310 (3A) (Norteamérica)
Requisitos eléctricos 220V (+/- 10%) 50Hz (+/- 10%)

M5V (+/- 10%) 60Hz (+/- 10%)
(Norteamérica)

Flujo (I/min) 05a5

Concentracién (flujo nominal) 90% a 96%

Presion de salida 0.05+10% MPa

Dimensiones 390 mm x 230 mm x 600 mm
Peso neto 15.2 kg

Ruido 42 dBA

La esperanza de vida 5 aflos

Clase y tipo de equipo Equipo IEC clase Il

Pieza de fijacion tipo BF
Protegido contra el goteo de agua IP21

Elementos Estandar: alarma de temperatura anormal; alarma
de baja concentracion de oxigeno; alarma de falla
de alimentacidn; temporizador; alarma de flujo
insuficiente

Adicional: salida de sobrepresion

Eliminacion
Deseche este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Cumplimiento de normas
Este dispositivo esta disefiado para cumplir con los siguientes estandares:

- IEC 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad béasica y el rendimien-
to esencial

- IEC 60601-1-2: 2014, Equipos electromédicos, Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad. Grupo 2:
Compatibilidad electromagnética: requisitos y pruebas

- |IEC 60601-1-8: 2012 Equipos eléctricos médicos - Parte 1-8: Requisitos generales para seguridad bdsica y
rendimiento esencial - Estdndar grupal: Requisitos generales, pruebas y pautas para sistemas de alarma
para equipos eléctricos médicos y sistemas eléctricos médicos + Apéndice 1: 2012

- IEC 60601-1-11: 2015 Equipos eléctricos médicos - Parte 1-11: Requisitos generales para seguridad bdsicay
rendimiento esencial - Estandar familiar: Requisitos para equipos eléctricos médicos y sistemas eléctricos
médicos utilizados en entornos de atencion médica domiciliaria
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« BS EN ISO 80601-2-69: 2014 Equipos electromédicos. Parte 2-69: Requisitos particulares para la seguri-
dad basica y el rendimiento esencial de los concentradores de oxigeno

ANEXO A: COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Si tiene alguna pregunta con respecto a las instrucciones y declaraciones a continuacion, comuniquese con
su proveedor de atencién domiciliaria.

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas: Este dispositivo estd disefiado
para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo
debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

PRUEBA DE EMISIONES CONFORMIDAD INSTRUCCIONES PARA EL EN-
TORNO ELECTROMAGNETICO
Emisiones VF CISPR 11 Grupo 1 Este dispositivo utiliza energia

de RF solo para su funcion inter-
na. Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajasy no es
probable que causen interferen-
cias en los equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El dispositivo es adecuado para
Emisiones de corriente arméni- | Clase A su uso en todos los edificios,

ca IEC 61000-3-2 incluidos los hogares y edificios
que estan directamente conec-
tados a la distribucién publica
de baja tension.

Fluctuaciones de voltaje / Conformidad
parpadeo

Emisiones IEC 61000-3-3

Instrucciones y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética: Este dispositivo esta disefiado
para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo
debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

PRUEBA DE NIVEL DE PRUEBA IEC NIVEL DE INSTRUCCIONES
INMUNIDAD 60601 CONFORMIDAD PARA EL ENTORNO
ELECTROMAGNETICO
Descarga electrostatica | +15kV aire +15kV aire Los pisos deben ser de
(ESD) IEC 61000-4-2 +8kV contacto +8kV contacto madera, concreto o baldo-

sas de cerdmica.

Si los pisos estdn cubier-
tos con material sintético,
la humedad relativa debe
ser de al menos 30%.

Transitorios eléctricos +2kV para lineas +2 kV para fuente de La calidad del suministro

rapidos / grupos de eléctricas alimentacion de red debe corresponder

pulso IEC 61000-4-4 a la calidad del entorno
+1kV para entradas / 11 kV para entradas / del hogar o del hospital.
salidas salidas

Impulso de choque IEC | +1 kV modo diferencial +1 kV modo diferencial | La calidad del suministro

61000-4-5 de red debe corresponder
+2 kV modo comun +2 kV modo comun a la calidad del entorno

del hogar o del hospital.
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Caidas de voltaje a cor-
to plazo, interrupciones
cortas y cambios lentos
de voltaje en la linea de
suministro de entrada
IEC 61000-4-11

<5 % UT (> 95 % dismi-
nucién en

UT) 0,5 ciclo 40% UT
(60 % disminucion en
UT) 5 ciclos 70 % UT
(30 % disminucion en
UT) 25 ciclos <5% UT
(> 95 % disminucién en
UT) durante 5 s

<5%UT(>95%
disminucién en UT) 0,5
ciclos 40 % UT (60 %
disminuciéon en UT) 5
ciclos 70 % UT (30 %
disminucién en UT) 25
ciclos <5 % UT (> 95

% disminucion en UT)
durante 5s

La calidad del suministro
de red debe corresponder
a la calidad del entorno
del hogar o del hospital.
Si el usuario del dispositi-
Vo requiere un funciona-
miento continuo incluso
en caso de una falla de
energia, se recomienda
que el dispositivo esté
alimentado por una fuente
de alimentacion ininter-
rumpida o baterias.

Campo magnético
de frecuencia de
red (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos
de la frecuencia de la red
deben estar en niveles
caracteristicos de las

instalaciones tipicas en
un hospital tipico o en un
entorno doméstico.

ES

Nota: UT es la tensidn de red de CA antes de que se aplique el nivel de prueba.

RF Guiadas IEC 3Vrm 3Vrm Los dispositivos de comu-
61000-4-6 150kHz-80MHz nicacién de RF portatiles y
10V/m moviles no deben usarse a

menos de 30 cm de cual-
quier parte del dispositivo,
incluidos los cables.

RF Emitidas IEC
61000-4-3

10V/m
80MHz-2.7GHz

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacién de alta frecuencia portatiles y
moviles y este equipo

Este dispositivo estd disefiado para su uso en entornos electromagnéticos en los que se controla la inter-
ferencia de RF radiada. El usuario de este dispositivo puede ayudar a prevenir la interferencia electroma-
gnética manteniendo una distancia minima entre dispositivos de comunicacion de RF portatiles y moviles
(transmisores) y este dispositivo, como se describe a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida
maxima del dispositivo de comunicacion.

POTENCIA MAXIMA DE | DISTANCIA DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR
SALIDA NOMINAL DEL (METROS)

80MHZ-800MHZ

D=1.2

TRANSMISOR (VATIOS)

800MHZ-2.5GHZ

D=2.3

150KHZ“80MHZ

D=1.2

0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores con la potencia de salida mdxima no mencionada anteriormente, la distancia de
separacion recomendada (d) en metros se puede estimar usando una férmula vélida para la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W) dada por
el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: estas instrucciones pueden no aplicarse en todas las situaciones.

La propagacion de la interferencia electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién de
edificios, objetos y personas.
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ANEXO B: DIAGRAMA DE CABLEADO
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[ | Zgl

Recordatorio de voz

Moddulo de monitoreo de temperatura

GARANTIA LIMITADA

GCE Healthcare garantiza que el sistema estara libre de defectos de mano de obra y materiales y que fun-
cionard de acuerdo con las especificaciones del producto por un periodo de 2 afios a partir de la fecha de
venta de GCE Healthcare al revendedor.

El humidificador suministrado con el sistema esta garantizado contra defectos de materiales y mano de
obra durante un periodo de 90 dias a partir de la fecha de venta al distribuidor (cliente directo de GCE). Los
filtros, la cénula y los tubos no estan cubiertos por la garantia.

Se garantiza que los accesorios estdn libres de defectos en materiales y mano de obra por un periodo de
90 dias a partir de la compra. Si el producto no funciona de acuerdo con las especificaciones, GCE Health-
care, a su criterio, reparard o reemplazara el material o componente defectuoso. GCE Healthcare pagara
los costos normales de envio desde GCE Healthcare hasta el punto de venta. Esta garantia no cubre dafios
causados por accidente, mal uso, abuso, alteracion u otros defectos no relacionados con el material o la
mano de obra.

GCE Healthcare se exime de toda responsabilidad por pérdidas econdmicas, pérdida de ganancias, gastos
generales o dafios consecuentes que puedan resultar de la venta o el uso de este producto. Algunos es-
tados no permiten la exclusion o limitacién de dafios incidentales o consecuentes, por lo que la limitacion
0 exclusidn anterior puede no aplicarse en su caso. Esta garantia se proporciona en lugar de todas las
demas garantias explicitas o implicitas, incluidas las garantias implicitas de comerciabilidad e idoneidad
para un propdsito particular. Ademas, GCE Healthcare no sera en ningun caso responsable de la pérdida
de ganancias, pérdida de buena voluntad o dafios incidentales o consecuentes, incluso si GCE Healthcare
ha sido notificada de la posibilidad de dichos dafios. Algunos estados o regiones no permiten la exclusion
de garantias implicitas o los dafios incidentales y consecuentes. Las leyes de su estado o condado también
pueden brindarle mas proteccion. Para ejercer sus derechos bajo esta garantia, comuniquese con su rep-
resentante local autorizado de GCE Healthcare.

u SYSMED(CHINA) CO.,LTD Repartido: GCE s.r.o.
11-2-3, No.17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,
New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor
Visit the MQ web site at: Czech Republic

http://www.sysmed.cn/ c € www.gcegroup.com
0123
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c € 0123 Marca da Certificagdao CE

B O

Adequado para uso doméstico

@ Interruptor

OBSERVACOES ESPECIAIS

- Antes de usar este produto leia cuidadosamente o manual e guarde-o para usos posteriores.

- Se precisar ajuda com este manual entre em contato com seu prestador de cuidados domésticos.

- Use a configuracao de fluxo e tempo de administragdo segundo as instru¢des do seu médico.

- Este aparelho ndo deve ser usado como o de suporte de vida e serve somente para fornecer oxigénio
suplementar.

- Criancas e pacientes com certa deficiéncia podem ndo ser capazes de entender ou comunicar alarmes
do produto e devem ser vigiados durante o uso deste aparelho.

- Recomenda-se que os pacientes tenham uma fonte de oxigénio alternativa em caso de mau funciona-
mento ou falta de energia.

« Seaousaroaparelhosurgirem algumas reacdes adversas entre em contato com seu médio imediatamente.

« Em caso de haver um alarme entre em contato com seu prestador de cuidados domésticos imediatamente.
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ANTES DE USAR O CONCENTRADOR DE OXIGENIO

AVISO: Em altas concentracdes, o oxigénio acelera intensivamente a combustdo. Durante a oxigenoterapia
os pacientes devem tomar todas as medidas para reduzir o risco de incéndio.

AVISO: Este concentrador de oxigénio e todos os seus componentes — incluindo canulas, conexdes e ca-
bos de alimentacdo — devem ser guardados fora das fontes de calor, fogo, faiscas e eletricidade estatica.

AVISO: Ndo fume nem permita que outras pessoas fumem durante a oxigenoterapia. Ndo fume nem per-
mita que outras pessoas fumem, mesmo na sala onde o concentrador de oxigénio e os acessorios estdo
localizados.

AVISO: Os dleos e gorduras sdo altamente suscetiveis a combustdo espontanea quando expostos ao ox-
igénio pressurizado. Para reduzir o risco de incéndio ou acidentes, ndo use 6leos ou lubrificantes sobre ou
ao redor do concentrador de oxigénio.

AVISO: Este aparelho ndo é adequado para uso na presenca de uma mistura anestésica inflamdvel com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso.

1. PREFACIO

Seu profissional de salde determinou que o oxigénio suplementar é benéfico para si e prescreveu-lhe um
lote do concentrador de oxigénio com ajustamento varidvel do fluxo de oxigénio segundo as suas necessi-
dades. Sem instrucdo do seu profissional de salde ndo altere o ajustamento do fluxo ou tempo de admin-
istracdo de oxigénio.

Antes de usar o aparelho leia e entenda todo o manual.

USO PRETENDIDO

O concentrador de oxigénio M50 é destinado para fornecer oxigénio suplementar a pessoas que neces-
sitam a oxigenoterapia. Este aparelho ndo € destinado para suportar ou manter fungdes vitais.

ABOUT YOUR M50 OXYGEN CONCENTRATOR

O concentrador de oxigénio M50 fornece oxigénio altamente concentrado para pacientes que necissitam
a oxigenoterapia. O aparelho concentra oxigénio para uso médico do ar através de um processo chamado
adsorcdo por oscilacdo de pressdo. O seu prestador de cuidados domésticos ird mostrar-lhe como operar
o seu M50 e estard disponivel para responder a quaisquer perguntas que tenha.

COMPONENTES DO CONCENTRADOR DE OXIGENIO M50

Saida de Oxigénio
Medidor de Fluxo
Regulador de Fluxo
Interruptor

<«—— Jampa do filtro de ar
Filtro Duplo de Papel
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ACESSORIOS E PECAS SUPLENTES
Use apenas pecas suplentes aprovadas.
O uso de componentes ou acessorios incompativeis pode reduzir o desempenho do aparelho. Se tiver

quaisquer duvida sobre o uso de acessorios ou pecas suplentes, entre em contato com o seu prestador de
cuidados domésticos.

AVISOS E ADVERTENCIAS
O aviso informa sobre o risco de ferimentos do operador ou paciente

AVISO: Para que o seu concentrador funcione corretamente, o ar deve fluir livremente ao redor do aparel-
ho. Os orificios de ventilagdo estao localizados na parte inferior traseira e no filtro lateral de ar. Mantenha o
aparelho a pelo menos 30 cm de distancia de paredes, moveis e, especialmente, cortinas,que podem limitar
o fluxo de ar no aparelho.

AVISO: Ndo use este aparelho junto de um outro aparelho nem o coloque acima de um outro aparelho.

AVISO: Mantenha o concentrador de oxigénio junto com o seu cabo de alimentacdo fora das fontes de calor
e luz.

AVISO: A operacdo do aparelho fora da faixa especificada de tensao, fluxo, temperatura, condicdes ambi-
entais, humidade e / ou altitude pode resultar em valores mais baixos na concentracdo de oxigénio.

AVISO: O oxigénio gerado por este concentrador € complementar e ndo deveria ser usado para apoiar
ou manter sinais vitais. Sob certas circunstancias, a oxigenoterapia pode ser perigosa. Cada usudrio deve
consultar um médico antes de usar este aparelho.

AVISO: Nao use o concentrador de oxigénio se a ficha ou cabo de alimentacdo estiverem danificados. Nao
use cabos de extensdo ou adaptadores elétricos.

AVISO: Nao conecte o concentrador em paralelo ou em série a outros concentradores de oxigénio ou out-
ros aparelhos de oxigenoterapia.

AVISO: Nao tente limpar o concentrador enquanto estiver conectado a uma tomada elétrica.

AVISO: Ndo coloque a canula ou tubos de oxigénio embaixo da roupa de cama, travesseiros ou outros
materiais.

ADVERTENCIA
A adverténcia informa sobre o risco de danificacéo do aparelho.

- N&o coloque liquidos sobre ou junto do aparelho.

- Se derramar liquido na maquina, desligue a alimentagdo e desconecte o cabo de alimentacdo da tomada
elétrica antes de tentar limpar o liquido vazado. Se o aparelho ndo funcionar corretamente, entre em con-
tato com seu prestador de cuidados domésticos.

PERIGO
Para reduzir o risco de queimaduras, morte por choque elétrico, incéndio ou ferimentos em pessoas.

- Nao desmonte o aparelho. Entregue todo o servigco a um técnico de servigo aprovado.

- N&ao use o aparelho durante o banho. Se o seu médico lhe prescreveu uso continuo, o concentrador deve
estar colocado em outra sala a pelo menos 3 metros do banho.

« N&do toque no concentrador quando estiver molhado. Ndo coloque nem guarde o aparelho em lugares
onde liquidos possam entrar no concentrador.

- N&o insira objetos estranhos no concentrador de oxigénio.

- Se o produto cair na dgua, ndo o retire. Desligue a alimenta¢do imediatamente e entre em contato com
seu prestador de cuidados domésticos.

INTERFERENCIA DE ALTA FREQUENCIA

O uso de aparelhos de comunicagdo portateis (como um maovel) perto do M50 pode interferir no funciona-
mento correto do concentrador de oxigénio. Todos os aparelhos portateis de comunicacdo de RF devem
estar a mais de 30 cm de distancia do seu concentrador de oxigénio M50.

O concentrador de oxigénio M50 ndo pode ser usado em ambientes com forte interferéncia de alta frequén-
cia. Isso inclui ambientes nos quais podem ocorrer os seguintes processos: eletrocautério, eletrocirurgia,
desfibrilacdo, raios X (gama), radiagao infravermelha, campos eletromagnéticos transitérios e ressonancia

magnética (MRI).
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TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

TEMPERATURA

FUNCIONAMENTO
10°C até 37°C (50°F até 98°F)

TRANSPORTE E ARMAZEN

-30°C até -70°C (-22°F até -94°F)

HUMIDADE RELATIVA 15% até 95%,

sem condensacdo

15% até 95%,
sem condensacdo

0 até 1828 meters -
80 kPa "~ 101 kPa 80 kPa ™ 101 kPa
Seco, bem ventilado, Sempre na posicdo vertical e reta

ALTITUDE
PRESSAO ATMOSFERICA
AMBIENTE

sem poeira e sujidade,

sem interferéncia eletromagné-
tica

CORRENTE ELETRICA

América do Norte: -
15V, 50Hz
Outros paises:
230V, 50Hz

PT 2. USO DO CONCENTRADOR DE OXIGENIO M50

A AVISO: Né&o use cabos de extensdo ou adaptadores elétricos.

1. Escolha um lugar para o seu concentrador onde ele possa aspirar ar livremente. Assegure o aparelho
estar a pelo menos 30 cm de distancia de paredes, méveis, cortinas ou outros objetos que possam
limitar o fluxo de ar no aparelho. Ndo coloque o aparelho junto de nenhuma fonte de calor.

ApOds ler e entender o conteddo deste manual conecte o cabo de alimentagdo a uma tomada aterrada.
Efetde o passo A ou passo B abaixo.

Se ndo usar um humidificador conecte a canula nasal a saida de oxigénio.

WP wN

Se usar um humidificador proceda da seguinte maneira:

i.  Remova a tampa do humidificador girando-a no sentido anti-horario.

ii. Encha a garrafa do humidificador com dgua destilada ou gelada pré-fervida entre as marcas min.
€ max.

iii. Recologque a tampa do humidificador apertando-a.

iv. Fixe o humidificador cheio na parte superior do concentrador de oxigénio M50 usando um suporte
de velcro.

v. Aperte o suporte de velcro para fixar o humidificador no aparelho.

vi. Conecte a canula a saida de oxigénio e entrada do humidificador.

NOTA: Troque a dgua na garrafa do humidificador todos os dias.

4. Coloque o interruptor de alimentacdo na posigao Ligado [l].
5. Depois de ligar o concentrador de oxigénio M50 opere o aparelho por pelo menos 30 minutos para
atingir a concentracado ideal de oxigénio.
6. Se usar um humidificador assegure-se de que a garrafa do humidificador esta travada:
a. Bloqueie suavemente a saida de oxigénio na garrafa do humidificador com o dedo por 20 segun-
dos.
Remova o dedo assim que a bdia no medidor de fluxo descer ao fundo do medidor.
Se a garrafa emitir um som de assobio significa que o humidificador estd conectado corretamente
ao seu aparelho.
d. Se ndo ouvir esse som remova a garrafa do humidificador desaparafuse a tampa aperte-a firme-
mente e repita o teste acima mencionado.
e. Se ainda ndo ouvir o som de assobio apds executar estes passos entre em contato com o seu
prestador de cuidados domésticos.
7. Ajuste o fluxo de oxigénio para que a marca da bdia esteja centralizada na linha de fluxo prescrita pelo

seu médico:
Ao girar o regulador de fluxo no sentido horario aumentara o fluxo de saida.
Ao girar o regulador de fluxo no sentido anti-hordrio diminuird o fluxo de saida.

a.
b.
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8. Conecte o tubo de oxigénio a saida de oxigénio e insira a canula conforme as instrucdes do seu pre-
stador de cuidados domésticos.

9. Se usar o concentrador de oxigénio desligue a alimentagcdo comutando o interruptor a posicao Desli-
gado [O].

3. LIMPEZA, MANUTENCAO E SERVICO

Antes de limpar comute sempre o interruptor principal a posicdo Desligado [O] e desconecte o concentra-
dor de oxigénio M50 da rede elétrica.

A superficie externa do concentrador de oxigénio M50 deveria ser limpa duas vezes por més com um pano
humido e um detergente doméstico suave. Apds a limpeza deixe secar sempre a superficie externa.

Os filtros de ar e duplos de papel deveriam ser substituidos a cada 12 meses ou conforme exigido por um
fornecedor de oxigénio doméstico autorizado.

O filtro de ar no concentrador de oxigénio M50 deve ser limpo pelo menos uma vez por semana.
1. Abra a tampa do filtro de ar na parte traseira do concentrador de oxigénio.

2. Remova o filtro de ar do aparelho.

3. Enxdgue-o e deixe secar naturalmente.

4. Apds a secagem reinstale o filtro de ar.

A limpeza e troca da sua canula e humidificador deve decorrer em conformidade com as instrugdes do
respetivo fabricante ou seu fornecedor de oxigénio doméstico.

Manutencao e Servico

Embora o concentrador de oxigénio M50 seja desenhado para ter manutencdo minima, mesmo assim, o
aparelho deveria ser inspecionado uma vez por ano por um fornecedor autorizado. Somente pessoal de
servigo autorizado pode desmontar ou reparar este concentrador de oxigénio ou realizar manutengdo de
rotina.

4. LCD, ALARMES E REMOGAO DE FALHAS

Tela de LCD
TELA DE INICIALIZACAO

TELA DE TRABALHO

Oz Normal
Total : 00004

Run Time ©

01:49

Elapsed

Healthcare

Visualiza-se para 10 s apds ligar o concentrador
de oxigénio. Apds 10 s substitui-se pela tela de tra-
balho.

Visualiza-se para 10 s desde a visualizacdo da
tela de inicializacdo.

Visualiza o tempo total decorrido de funcionamento
durante todo o periodo da vida Util do aparelho.

Todas as informacdes sobre a tela encontrard
na tabela 1.
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Tabela 1: Tela de Trabalho — informacdes

\/:\ o]
EXIBIDO/
CODIGO
EXIBIDO

SIGNIFICADO

ESTADO

VERIFICAGCAO

COMO FUNCIONA

PRIORI-
DADE

“000000” Tempo decorrido | O display LCD exi- Inspecdo visual
(horas) bird a interface de
trabalho, depois de
"0000" exibe 10 s
High Alto Alta concentracdo - Inspecado
de oxigénio visual
Baixo Baixa A luz indicadora Ajuste o medidor de Alta
concentragao vermelha fluxo ao valor maximo (a
de oxigénio pisca duas vezes queda forcada de con-
Alarme — con- por segundo - e um | centracdo de oxigénio),
centracdo de alarme sonoro de espere para o alarme.
oxigénio abaixo | repeti¢cdo curto (nivel
de 82% de pressdo sonora
de 60 dB)
HO1 Fluxo de saida é | Luz vermelha inter-  Verifique se ha algum | Alta
muito baixo mitente com alarme | dano ou bloqueio na
sonoro tomada
HO2 Alarme de A luz indicadora Bloqueie a saida do Alta
temperatura vermelha dispositivo, espere para
- temperatura pisca duas vezes o alarme
de operacdo do | por segundo - e um
dispositivo exce- | alarme sonoro curto
de 60°C repetido (nivel de
pressdo sonora de
60 dB)
HO8 Alarme de O dispositivo péra. (S6 um técnico de Alta
pressdo (falha de | A luz indicadora servigo) - Utilize uma
pressdo, falha e | vermelha pisca duas | fonte de alimentacdo
parada do com- | vezes por segundo - | com frequéncia variavel
pressor, falha na | e um alarme sonoro | para ajustar a tensdo de
peneira molecu- | curto repetido (nivel | alimentagcdo abaixo de
lar, baixa tensdo, | de pressao sonora 85% da tensdo nominal
fornecimento de | de 60 dB)
gas bloqueado)
EO1 Falha do sensor | Aluz indicadora Desligue o sensor de Alta
de temperatura vermelha temperatura
pisca duas vezes
por segundo - e um
alarme sonoro curto
repetido (nivel de
pressdo sonora de
60 dB)
00:00 Tempo de ope- Inspecao visual
racdo atual
Este simbolo Inspecao visual
A indica um alarme
Nao Alarme de falha | Alarme sonoro curto | Tire o cabo de alimen- Baixa
mostrado de energia repetido (nivel de tacdo da tomada

pressdo sonora de
60 dB)
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Teste do Alarme
Os seguintes testes deveriam ser realizados como parte das inspec¢des regulares do seu provedor.

ALARME COMO TESTAR

Alarme da baixa concentracdo de Ajuste o medidor de fluxo ao valor maximo para forcar a dimi-
oxigénio nuicdo da concentracdo de oxigénio. Espere até o alarme soar.

Alarme de temperatura Bloqueie com o dedo a saida de oxigénio no aparelho. Espere

até o alarme soar.

ESTE TESTE PODE EFETUAR SOMENTE UM TRABALHADOR
DE SERVICO AUTORIZADO

Mediante o conversor de frequéncia ajuste a alimentagdo abai-
xo de 85 % da tensdao nominal do aparelho.

ESTE TESTE PODE EFETUAR SOMENTE UM TRABALHADOR
DE SERVICO AUTORIZADO

Remova a tampa do sensor de temperatura. Espere até o alar-
me soar.

Alarme de pressao

Alarme de falha do sensor de
temperatura

Remocao de Falhas

O guia abaixo mencionado indica problemas comuns, razdes porque ocorreram e o que podera fazer para
soluciond-los. Se ndo puder solucionar o problema ou ele ndo estiver indicado abaixo entre em contato com
seu prestador de cuidados domésticos.

PT

PROBLEM

O aparelho estd ligado mas ndo
funciona.

WHY IT HAPPENED

Falha de uma componente
interior.

WHAT TO DO

Entre em contato com seu pres-
tador de cuidados domésticos.

O aparelho esta ligado mas nao
funciona ou trabalha apenas de

O cabo de alimentacdo esta
danificado.

Verifique se o cabo de alimen-
tacdo ndo estd danificado.

forma intermitente.

A ficha do cabo de alimentacdo
nao estd inserido corretamente
na tomada elétrica.

Assegure-se de que o aparelho
estd conectado a tomada elétri-
ca corretamente.

O concentrador de oxigénio
ndo recebe energia da tomada
elétrica.

Verifique o fusivel ou circuito da
sua tomada doméstica.

Entre em contato com seu pres-
tador de cuidados domésticos.

O oxigénio néo flui ou o seu
fluxo é limitado.

O tubo de oxigénio ou canula
estd quebrada ou bloqueada o
que impede a administracdo do
oxigénio.

Desconecte o tubo/canula
de oxigénio e troque-a se for
necessario.

O humidificador ndo estd conec-
tado ao aparelho corretamente.

Reinstale o humidificador.

A bdia no medidor de fluxo ndo
se move acima nem abaixo

O regulador de fluxo ndo esta
aberto.

Gire com o regulador de fluxo
lenta e cuidadosamente.

durante o ajustamento do
regulador.

O regulador de fluxo estda com
defeito.

Entre em contato com seu pres-
tador de cuidados domésticos.

Na cénula ha agua.

Ocorreu mudanca na
temperatura;

ou
O aparelho estd demasiado

proximo a parede, cortinas ou
moveis.

Deixe secar o interior da tampa
do humificador.

Ndo use dgua quente na garrafa
do humificador.

Ndo encha demasiado a garrafa
do humificador.

Mantenha o concentrador de
oxigénio e canula na mesma
sala com a mesma temperatura.

Se usar com o concentrador de
oxigénio um tubo de extensdo
consulte com seu prestador de
cuidados domésticos uma insta-
lacdo de separador de dguapa-
ra reter o excesso de humidade.
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5. LCD, ALARME E REMOGCAO DE FALHAS

Especificacdo Técnica

Modelo M50
Poténcia Nominal (W) 300 (1.5A)

310 (3A) (América do Norte)
Requisitos Elétricos 220V (+/- 10%) 50Hz (+/- 10%)

M5V (+/- 10%) 60Hz (+/- 10%)
(América do Norte)

Fluxo (I/min) 05até5b

Concentracao (fluxo nominal) 90% até 96%

Pressdo de Saida 0.05+10% MPa

Dimensdes 390 mm x 230 mm x 600 mm
Peso Liquido 15.2 kg

Ruido 42 dBA

Durabilidade Presumida 5 anos

Classe e Tipo do Equipamento Equipamento IEC classe I

Parte de anexo do tipo BF
Protegido contra gotas de agua IP21

Elementos Padrdo: Alarme de temperatura anormal, alarme
de baixa concentracdo de oxigénio, alarme de
falha de alimentacado, cronémetro, alarme de fluxo
insuficiente,

Adicional: Saida de sobrepressdo

Liquidacdo

Liquide o aparelho em conformidade com os regulamentos locais.

Conformidade com as normas

Este aparelho foi desenhado para cumprir as seguintes normas:

Aparelhos elétricos médicos IEC 60601-1- Parte 1: Requisitos gerais de seguranca bésica e funcionalidade
indispensavel IEC 60601-1

IEC 60601-1-2: 2014, Aparelhos elétricos médicos, Parte 1-2: Requisitos gerais de segurancga. Norma de
Grupo 2: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e testes

IEC 60601-1-8: 2012 Aparelhos elétricos médicos - Parte 1-8: Requisitos gerais de seguranga basica e
funcionalidade indispensdvel — Norma de Grupo: Requisitos gerais, testes e instrugdes para sistemas de
alarme dos aparelhos elétricos médicos e sistemas elétricos médicos +Complemento 1:2012

IEC 60601-1-11: 2015 Aparelhos elétricos médicos - Parte 1-11: Requisitos gerais de seguranca basica e
funcionalidade indispensdvel — Norma de Grupo: Requisitos dos aparelhos e elétricos médicos e sistemas
elétricos médicos usados em ambiente de cuidados médicos domésticos.

BS EN ISO 80601-2-69: 2014 Aparelhos elétricos médicos - Parte 2-69: Requisitos especiais de seguranga
bdsica e funcionalidade indispensavel dos concentradores de oxigénio
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ANEXO E: COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Se tiver quaisquer perguntas relativas as instru¢goes e declaragdes abaixo mencionados entre em contato
com seu prestador de cuidados domésticos.

Instrucdes e Declaracdes de Fabricante — emissdes eletromagnéticas: Este aparelho € destinado para uso
no ambiente eletromagnético abaixo mencionado Usuario deste aparelho deveria assegurar o seu uso em

tal ambiente.
TESTE DE EMISSOES CONCORDANCIA INSTRUGCOES PARA AMBIENTE
ELETROMAGNETICO
Emissoes AF CISPR 11 Grupo 1 Este aparelho aproveita a
energia AF somente para sua
funcionalidade interior. Por isso
as emissOes de alta frequéncia
sdo muito baixas e ndo é pro-
vadvel que causem uma interfe-
réncia em aparelhos eletrénicos
proximos.
Emissoes de AF CISPR 11 Classe B O aparelho é adequado para
Emissdes de Corrente Harméni- | Classe A uso em todos os objetos inclu-
ca IEC 61000-3-2 indo lares e objetos que estao
L o . diretamente ligados a rede
Oscilagdo de Tensdo/flikr Concordancia elétrica de baixa tens3o.
Emissdes IEC 61000-3-3

Instrucdes e Declaracdes de Fabricante — Imunidade Eletromagnética: Este aparelho € destinado para uso
no ambiente eletromagnético abaixo mencionado. Usudrio deste aparelho deveria assegurar o seu uso em

tal ambiente.

TESTE DE IMUNIDADE

Descarga Eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

NIVEL DE TESTE IEC

60601

+15kV ar
+8kV contato

NIVEL DE
CONCORDANCIA

+15kV ar
+8kV contato

INSTRUCOES
PARA AMBIENTE
ELETROMAGNETICO

Os soalhos deveriam ser
de madeira, concreto ou
azulejos ceramicos. Se o
soalho for coberto com
material sintético, a humi-
dade relativa deveria ser
de pelo menos 30%.

Efeitos elétricos rapidos
transitdrios/de grupos e
impulsos IEC 61000-4-4

+2kV para a linha de
alimentacao

+1kV para entradas/
saidas

+2 kV for supply
mains

+1 kV for input/output
lines

A qualidade da alimen-
tacdo de rede deveria
corresponder a qualidade
do ambiente hospitalar ou
doméstico.

Impulso de Choque
IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comum

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comum

A qualidade da alimen-
tacdo de rede deveria
corresponder a qualidade
do ambiente doméstico ou
hospitalar.

Quedas curtas de
tensao, interrupgdes
curtas e mudancas
lentas de tensdo na
linha de alimentacdo de
entrada IEC 61000-4-11

<5%UT (> 95 % queda
em UT) 0,5 do ciclo de
40% UT (queda de 60 %
em UT) 5 ciclos de 70 %
UT (queda de 30 % em
UT) 25 ciclos <5% UT
(queda > 95 % em UT)
durante 5 s

<5 % UT (queda> 95
% em UT) 0,5 do ciclo
de 40 % UT (queda de
60 % em UT) 5 ciclos
de 70 % UT (queda de
30 % em UT) 25 ciclos
<5 % UT (queda > 95 %
em UT) durante 5 s

A qualidade da alimen-
tacao de rede deveria
corresponder a qualidade
do ambiente doméstico ou
hospitalar.

Se o usudrio do aparel-

ho exigir funcionamento
continuo, mesmo em caso
de falta de energia € reco-
mendavel que o aparelho
seja alimentado por uma
fonte de alimentacdo inin-
terrupta ou por baterias.
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Campo magnético
da frequéncia da
rede (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos
da frequéncia da rede
elétrica deveriam estar
em niveis caracteristicos
das instalacdes tipicas em
um hospital ou ambiente
domeéstico tipico.

Nota: UT é a tensao alter

nada de rede antes da apli

cacado do nivel de teste.

AF Conduzida IEC
61000-4-6

AF Irradiada IEC
61000-4-3

3Vrm
150kHz-80MHz

10V/m
80MHz-2.7GHz

3Vrm

10V/m

Aparelhos de comuni-
cacdo de alta frequéncia
portateis e mdveis ndo
deveriam ser usados a
menos de 30 cm de qual-

quer parte do aparelho,
incluindo os cabos.

Distancias de separacao recomendadas entre o aparelho de comunicacdo de alta frequéncia portatil e
movel e este aparelho

Este aparelho foi desenhado para uso em ambientes eletromagnéticos nos quais a interferéncia de AF irra-
diada é controlada. O usudrio deste aparelho pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre os aparelhos de comunicacdo de alta frequéncia portateis e moveis (transmis-
sores) e este aparelho, conforme descrito abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do aparelho
de comunicacdao.

POTENCIA DEISAI'DA DISTANCIA DE SEPARACAO CONFORME A FREQUENCIA DO TRANSMIS-
NOMINAL MAXIMA SOR (METROS)
(WATTY) 150KHZ~80MHZ 80MHZ-800MHZ 800MHZ-2.5GHZ
D=1.2 D=1.2 D=2.3
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Junto dos transmissores com poténcia de saida maxima ndo indicada acima a distdncia de separacdo
recomendada (d) em metros podera ser avaliada mediante a férmula vdlida para a frequéncia do trans-
missor, onde o P significa a poténcia de saida nominal méxima do transmissor em watt (W) indicada pelo
fabricante do transmissor.

NOTA 1: Durante 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia mais
alta.

NOTA 2: Estas instrugdes podem ndo ser validas em todas as situagdes. A propagagado da interferéncia
magnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de edificios, objetos e pessoas.
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APPENDIX B: CIRCUIT DIAGRAM

110/220N
110/220L_— o7 AC-DC |
F | - ¢ -
usive O—L E
—
Alarme de Alimentac&o Tela de LCD ¢
S !
S
Compressor | Valvula de regulagdo
Painel de controle |
Ventilador | Vélvula de equilibrio
Mddulo de monitoramento de pureza / fluxo de oxigénio Chave

[ | é

Adverténcia de voz
Mddulo de monitoramento de temperatura

GARANTIA LIMITADA

A companhia GCE Healthcare garante que o sistema estara livre de defeitos de fabricacdo e materiais e fun-
cionard de acordo com as especificacdes do produto por um periodo de 2 anos a partir da data de venda
da companhia GCE Healthcare ao vendedor.

O umidificador fornecido com o sistema tem garantia de estar livre de defeitos de materiais e de fabricacdo
por um periodo de 90 dias a partir da data da venda ao revendedor (cliente direto da GCE). Filtros, canulas
e tubos ndo sdo cobertos pela garantia.

E garantido que os acessdrios estardo livres de defeitos de materiais e de fabricacdo por um periodo de
90 dias apds a compra. Se o produto ndo funcionar de acordo com as especificagcdes, a GCE Healthcare, a
seu critério, reparard ou substituird o material ou a respetiva componente com defeito. A GCE Healthcare
pagard os custos normais de envio da GCE Healthcare para o ponto de venda. Esta garantia ndao cobre
danos causados por acidente, uso indevido, abuso, alteracdo ou outros defeitos ndo relacionados com
material ou fabrico.

A GCE Healthcare rejeita toda responsabilidade por perdas econdmicas, lucros cessantes, despesas gerais
ou danos consequlientes que possam resultar da venda ou uso deste produto. Alguns estados ndo permitem
a exclusdo ou limitagdo de danos incidentais ou conseqtientes; portanto, a limitagdo ou exclusdo acima in-
dicadas pode nao se aplicar a seu caso.

Esta garantia é fornecida no lugar de todas as outras garantias expressas ou implicitas incluindo as garan-
tias implicitas de comercializacdo e adequacdo a uma finalidade especifica. Além disso, a GCE Healthcare
ndo serd responsdvel em caso algum por lucros cessantes, perda de boa vontade ou danos incidentais ou
consequentes, mesmo que a GCE Healthcare tenha sido notificada de possibilidade de tais danos. Alguns
estados ou regides ndo permitem a exclusdo de garantias implicitas ou os danos incidentais e conse-
qlentes. As leis do seu estado ou municipio também podem oferecer mais protecao.

Para exercer seus direitos sob esta garantia entre em contato com o seu representante local autorizado da
GCE Healthcare.

u SYSMED(CHINA) CO.,LTD Distribuido: GCE s.r.o.
11-2-3, No.17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,
New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor
Visit the MQ web site at: Czech Republic

http://www.sysmed.cn/ c € O_I 23 www.gcegroup.com
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NEDERLANDS
Handleiding: M50 ZUURSTOFCONCENTRATOR
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SYMBOLEN

:E_] Zie handleiding Volg handleiding

type BF toegepast onderdeel Temperatuurbeperking

Aan Uit

Breekbaar - voorzichtig behandelen

A
I
A

O
Waarschuwing, elektriciteit N\ | AC Wisselstroom

P
Stapellimiet Fabrikant
. .
Ngn Bescherm tegen open vuur Bewaar op een droge plaats
Flames

®
.
—
—>
d

Rook niet Deze kant boven
Smoking L "
IP21 Druipwaterdicht [I Symbool klasse Il (dubbele isolatie)
c E 0123 CE-keurmerk
? Geschikt voor thuisgebruik

Q) Schakelaar

SPECIALE OPMERKINGEN

- Lees voordat u dit product in gebruikt neemt deze handleiding zorgvuldig door en bewaar deze voor

toekomstig gebruik.

- Neem contact op met de verlener van uw thuiszorg wanneer u hulp nodig heeft bij deze handleiding.
» Gebruik de stroom- en tijdinstellingen volgens de instructies van uw arts. Dit apparaat mag niet worden

gebruikt als levens-ondersteunend apparaat en levert alleen extra zuurstof.

- Kinderen en patiénten met een handicap kunnen de productalarmen mogelijk niet begrijpen of commu-

niceren en behoren onder toezicht te staan wanneer ze dit apparaat gebruiken.

- Het wordt aanbevolen dat patiénten een reservebron van zuurstof hebben in geval van een storing of

stroomuitval.

- Waneer u bijwerkingen ervaart tijdens het gebruik van dit apparaat, neem dan onmiddellijk contact op

met uw arts.

- Neem in geval van een apparaat alarm onmiddellijk contact op met de verlener van uw thuiszorg.
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VOORDAT U DEZE ZUURSTOFCONCENTRATOR GEBRUIKT

A WAARSCHUWING: Bij hoge concentraties, versnelt zuurstof verbranding intensief. Tijdens zuurstoftherapie
behoren patiénten alle maatregelen te nemen om het risico op brand te verminderen.

A WAARSCHUWING: Deze zuurstofconcentrator en al zijn componenten - inclusief canules, aansluitingen
en stroomkabels - behoort uit de buurt te worden gehouden van warmtebronnen, open vuur, vonken en
statische elektriciteit.

A WAARSCHUWING: Rook niet en laat anderen niet roken tijdens zuurstoftherapie. Rook niet en laat anderen
niet roken, zelfs niet in de kamer waar de zuurstofconcentrator en accessoires zich bevinden.

A WAARSCHUWING: Olién en vetten zijn zeer vatbaar voor zelfontbranding bij blootstelling aan zuurstof
onder druk. Gebruik geen olie of smeermiddelen op of rond de zuurstofconcentrator om het risico op brand
of persoonlijk letsel te vermijden.

A WAARSCHUWING: Dit apparaat is niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van brandbare anesthesie
mengsels met lucht, zuurstof of lachgas.

1. INTRODUCTIE

Uw zorgverlener heeft vastgesteld dat aanvullende zuurstof gunstig voor u is en heeft een zuurstofcon-
centrator set voorgeschreven om de specifieke zuurstofstroom aan uw behoeften aan te passen. Wijzig de
stroominstelling of de tijd van zuurstofafgifte niet zonder instructies van uw arts.

Lees en begrijp deze hele handleiding voordat u deze apparatuur gebruikt.

BEOOGD GEBRUIK

De M50 zuurstofconcentrator is bedoeld om extra zuurstof te leveren aan personen die zuurstoftherapie
nodig hebben. Dit apparaat is niet bedoeld om vitale functies te ondersteunen of te behouden.

KENMERKEN VAN ZUURSTOFCONCENTRATOR M50

De M50 zuurstofconcentrator levert hoog geconcentreerde zuurstof aan patiénten die zuurstoftherapie
nodig hebben. Het apparaat concentreert zuurstof voor medisch gebruik uit de lucht via een proces dat
drukwissel-absorptie wordt genoemd. Uw verlener van thuiszorg zal u tonen hoe de M50 bedient wordt en
zal beschikbaar zijn om al uw vragen te beantwoorden.

COMPONENTEN ZUURSTOFCONCENTRATOR M50

Zuurstofuitlaat
Flow meter
Stroomregelaar
Schakelaar

<«—— Luchtfilterhuis
Tweetrap papieren filter
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ACCESSOIRES EN RESERVEONDERDELEN
Gebruik alleen goedgekeurde reserveonderdelen.
Het gebruik van incompatibele componenten of accessoires kan de prestaties van het apparaat vermind-

eren. Neem contact op met de verlener van uw thuiszorg waneer u vragen heeft over het gebruik van ac-
cessoires of reserveonderdelen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
De waarschuwing informeert over het risico van letsel voor de gebruiker of patiént.

WAARSCHUWING: Om er voor te zorgen dat uw concentrator goed werkt, behoort de lucht vrij rond het
apparaat te kunnen stromen. De ventilatieopeningen bevinden zich aan de onderzijde van de achterkant en
bij de luchtfilter aan de zijkant. Houd het apparaat minimaal 30 cm verwijderd van muren, meubels en vooral
gordijnen, die de luchtstroom richting het apparaat kunnen belemmeren.

WAARSCHUWING: Gebruik dit apparaat niet grenzend aan een ander apparaat of plaats het niet op een
ander apparaat.

WAARSCHUWING: Houd deze zuurstofconcentrator en het netsnoer uit de buurt van warmte- en lichtbron-
nen.

WAARSCHUWING: Het gebruik van de apparatuur buiten het gespecificeerde bereik van spanning, stroom,
temperatuur, omgevingsomstandigheden, vochtigheid en/of hoogte kan resulteren in lagere waarden zu-
urstofconcentratie.

WAARSCHUWING: Zuurstof die door deze concentrator wordt geproduceerd, is complementair en mag
niet worden gebruikt om vitale functies te ondersteunen of te behouden. Onder bepaalde omstandigheden
kan zuurstoftherapie gevaarlijk zijn; elke gebruiker dient een arts te raadplegen alvorens dit apparaat te
gebruiken.

WAARSCHUWING: Gebruik de zuurstofconcentrator niet wanneer de stekker of het netsnoer beschadigd
is. Gebruik geen verlengsnoeren of elektrische adapters.

WAARSCHUWING: Sluit de concentrator niet parallel of in serie aan op andere zuurstofconcentrators of
andere apparaten voor zuurstoftherapie.

WAARSCHUWING: Reinig de concentrator niet wanneer deze aangesloten is deze op een stopcontact.

WAARSCHUWING: Plaats de canule of zuurstofslang niet onder beddengoed, kussens of andere materi-
alen.

WAARSCHUWING
De waarschuwing informeert over het risico van schade aan het apparaat:

- Plaats geen vloeistoffen op of in de buurt van het apparaat.

- Wanneer er vloeistof op de machine is gemorst, zet de stroom uit en haal de stekker uit het stopcontact
voordat de gelekte vloeistof opgeruimd wordt. Neem contact op met de verlener van uw thuiszorg wan-
neer het apparaat niet goed werkt.

GEVAAR
Om het risico op brandwonden, elektrische schokken, brand of persoonlijk letsel te verminderen:

- Demonteer het apparaat niet. Vertrouw alle service toe aan een erkende servicemonteur.

- Gebruik het apparaat niet tijdens het baden. Als uw arts continu gebruik heeft voorgeschreven, behoort
de concentrator in een andere kamer te worden geplaatst, op minimaal 3 meter van het bad.

- Raak de concentrator niet aan wanneer u nat bent. Plaats of bewaar het apparaat niet op een plek waar
vloeistoffen in de concentrator kunnen komen.

- Steek geen vreemde voorwerpen in de zuurstofconcentrator.

- Wanner het product in het water is gevallen, haal het er dan niet uit. Schakel de stroom onmiddellijk uit en
neem contact op met de verlener van uw thuiszorg.

HOGE FREQUENTIE-INTERFERENTIE

Het gebruik van draagbare communicatieapparaten (zoals een mobiele telefoon) in de buurt van de M50
kan de correcte werking van de zuurstofconcentrator verstoren. Alle draagbare RF-communicatieapparatu-
ur behoren meer dan 30 cm verwijderd te zijn van de M50 zuurstofconcentrator.

De M50 zuurstofconcentrator kan niet worden gebruikt in omgevingen met sterke hoogfrequente inter-
ferentie. Dit omvat omgevingen waarin de volgende processen kunnen plaatsvinden: elektrocauterisatie,
elektrochirurgie, defibrillatie, rontgenstralen (gamma), infraroodstraling, voorbijgaande elektromagnetische

velden en magnetische resonantie (MRI).
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TRANSPORT, OPSLAG EN WERKINGSVOORWAARDEN

BEDRIJF TRANSPORT EN OPSLAG

TEMPERATUUR 10°C tot 37°C (50°F tot 98°F) -30°C tot -70°C (-22°F tot -94°F)
RELATIEVE VOCHTIGHEID 15% tot 95%, 15% tot 95%,

HOOGTE 0 tot 1828 meters -

zonder condensatie zonder condensatie

LUCHTDRUK 80 kPa "V 101 kPa 80 kPa ™ 101 kPa
MILIEU / OMGEVING Droog, goed geventileerd, Voortdurend rechtop en verticaal

ELECTRISCH Noord-Amerika: 115V, 50Hz -

zonder stof en vuil geplaatst

Geen elektromagnetische inter-
ferentie

Rest van de wereld:
230V, 50Hz

2. GEBRUIK VAN ZUURSTOFCONCENTRATOR M50

A WAARSCHUWING: Gebruik geen verlengsnoeren of elektrische adapters.

1

w P> w

Kies een plaats voor uw concentrator waar deze vrij lucht kan opnemen. Zorg ervoor dat het apparaat
minimaal 30 cm verwijderd is van muren, meubels, gordijnen of andere objecten die de luchtstroom in
het apparaat kunnen belemmeren. Plaats het apparaat niet in de buurt van warmtebronnen

Nadat u de inhoud van deze handleiding hebt gelezen en begrepen, steekt u het netsnoer in een
geaard stopcontact.

Voer stap A of stap B hieronder uit.

Wanneer u geen luchtbevochtiger gebruikt, sluit u de neuscanule aan op de zuurstofuitlaat.
Volg deze stappen wanneer u een luchtbevochtiger gebruikt:

i.  Verwijder de dop van de luchtbevochtiger door deze linksom te draaien.

ii. Vul de fles van de luchtbevochtiger met gedestilleerd of gekoeld voorgekookt water tussen de
min- en max-markeringen.

iii. Plaats de dop van de luchtbevochtiger terug en draai deze vast.

iv. Bevestig de gevulde luchtbevochtiger aan de bovenkant van de M50 zuurstofconcentrator met
behulp van de klittenband houder.

v. Maak de klittenband houder vast om de luchtbevochtiger aan het apparaat te bevestigen.

vi. Sluit de canule aan op de zuurstofuitlaat en de inlaat van de luchtbevochtiger.

OPMERKING: Ververs het water in de fles van de luchtbevochtiger elke dag.

4.
5.

6.

Zet de aan/uit-schakelaar in de stand “Aan” [I].

Laat het apparaat na het inschakelen van de M50 zuurstofconcentrator minimaal 30 minuten lopen om
een optimale zuurstofconcentratie te bereiken.

Wanneer u een luchtbevochtiger gebruikt, zorg er dan voor dat de fles met de luchtbevochtiger goed
vast zit:

a. Blokkeer voorzichtig de zuurstofuitlaat op de fles van de luchtbevochtiger met uw vinger ge-
durende 20 seconden.
b. Verwijder uw vinger zodra de vlotter in de stroommeter naar de bodem van de meter zakt.

Wanneer de fles een fluitend geluid maakt, betekent dit dat de luchtbevochtiger goed is aanges-
loten op uw apparaat.

0

d.  Wanneer u dit geluid niet hoort, verwijder dan de fles van de luchtbevochtiger, draai de dop los,
schroef hem stevig vast en herhaal de bovenstaande test..

e. Wanneer u na het uitvoeren van deze stappen nog steeds geen fluitgeluid hoort, neem dan con-
tact op met de verlener van uw thuiszorg.

Pas de zuurstoftoevoer zo aan dat de vlotter markering gecentreerd is op de door uw arts voorgeschre-
ven stroomlijn:

a. Draai de stroomknop rechtsom om de uitlaatstroom te vergroten.
b. Draai de stroomknop linksom om de uitlaatstroom te verminderen.
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8. Sluit de zuurstofslang aan op de zuurstofuitlaat en plaats de canule volgens de instructies van de ver-
lener van uw thuiszorg.

9. Wanneer u de zuurstofconcentrator niet gebruikt, zet u de stroom uit door de aan/uit-schakelaar in de
stand “Uit” te zetten [O].

3. REINIGING, ONDERHOUD EN SERVICE

Zet voor het reinigen altijd de hoofdschakelaar in de stand “Uit” [O] en koppel de M50 zuurstofconcentra-
tor los van het stroomnet.

Het buitenoppervlak van de M50 zuurstofconcentrator behoort 2x per maand te worden schoongemaakt
met een vochtige doek en een milde huishoudelijke reiniger. Droog na het schoonmaken altijd het buitenop-
pervlak af.

De lucht- en tweetraps papierfilters behoren elke 12 maanden te worden vervangen of zoals vereist door
een geautoriseerde thuisleverancier van zuurstof.

Reinig de luchtfilter in de M50 zuurstofconcentrator minimaal één keer per week.

1. Open het paneel van het luchtfilters aan de achterkant van de zuurstofconcentrator.
2. Verwijder de luchtffilters uit het apparaat.

3. Spoel de filter af en laat deze op een natuurlijke wijze drogen.

4. Installeer na het drogen het luchtfilter opnieuw.

Het reinigen en vervangen van uw canule en luchtbevochtiger moet in overeenstemming zijn met de in-
structies van de betreffende fabrikant of uw zuurstofleverancier thuis.

Onderhoud en service

Hoewel de M50 zuurstofconcentrator is ontworpen voor minimaal onderhoud, behoort dit instrument jaarli-
jks te worden geinspecteerd door een geautoriseerde leverancier. Alleen geautoriseerd servicepersoneel
mag deze zuurstofconcentrator demonteren of repareren of routineonderhoud uitvoeren.

. LCD, ALARMEN EN PROBLEMEN OPLOSSEN

LCD display
OPSTART DISPLAY WERK DISPLAY

Oz Normel  Run Tine ®
Elapsed Total:00004 01:49

Healthcare

Verschijnt 10s nadat de zuurstof - concentrator is in- | Verschijnt 10 seconden nadat het opstart dis-
geschakeld. Wordt na 10s vervangen door het werk | play wordt weergegeven.
display.

Geeft de totaal verstreken gebruiksduur gedurende | Zie tabel 1 voor volledige weergave informatie.
de levensduur van het apparaat weer.
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Tabel 1: Werk Display - Display informatie

VERIFIEREN ..

HOE HET BETEKENIS STATUS VERIFIE\EE';KF.:_OE HET Pﬁrg.:?-
WERKT

“000000” Verstreken tijd LCD geeft de werk Visuele inspectie
(uren) interface "0000" 10s

weer

Hoog Hoge zuurstof Visuele inspectie

Laag "Lage zuurstof Rood indicatielampje | Stel de flow-meter in op Hoog
concentratie flitst tweemaal per het maximale (voor zuurs-
Waarschuwing seconde - plus tofverlies), wacht op een
- concentratie kort herhalings- alarm.
zuurstof onder geluid (60 dB

geluidsdrukniveau)

HO1 Uitgangsstroom | Rood knipperlicht | Controleer het stopcon-| Hoog
is te laag met piepend alarm tact op beschadiging of

blokkering

HO2 Temperatuur Rood indicatielamp- | Vergrendel de apparaat Hoog
alarm - Bedrijfs je knippert twee uitgang en wacht op
temperatuur keer per seconde alarm
apparaat over- - plus kort herha-
schrijdt 60°C lingsgeluid (60 dB

geluidsdrukniveau)

HO8 Drukalarm Het apparaat stopt (Alleen servicetechnicus) | Hoog
(drukstoring, met werken. Rood - Gebruik een bron met
compressor indicatielamp- variabele frequentie om
storing en -stop, | je knippert twee de voedingsspanning
mislukking keer per seconde lager dan 85% van de
moleculaire zeef, | - plus kort herha- nominale spanning in te
lage spanning, lingsgeluid (60 dB stellen
geblokkeerde geluidsdrukniveau)
gastoevoer)

EO1 Fout temperatuur | Rood indicatielamp- | Verwijder de stekker van | Hoog
sensor je knippert twee de temperatuursensor

keer per seconde
- plus kort herha-
lingsgeluid (60 dB
geluidsdrukniveau)

“00:00” Actuele Visuele inspectie
bedieningstijd
Dit symbool Visuele inspectie

A geeft een alarm

Geen Stroomuitval Kort herhalings- Koppel het netsnoer los Laag

display alarm geluid (60 dB

geluidsdrukniveau)
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Alarm testen

De volgende testen behoren te worden uitgevoerd als onderdeel van de regelmatige inspecties van uw

leverancier.

ALARM HOE TESTEN

Laag zuurstofalarm

Stel de flowmeter in op de maximale waarde om een verlaging
van de zuurstofconcentratie te forceren. Wacht tot het alarm
afgaat.

Temperatuuralarm

Gebruik uw vinger om de zuurstofuitlaat van het apparaat te
blokkeren. Wacht tot het alarm afgaat.

Drukalarm

DEZE TEST KAN ALLEEN WORDEN UITGEVOERD DOOR EEN
ERKENDE SERVICE MEDEWERKER

Stel met een frequentieomvormer de voeding in onder 85%
van de nominale spanning van het apparaat.

Foutalarm temperatuursensor

alarm afgaat.

DEZE TEST KAN ALLEEN WORDEN UITGEVOERD DOOR EEN
ERKENDE SERVICE MEDEWERKER
Verwijder deksel van de temperatuursensor. Wacht tot het

Probleemoplossen

In de onderstaande gids staan veelvoorkomende problemen, waarom ze optreden en wat te doen om ze op
te lossen. Neem contact op met de verlener van uw thuiszorg wanneer u het probleem niet kunt oplossen
of wanneer er zich een probleem voordoet dat hieronder niet wordt vermeld.

PROBLEEM

Apparaat is ingeschakeld, werkt
niet.

REDEN OPTREDEN

Storing in interne
componenten.

WAT TE DOEN

Neem contact op met uw verlener
van thuiszorg.

Het apparaat is ingeschakeld,
maar het werkt niet of werkt
slechts af en toe.

Het netsnoer is beschadigd.

Inspecteer het netsnoer op schade.

De stekker van het netsnoer
is niet goed in het stopcontact
gestoken.

Zorg ervoor dat apparaat correct is
aangesloten op stopcontact.

De zuurstofconcentrator ont-
vangt geen energie van het
stopcontact.

Controleer zekering of circuit van
uw stopcontact.

Neem contact op met uw verlener
van thuiszorg.

Zuurstof stroomt niet of de zu-
urstofstroom is beperkt.

De zuurstofslang of canule is
geknikt of geblokkeerd, waar-
door zuurstoftoevoer wordt
geblokkeerd.

Koppel de zuurstofslang / canule los
en vervang indien nodig.

Luchtbevochtiger is niet correct
op het apparaat aangesloten.

Installeer de luchtbevochtiger
opnieuw.

Vlotter in de flowmeter beweegt
niet omhoog of omlaag bij het
instellen van de flow regelaar.

De flow regeling is niet open.

Draai de flow regelaar langzaam en
voorzichtig.

De flow regelaar is defect.

Neem contact op met uw verlener
van thuiszorg.

Er zit water in de canule.

De temperatuur is veranderd;
OF

Het apparaat staat te dicht bij
muren, gordijnen

Droog de binnenkant van de
luchtbevochtiger.

Gebruik geen heet water in de
luchtbevochtiger fles.

Doe de fles met luchtbevochtiger
niet te vol.

Bewaar de zuurstofconcentrator
en de canule in dezelfde kamer bij
dezelfde temperatuur.

Als u een verleng slang met een
zuurstofconcentrator gebruikt, raad-
pleeg dan uw thuiszorg over het
installeren van een sifon om overtol-
lig vocht op te vangen.
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5. SPECIFICATIES

Technische specificaties

Model M50

Nominaal vermogen (W) 300 (1.5A)
310 (3A) (Noord-Amerika)

Elektrische vereisten 220V (+/- 10%) 50Hz (+/- 10%)
M5V (+/- 10%) 60Hz (+/- 10%)
(Noord-Amerika)

Stroomsnelheid (I/min) 0.5toth

Concentratie (nominale stroom) 90% tot 96%

Uitlaatdruk 0.05+10% MPa

Afmetingen 390 mm x 230 mm x 600 mm

Netto gewicht 15.2 kg

Geluidsniveau 42 dBA

Verwachte levensduur 5 jaar

Klasse en type uitrusting Apparaat van IEC-klasse Il Contactonderdeel type
BF
IP21 Druipwaterdicht

Kenmerken Standaard: Alarm bij abnormale temperatuur; laag
zuurstofalarm; stroomuitval alarm; timer; geen
flow alarm.
Extra: Positieve drukuitlaat

Verwijdering
Verwijder dit apparaat in overeenstemming met de lokale regelgeving.

Standaard naleving
Dit apparaat voldoet aan de volgende normen:

- |[EC 60601-1 Medische Elektrische Apparatuur - Deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid en es-
sentiéle prestaties.

- [EC 60601-1-2: 2014, Medische Elektrische Apparatuur, Deel 1-2: algemene veiligheidseisen. Bijbehorende
Standaard: Elektromagnetische compatibiliteit - Vereisten en tests.

- [EC 60601-1-8: 2012 Medische Elektrische Apparatuur - Deel 1-8: Algemene vereisten voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties - Bijbehorende Standaard: Algemene vereisten, tests en richtlijnen voor alarmsys-
temen voor medische elektrische apparatuur en medische elektrische systemen + Amendement 1: 2012.

- |[EC 60601-1-11: 2015 Medische Elektrische Apparatuur - Deel 1-11: Algemene vereisten voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties - Bijpehorende Standaard: Eisen voor medische elektrische apparatuur en medis-
che elektrische systemen die worden gebruikt in thuiszorg omgevingen.

- BS EN ISO 80601-2-69: 2014 Medische Elektrische Apparatuur - Deel 2-69: Bijzondere eisen voor de ba-
sisveiligheid en essentiéle prestaties van zuurstofconcentrators.
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BIJLAGE A: ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Neem contact op met de verlener van uw thuiszorg wanneer u vragen heeft over de onderstaande instruc-
ties en verklaringen.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische Emissies: Deze apparatuur is bedoeld
voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker van dit apparaat
moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

MISSIETEST

OVEREENSTEMMING INSTRUCTIES VOOR ELEKTRO-

MAGNETISCHE OMGEVING

VF emissie CISPR 11 Groep 1 Dit apparaat gebruikt alleen
RF-energie voor interne functie.
Daarom zijn de RF-emissies erg
laag en is het onwaarschijnlijk
dat ze interferentie veroorzaken
in elektronische apparatuur in
de buurt.

VF emissie CISPR 11 Klasse B Het apparaat is geschikt voor

Harmonische emissies IEC Klasse A gebruik in alle gebouwen, inclu-

61000-3-2 sief huishoudens en gebouwen

- - - die rechtstreeks zijn aangeslo-

Spannmgsschommellngen/ Overeenstemming ten op de openbare laagspan-

Flicker ning distributie.

emissie IEC 61000-3-3

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische Immuniteit: Deze apparatuur is bedoeld
voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker van dit apparaat
moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITS-TEST TESTNIVEAU NIVEAU

CONFORMITEIT

INSTRUCTIES VOOR
ELEKTROMAGNETISCHE
OMGEVING

Vloeren behoren van
hout, beton of keramische
tegels te zijn. Wanneer
vloeren zijn bedekt met
synthetisch materiaal, be-
hoort de relatieve vochtig-
heid minimaal 30% te zijn.

IEC 60601

+15kV lucht
+8kV contact

+15kV lucht
+8kV contact

Elektrostatische
ontlading (ESD) IEC
61000-4-2

+2 kV voor
voedingsnetwerken

+2kV voor
hoogspanningslijnen

De kwaliteit van de
netvoeding moet over-

Snelle elektrische
transiént / Burst IEC

61000-4-4 eenkomen met de kwa-
+1kV voor input/output 11 kV voor input/output | liteit van de thuis- of
ziekenhuisomgeving.
Piek +1 kV differentiéle +1 kV differentiéle De kwaliteit van de
IEC 61000-4-5 modus modus netvoeding moet over-

eenkomen met de kwa-
liteit van de thuis- of
ziekenhuisomgeving.

12 kV gebruikelijke
modus

12 kV gebruikelijke
modus

Spanningsdalingen
op korte termijn, korte
onderbrekingen en
langzame spanning-
veranderingen in de
input lijnen

IEC 61000-4-1

<5 % UT (> 95 % daling
in UT) voor 0,5 cycli 40%
UT (60 % daling in UT)
voor 5 cycli 70 % UT

(30 % daling in UT) voor
25 cycli <5% UT (> 95 %
daling in UT) gedurende
5s

<5%UT (>95 %
daling in UT) voor 0,5
cycli 40 % UT (60 %
daling in UT) voor 5
cycli 70 % UT

(30 % daling in UT)
voor 25 cycli <5 % UT
(> 95 % daling in UT)
gedurende 5s

De kwaliteit van de
netvoeding moet over-
eenkomen met de kwa-
liteit van de thuis- of
ziekenhuisomgeving.
Wanneer de gebruiker
van het apparaat conti-
nu gebruik nodig heeft,
zelfs in het geval van
een stroomstoring, wordt
aanbevolen het apparaat
te voeden met ononder-
broken stroomtoevoer of
batterijen.
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Netfrequentie magne- | 30 A/m 30 A/m Magnetische velden op
tisch veld (50/60 Hz) de netfrequentie moe-
IEC 61000-4-8 ten een niveau hebben
dat kenmerkend is voor
typische installaties in een
typische ziekenhuis- of
thuisomgeving.

Opmerking: UT is de AC-netspanning voordat het testniveau wordt toegepast.

Geleid RF IEC 3Vrm 3Vrm Draagbare en mobiele
61000-4-6 150kHz-80MHz communicatieappara-
10V/m ten met hoge frequentie
Uitgestraald RF IEC 10V/m mogen niet dichter dan
61000-4-3 80MHz-2.7GHz 30cm van enig onderdeel

van het apparaat, inclusief
kabels, worden gebruikt.

Aanbevolen Scheidingsafstanden Tussen Draagbare en Mobiele Hoogfrequente Communicatieapparatu-
ur en deze Apparatuur

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in elektromagnetische omgevingen waar uitgestraalde RF-interferen-
tie wordt beheerst. De gebruiker van dit apparaat kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen
door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele hoogfrequente communicatieap-
paraten (zenders) en dit apparaat, zoals hieronder beschreven, volgens het maximale uitgangsvermogen
van het communicatieapparaat.

NOMINALE ZENDER SCHEIDINGSAFSTAND VOLGENS ZENDERFREQUENTIE (METER)
MAXIMUM UITGANGS-

VERMOGEN (WATT) 150KHZ~80MHZ 80MHZ-800MHZ 800MHZ-2.5GHZ

D=1.2 D=1.2 D=2.3

0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Voor zenders met het hierboven vermelde maximale uitgangsvermogen, kan de aanbevolen schei-
dingsafstand (d) in meters worden geschat met een formule die geldig is voor de zenderfrequentie,
waarbij “P” het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in Watt (W) is, gegeven door de
zenderfabrikant.

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. De verspreiding van
elektromagnetische interferentie wordt beinvloed door absorptie en

reflectie van gebouwen, objecten en mensen.
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BIJLAGE B: SCHEMA BEDRADING

110/220N
110/220L —3 AC-DC ]
Zekeri k=
ekering - ¢ C
i )
Stroomalarm LCD display ¢
5 —
S
Compressor | Regel ventiel
Besturingskaart | —_—
Ventilator | Evenwicht klep

Zuurstofzuiverheid / flow bewakingsmodule

Sleutel

[ | é

Spraakherinnering

Module voor temperatuurbewaking

BEPERKTE GARANTIE

GCE-Healthcare garandeert dat het systeem vrij is van fabricage- en materiaalfouten en gedurende 2 jaar
vanaf de verkoopdatum door GCE-Healthcare aan de dealer functioneert in overeenstemming met de prod-
uctspecificaties.

De luchtbevochtiger die bij het systeem wordt geleverd, is gegarandeerd vrij van materiaal- en fabricage-
fouten gedurende een periode van 90 dagen vanaf de datum van verkoop aan de dealer (de directe klant
van GCE). Filters, canules en slangen vallen niet onder de garantie.

Accessoires worden gegarandeerd vrij te zijn van materiaal- en fabricagefouten gedurende een periode
van 90 dagen na aankoop. Wanneer het product niet werkt in overeenstemming met de specificaties, zal
GCE-Healthcare naar eigen keuze het defecte materiaal of defecte onderdeel repareren of vervangen.
GCE-Healthcare betaalt de normale verzendkosten van GCE-Healthcare naar het verkooppunt. Deze gar-
antie dekt geen schade veroorzaakt door een ongeval, misbruik, misbruik, wijziging of andere defecten die
geen verband houden met het materiaal of vakmanschap.

GCE-Healthcare wijst alle verantwoordelijkheid af voor economische verliezen, gederfde winst, overhead
of gevolgschade die kunnen voortvloeien uit de verkoop of het gebruik van dit product. Sommige landen
staan de uitsluiting of beperking van incidentele of gevolgschade niet toe, dus de bovenstaande beperking
of uitsluiting is mogelijk niet op u van toepassing.

Deze garantie wordt verstrekt in plaats van alle andere expliciete of impliciete garanties, inclusief de implici-
ete garanties van verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel. Bovendien is GCE-Healthcare
in geen geval aansprakelijk voor gederfde winst, verlies van goodwill of incidentele of gevolgschade, zelfs
als GCE-Healthcare op de hoogte is gebracht van de mogelijkheid van dergelijke schade. Sommige landen
of regio's staan de uitsluiting van impliciete garanties of de incidentele en gevolgschade niet toe. De wetten
van uw land of provincie bieden u mogelijk ook meer bescherming.

Neem contact op met uw lokale geautoriseerde GCE- Healthcare vertegenwoordiger om uw rechten onder
deze garantie uit te oefenen.

“ SYSMED(CHINA) CO.,LTD Gedistribueerd: GCE s.r.o.
11-2-3, No.17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,
New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor
Visit the MQ web site at: Czech Republic

http://www.sysmed.cn/ www.gcegroup.com

C€os
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SYMBOLY
Viz ndvod k pouziti @ Dodrzujte ndvod k pouziti

Pfilozna ¢ést typu BF Omezeni teploty

Zapnout Vypnout

Upozornéni Kfehké, opatrné zachazet

s BB =

Limit pro stohovani Vyrobce

r

®nm

Chranite pfed otevienym ohném Uchovavejte v suchu

No Open
Flames

O
Varovani, elektfina A\ | ACnapajeni

®
.
—
—>
d

Nekurte Touto stranou nahoru

Smoking

r
[

IP21 | chraneno proti kapajici vods [ ]| | symbol tiidy Il (dvojita izolace)
c € 0123 | Znacka certifikace CE
Z2N | Vhodné pro doméci pouiti
[ | pro domaci pouziti
@ Vypinac
ZVLASTNI POZNAMKY

- Pfed pouzitim tohoto vyrobku si peclivé prostudujte tuto pfiru¢ku a uschovejte ji pro budouci pouziti.
- Pokud potfebujete pomoc s touto pfiruckou, kontaktujte svého poskytovatele domdaci péce.

- PouZivejte nastaveni pratoku a doby podavani podle pokynd svého Iékare.

- Toto zafizeni nesmi byt pouzivdno jako zafizeni na podporu zivota a dodava pouze dopliikovy kyslik.

- Déti a pacienti s urcitym postizenim nemusi byt schopni pochopit nebo komunikovat alarmy vyrobku, a

proto musi byt pfi pouzivani tohoto zafizeni pod dohledem.
- Doporucuje se, aby méli pacienti zalozni zdroj kysliku pro pfipad poruchy nebo vypadku napdjent.
- Pokud se pfi pouzivani tohoto zafizeni objevi nezadouci reakce, okamzité kontaktujte I€kare.
- V pfipadé alarmu zafizeni okamzité kontaktujte svého poskytovatele domdci zdravotni péce.
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PRED POUZITIM TOHOTO KYSLIKOVEHO KONCENTRATORU

A VAROVANI: Pi vysokych koncentracich kyslik intenzivné urychluje spalovani. Pfi kyslikové terapii musi pa-
cienti pfijmout veSkera opatfeni ke snizeni rizika poZaru.

A VAROVANI: Tento kyslikovy koncentrdtor a véechny jeho soudasti - véetné kanyl, pfipojek a napdjecich
kabelll - musi byt udrzovany mimo zdroje tepla, otevieného ohné, jisker a statické elektfiny.

A VAROVANI: B&hem kyslikové terapie nekufte a nedovolte ostatnim koufit. Nekutte a nedovolte ostatnim
koufit ani v mistnosti, kde se kyslikovy koncentrator a pfislusenstvi nachazi.

A VAROVANI: Oleje a tuky jsou pfi vystaveni kysliku pod tlakem silné nachylné k samovznicenti. Abyste piedesli
riziku pozaru a zraneni osob, nepouzivejte na kyslikovy koncentrator ani v jeho okoli oleje a maziva.

/\ VAROVANI: Toto zafizeni neni vhodné pro pouZiti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem,
kyslikem nebo oxidem dusnym.

1. UVOD

V&3 zdravotnicky odbornik stanovil, Ze doplfikovy kyslik je pro vds pfinosny, a pfedepsal sadu kyslikového
koncentratoru s nastavenim konkrétniho pritoku kysliku podle vasich potfeb. Bez pokynu vaseho zdravot-
nického odbornika neménte nastaveni pritoku nebo dobu podavani kysliku.

Pred pouzitim tohoto zafizeni prostudujte a pochopte celou tuto pfirucku.

URCENE POUZITI
Kyslikovy koncentrator M50 je urcen pro poskytovani doplnkového kysliku osobdm vyzadujicim kyslikovou
terapii. Toto zafizeni neni ur¢eno pro podporovani nebo udrzovani Zivotnich funkci..

CHARAKTERISTIKA KYSLIKOVEHO KONCENTRATORU M50

Koncentrator kysliku M50 doddava vysoce koncentrovany kyslik pacientdm vyzadujicim kyslikovou terapii.
Pristroj koncentruje kyslik pro Iékarské pouziti ze vzduchu prostfednictvim procesu oznacovaného jako ad-
sorpce s tlakovym vykyvem. Vas poskytovatel domaci péce vam ukaze, jak mate zafizeni M50 obsluhovat a
bude vam k dispozici pro zodpovézeni jakychkoli dotaz(.

SOUCASTI KYSLIKOVEHO KONCENTRATORU M50

Viyvod kysliku
Pritokomér
Ovladac pritoku
Viypinac

<—— Kryt vzduchoveho filtru
Dvoustupriovy papirovy filtr
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PRISLUSENSTVI A NAHRADNI DiLY

Pouzivejte pouze schvalené nahradni dily.

PouZziti nekompatibilnich soucdsti nebo pfislusenstvi mlize vést ke snizeni vykonu zafizeni. Pokud mate
jakékoli dotazy tykajici se pouzivani pfislusenstvi nebo nahradnich dild, kontaktujte svého poskytovatele
domaci péce.

VAROVANI A UPOZORNENI

Vaarovdni informuje o riziku zranéni obsluhy nebo pacienta.

VAROVANI: Aby va$ koncentrator sprévné fungoval, musi kolem zafizeni volné proudit vzduch. Ventilaéni
otvory jsou umistény ve spodni ¢asti vzadu a na bo¢nim vzduchovém filtru. Udrzujte zafizeni ve vzdalenosti
nejméné 30 cm od stén, ndbytku a zejména zaclon, které mohou omezit pratok vzduchu do zafizeni.

VAROVANI: Nepouzivejte toto zafizeni tésné vedle jiného zafizeni a nestavte ho na jiné zafizent.
VAROVANI: Tento kyslikovy koncentrétor a jeho napajeci kabel udrzujte mimo dosah zdrojd tepla a svétla.

VAROVANI: Provoz zafizeni mimo stanoveny rozsah hodnot napéti, priitoku, teploty, podminek prostiedi,
vlhkosti a/nebo nadmorské vysky mize vést k nizsim hodnotdm koncentrace kysliku.

VAROVANI: Kyslik vytvédfeny timto koncentrétorem je dopliikovy a nemél by byt pouzivan pro podporovéni
nebo udrzovani zivotnich funkci. Za urcitych okolnosti mize byt kyslikova terapie nebezpecnd; kazdy
uzivatel by se mél pfed pouzitim tohoto zafizeni poradit s Iékafem.

VAROVANI: Nepouzivejte kyslikovy koncentrator, pokud je poskozena zastréka nebo napéjeci kabel.
Nepouzivejte prodluzovaci kabely ani elektrické adaptéry.

VAROVANI: Nepfipojujte koncentrator paralelné nebo sériové k jinym kyslikovym koncentratorim nebo
jinym zafizenim pro kyslikovou terapii.

VAROVANI: Nepokousejte se &istit koncentrétor, kdyz je zapojen do elektrické z&suvky.
VAROVANI: Nedavejte kanylu nebo kyslikové hadi¢ky pod lozni prédlo, polstaie nebo jiné materialy.

UPOZORNENI

Upozornéeni informuje o riziku poskozeni zarizeni.

- Na zafizeni ani do jeho blizkosti nepokladejte tekutiny.

- Pokud se na zafizeni vylije tekutina, vypnéte napdjeni a odpojte napdjeci kabel z elektrické zdsuvky, nez
se pokusite uniklou tekutinu vycistit. Pokud zafizeni nefunguje spravné, kontaktujte svého poskytovatele
domdci péce.

NEBEZPECI

Pro omezeni rizika popdlenin, usmrceni elektrickym proudem, poZdru nebo zranéni osob.

. Zafizeni nerozebirejte. Veskery servis svefte schvdlenému servisnimu pracovnikovi.

- Nepouzivejte zafizeni pfi koupdni. Pokud vas |ékar pfedepsal nepretrzité pouzivani, musi byt koncentrator
umistén v jiné mistnosti nejméné 3 metry od koupele.

- Nedotykejte se koncentratoru, pokud jste mokfi. Neumistujte ani neuchovavejte zafizeni tam, kde by se
do koncentratoru mohly dostat tekutiny.

- Nevkladejte do kyslikového koncentratoru cizi pfedméty.

- Pokud produkt spadl do vody, nevytahuijte jej. Okamzité odpojte napdjeni a kontaktujte poskytovatele
domdci péce.

VYSOKOFREKVENCNI RUSENI

Pouzivani pfenosnych komunikacnich zafizeni (jako je mobilni telefon) v blizkosti pfistroje M50 miize narusit

sprdvnou funkci koncentrdtoru kysliku. Veskera pfenosnd vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni by méla
byt ve vzdalenosti vice nez 30 cm od vaseho kyslikového koncentrdtoru M50.

Koncentrator kysliku M50 nelze pouzit v prostfedich se silnym vysokofrekvené¢nim ruSenim. To zahrnuje
prostfedi, ve kterych mohou probihat ndsledujici procesy: elektrokauterie, elektrochirurgie, defibrilace, rent-

gen (gama), infraCervené zareni, pfechodnd elektromagnetickd pole a magneticka rezonance (MRI).
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PREPRAVA, SKLADOVANI A PROVOZNI PODMINKY

R PROVOZ PREPRAVA A SKLADOVANI

TEPLOTA 10°C az 37°C (50°F az 98°F) -30°C az -70°C (-22°F az -94°F)
RELATIVNI VLHKOST 15 % az 95 %, 15 % az 95 %,

NADMORSKA VYSKA 0 a7 1828 metr(l -

bez kondenzace bez kondenzace

ATMOSFERICKY TLAK 80 kPa ™ 101 kPa 80 kPa ¥ 101 kPa
PROSTREDI Suché, dobte vétrané, Vidy ve vzpfimené, narovnané

EL. PROUD Severni Amerika: 115V, 50Hz | -

bez prachu a necistot poloze

Bez elektromagnetického
rusenfi

Ostatni zemé:
230V, 50Hz

2. POUZITI KYSLIKOVEHO KONCENTRATORU M50

/\ VAROVANI: Nepouzivejte prodiuzovaci kabely ani elektrické adaptéry.

1.

WP wN

Vyberte pro vds$ koncentrator misto, kde bude moci volné nasdvat vzduch. Zajistéte, aby bylo zafizenf
ve vzdalenosti nejméné 30 cm od stén, ndbytku, zaclon nebo jinych pfedmétd, které mohou omezovat
proudéni vzduchu do zafizeni. Neumistujte zafizeni do blizkosti Zddného zdroje tepla.

Po pfeclteni a porozuméni obsahu této pfiruc¢ky zapojte napajeci kabel do uzemnéné zasuvky ve zdi.
Provedte bud krok A nebo krok B nize

Pokud nepouzivate zvihéovac, pfipojte nosni kanylu k vyvodu kysliku.

Pokud pouzivate zvih¢ovac, postupujte takto:

i.  Odstrante uzdvér zvlhcovace otdcenim proti sméru hodinovych rucicek.

ii. Naplnte ldhev zvihc¢ovace destilovanou nebo chlazenou pfedvafenou vodou mezi znackami min
a max.

iii. Vratte zpét uzavér zvindovace a utdhnéte ho.

iv. Naplnény zvih¢ovac upevnéte na horni stranu kyslikového koncentrdtoru M50 pomoci drzéku na
suchy zip.

v. Utahnéte drzak na suchy zip pro zajisténi zvih¢ovace na zafizeni.

vi. Pfipojte kanylu k vyvodu kysliku a vstupu zvih¢ovace.

POZNAMKA: Vodu v lahvi zvihé¢ovaée ménite kazdy den.

4.
5.

6.

Pfepnéte vypinac do polohy Zapnuto [l].

Po zapnuti kyslikového koncentratoru M50 nechte zafizeni bézet alespori 30 minut pro dosazeni opti-

malni koncentrace kysliku.

Pokud pouzivate zvlhcovac, ujistéte se, Ze je ldhev zvlihdovace zajisténa:

a. Prstem jemné zablokujte vyvod kysliku na ldhvi zvih¢ovace na 20 sekund.

b. Jakmile plovdk v pritokoméru klesne na dno méfidla, prst sundejte.

c. Pokud ldhev vydava piskavy zvuk, znamena to, ze zvih¢ovac je k vasemu zafizeni fddné pfipojen.

d. Pokud tento zvuk neslysite, odstrante ldhev zvlhcovace, odSroubujte uzavér, znovu ho pevné
zaSroubujte a opakujte vyse uvedenou zkousku.

e. Pokud po provedeni téchto krok( stdle neni slySet zadny piskavy zvuk, obrafte se na vaseho
poskytovatele domaci péce.

Upravte pratok kysliku tak, aby znacka plovaku byla vystfedéna na rysce oznacujici pratok pfedepsany

Iékafem:

a. Otocenim ovladace pratoku ve sméru hodinovych rucic¢ek zvysite vystupni pritok.

b. Otacenim volice pratoku proti sméru hodinovych rucicek snizite vystupni pritok.

Pripojte kyslikovou hadic¢ku k vyvodu kysliku a nasadte kanylu podle pokyn( poskytovatele domaci

péce.

Pokud kyslikovy koncentrator nepouzivate, vypnéte napajeni pfepnutim vypinace do polohy Vypnuto

[O].
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3. CISTENI, UDRZBA A SERVIS

Pred cisténim vzdy prepnéte hlavni vypina¢ do polohy Vypnuto [O] a odpojte kyslikovy koncentrator M50
ze sité.

Vnéjsi povrch kyslikového koncentratoru M50 by mél byt Cistén dvakrat mésic¢né vihkym hadfikem s jem-
nym cisticim prostfedkem pro domdcnost. Po vycisténi vnéjsi povrch vzdy osuste.

Vzduchové a dvoustupriové papirové filtry by se mély vyménovat kazdych 12 mésict nebo podle pozadavk(
autorizovaného poskytovatele domdciho kysliku.

Vzduchovy filtr v kyslikovém koncentrdtoru M50 musite Cistit alespon jednou tydné.
1. Oteviete kryt vzduchového filtru v zadni ¢asti kyslikového koncentratoru.

2. Vyjméte vzduchovy filtr ze zafizeni.

3. Oplachnéte a nechte pfirozené vyschnout.

4. Po vyschnuti znovu nainstalujte vzduchovy filtr.

Cisténi a vyména vasi kanyly a zvihéovace musi probihat v souladu s pokyny piisluéného vyrobce nebo
vaseho poskytovatele domaciho kysliku.

Udrzba a servis

| kdyz je kyslikovy koncentrdtor M50 navrzen tak, aby mél minimalni ndroky na udrzbu, mél by byt tento
pfistroj jednou ro¢né zkontrolovan autorizovanym poskytovatelem. Pouze oprdvnéni servisni pracovnici smfi
rozebirat nebo opravovat tento kyslikovy koncentrator nebo provddét jeho rutinni ddrzbu.

4.LCD, ALARMY A ODSTRANOVANI PORUCH
LCD displej
SPOUSTECI OBRAZOVKA PRACOVNI OBRAZOVKA

Oz Normal Run Tine ©®
Total:00004 (1:49

Elapsed

Healthcare

Zobrazi se na 10 s po zapnuti kyslikového koncen- | Zobrazi se za 10 s od zobrazeni spoustéci obra-
trdtoru. Po 10 s je nahrazena pracovni obrazovkou. | zovky.

Zobrazuje celkovy uplynuly ¢as provozu za celou | Kompletni informace o displeji naleznete v tab-
dobu zivotnosti zafizeni. ulce 1.
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Tabulka 1: Pracovni obrazovka — informace

ZOBRAZENA

HODNOTA

ZOBRAZENY
KOD

VYZNAM

STAV

OVERENI
ZPUSOBU FUNGOVANI

PRIORITA

“000000” Uplynuly ¢as Obrazovka zobrazi VizudIni kontrola -—-
(hodiny) pracovni rozhrani
“0000”10 s
Vysokd Vysoka Vizudlni kontrola -
koncentrace
kysliku
Nizka Nizka Cervend signélka Nastavte méfic toku na Vysoka
koncentrace blikd dvakrat za se- | maximalni hodnotu (na
kysliku kundu — plus kratkd | nuceny pokles kon-cen-
Alarmova opakovaci zvukova trace kysliku), pockejte na
signali-zace signalizace (hladina | alarm.
— koncentrace akustického tlaku 60
kysliku pod 82% | dB)
HO1 Vystupni pritok | Cervené blikajici | Zkontrolujte, zda zasuv- | Vysoka
je pfilis nizky svetlo s pipanim ka neni poSkozend nebo
zablokovana
HO2 Alarm teploty Cervend signélka Zablokujte vyvod ze Vysoka
- provozni blika dvakrat za se- | zafizeni, poCkejte na alarm
teplota zafizeni | kundu — plus kratka
cS prekro¢i 60°C. opakovaci zvukova
signalizace (hladina
akustického tlaku 60
dB)
HO8 Alarm Provoz zafizeni se (Pouze servisni tech- Vysoka
tlaku (Porucha zastavi. Cervend sig- | nik) — Pouzijte zdroj s
tlaku, porucha a | ndlka blika dvakrat proménnym kmito¢tem
zastaveni kom- za sekundu — plus pro nastaveni napdjeciho
presoru, porucha | krdtkd opakujici se napéti pod 85% jmenovi-
molekularniho zvukova signalizace | tého napéti.
sita, nizké napéti, | (hladina akustického
blokovany pfivod | tlaku 60 dB).
plynu)
EO1 Porucha snima¢e = Cervend signélka Vyjméte zastrcku snimace | Vysoka
teploty blika dvakrat za se- | teploty.
kundu — plus kratka
opakujici se zvukova
signalizace (hladina
akustického tlaku 60
dB)
“00:00” Aktudlni provozni Vizudlni kontrola -—--
¢as.
Tento symbol Vizudlni kontrola -—--
indikuje alarm
Nezobrazeno | Alarm vypadku Krdtka opakovana Vytdhnéte napdjeci sSndru | Nizka

napajeni

zvukova signalizace
(hladina akustického
tlaku 60 dB)

ze zasuvky
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ZkouSeni alarmu
Jako soucast pravidelnych kontrol provddénych vasim poskytovatelem by mély byt provedeny nasledujici
zkousky.

ALARM JAK ZKOUSET

Alarm nizké koncentrace kysliku Nastavte pritokomér na maximalni hodnotu, abyste vynutili
snizeni koncentrace kysliku. Pockejte, az se spusti alarm.

Prstem zablokujte vyvod kysliku na zafizeni. PoCkejte, az se
spusti alarm.

TUTO ZKOUSKU SMi PROVADET POUZE AUTORIZOVANY
SERVISNI PRACOVNIK

Pomoci frekvenéniho ménice nastavte napdjeni

pod 85 % jmenovitého napéti zafizen.

TUTO ZKOUSKU SMi PROVADET POUZE AUTORIZOVANY
SERVISNI PRACOVNIK
Odstrante krytku snimace teploty. Pockejte, aZ se spusti alarm.

Alarm teploty

Alarm tlaku

Alarm poruchy snimace teploty

QOdstraniovani poruch

Nize uvedeny privodce uvadi bézné problémy, dlivody, pro¢ k nim doslo a co mlzete udélat, abyste je
vyresili. Pokud nemuzete problém vyfesit nebo pokud se vyskytne problém, ktery neni uveden nize, kontak-
tujte svého poskytovatele domaci péce.

PROBLEM PROC SE OBJEVIL CO DELAT

Zafizeni je zapnuté, ale
nefunguje.

Porucha vnitini soucasti.

Kontaktujte svého poskytovate-
le domdaci péce.

Zafizeni je zapnuté, ale ne-
funguje nebo pracuje pouze
prerusované.

Napajeci kabel je poSkozen.

Zkontrolujte, zda neni poSkozen
napdjeci kabel.

Zastr¢ka napajeciho kabelu neni
spravné zasunuta do elektrické
zasuvky.

Ujistéte se, Ze je zafizeni
sprdvné zapojeno do elektrické
zasuvky.

Kyslikovy koncentrator nedosta-
va energii z elektrické zasuvky.

Zkontrolujte pojistku nebo ob-
vod vasi domdci zasuvky.

Kontaktujte svého poskytovate-
le domdaci péce.

Kyslik neproudi nebo je jeho
pritok omezeny.

Kyslikova hadic¢ka nebo kanyla
je zalomend nebo zablokovana,
coz blokuje podavani kysliku.

Odpoijte kyslikovou hadicku/
kanylu a v pfipadé potieby ji
vyménite.

Zvlh¢ovac neni k zafizeni
sprdvné pfipojen.

Znovu namontujte zvih¢ovac.

Plovék v pritokoméru se pfi
nastavovani ovladace pritoku
nepohybuje nahoru ani dold.

Ovladac pratoku neni otevieny.

Otéacejte ovladacem pritoku
pomalu a opatrné.

Ovladac pratoku je vadny.

Kontaktujte svého poskytovate-
le domaci péce.

V kanyle je voda.

Doslo ke zméné teploty;
NEBO

Zaftizeni je pfili§ blizko ke zdi,
zaclondm nebo nabytku.

Vysuste vnitfek uzaveéru
zvlih¢ovace.

Nepouzivejte horkou vodu v
Iahvi zvih¢ovace.

Neprepliujte l[dhev zvihc¢ovace.

Udrzujte kyslikovy koncentrator
a kanylu ve stejné mistnosti pfi
stejné teploté.

Pokud pouzivate s kyslikovym
koncentratorem prodluzovaci
hadicku, poradte se se svym
poskytovatelem domaci péce
ohledné instalace odlu¢ovace
vody pro zachytavani
piebytecné vihkosti.
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5. LCD, ALARMY A ODSTRANOVANI PORUCH

Technicka specifikace

Model

M50

Jmenovity vykon (W)

300 (1.5A)
310 (3A) (Severni Amerika)

Elektrické pozadavky

220V (+/- 10%) 50Hz (+/- 10%)
M5V (+/- 10%) 60Hz (+/- 10%)
(Severni Amerika)

Pritok (I/min)

05t05

Koncentrace (jmenovity pritok)

90% to 96%

Vystupni tlak

0.05+10% MPa

Rozméry 390 mm x 230 mm x 600 mm
Cista hmotnost 15.2 kg

Hlu¢nost 42 dBA

Predpokladana zivotnost 5 let

Trfida a typ zafizeni

Zatizeni IEC tfidy Il
Prilozna ¢ast typu BF
Chranéno proti kapajici vodé 1P21

Prvky Standardni: Alarm abnormaini teploty; alarm nizké
koncentrace kysliku; alarm vypadku napajent;
¢asovac; alarm nedostate¢ného pritoku
Pfidavné: Pretlakovy vystup

Likvidace

Zlikviduijte toto zafizeni v souladu s mistnimi pfedpisy.

Shoda s normami
Toto zafizeni je navrzeno tak, aby splfiovalo nasledujici normy:

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické ptistroje - Cést 1: V&eobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a
nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-2: 2014, Zdravotnické elektrické ptistroje, Cast 1-2: Véeobecné pozadavky na bezpeénost. 2.
skupinovd norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-8: 2012 Zdravotnické elektrické ptistroje - Cést 1-8: Vdeobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkcénost - Skupinovd norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro
alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pfistrojd a zdravotnickych elektrickych systém( +Dodatek
1:2012

IEC 60601-1-11: 2015 Zdravotnické elektrické ptistroje - Cast 1-11: Obecné pozadavky na zakladnibezpednost
a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: PoZzadavky na zdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické
elektrické systémy pouzivané v prostiedi domdci zdravotni péce

BS EN ISO 80601-2-69: 2014 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 2-69: Zvlaétni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost koncentratord kysliku
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PRILOHA A: ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se nize uvedenych pokyn( a prohldseni, kontaktujte svého poskytovatele
domdci péce.

Pokyny a prohldseni vyrobce - elektromagnetické emise: Toto zafizeni je ur¢eno k pouziti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostiedi. UZivatel tohoto zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivdno v takovém
prostfedi.

ZKOUSKA EMISI SHODA POKYNY PRO ELEKTROMAG-
NETICKE PROSTREDI
VF emise CISPR 11 Skupina 1 Toto zafizeni vyuziva VF

energii pouze pro svou

vnitfni funkci. Proto jsou jeho
vysokofrekvenéni emise velmi
nizké a neni pravdépodobné,
Ze by zpUsobily ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.

VF emise CISPR 11 Tfida B Zatizeni je vhodné pro pouZiti
Emise harmonického proudu Tfida A ve,vsechlobjektec!], vcet,n.e do-
IEC 61000-3-2 macnosti a objektu, které jsou
pfimo pfipojeny k vefejnému
rozvodu nizkého napéti.

Kolisani napéti/flikr Shoda
Emise IEC 61000-3-3

Pokyny a prohldseni vyrobce - elektromagneticka imunita: Toto zafizeni je urCeno k pouZiti v nize uve-
deném elektromagnetickém prostfedi. Uzivatel tohoto zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivdno v takovém
prostfedi.

ZKOUSKA IMUNITY ZKUSEBNI UROVEN UROVEN SHODY POKYNY PRO ELEKTRO-

IEC 60601 MAGNETICKE PROSTREDI
Elektrostaticky vyboj +15kV vzduch +15kV vzduch Podlahy by mely byt
(ESD) IEC 61000-4-2 +8kV kontakt +8kV kontakt dfevéné, betonové nebo

keramické dlazdice. Pokud
jsou podlahy pokryty syn-
tetickym materidlem, méla
by byt relativni vihkost
nejméné 30%.

Rychlé elektrické 2kV pro napdjeci +2 kV pro napdjeci sit | Kvalita napdjeni ze

pfechodné jevy/skupiny | vedeni sité by méla odpovidat

impulzd IEC 61000-4-4 +1 kV pro vstupy/ kvalité domdciho nebo
+1kV pro vstupy/ vystupy nemocni¢niho prostfedi.
vystupy

Razovy impuls 11 kV diferencidlni 11 kV diferencidini Kvalita napdjeni ze

IEC 61000-4-5 rezim rezim sité by méla odpovidat

kvalité domaciho nebo
12 kV spole¢ny rezim | +2 kV spolecny rezim | nemocni¢niho prostredi.

Krdtkodobé poklesy <5%UT (>95 % pok- |<5%UT(>95% Kvalita napdjeni ze
napéti, krdtkd preruseni | les v pokles sité by méla odpovidat
a pomalé zmény napéti | UT) 0,5 cyklu 40% UT | v UT) 0,5 cyklu 40 % kvalité domaciho nebo
ve vstupnim napdjecim | (60 % pokles v UT) 5 UT (60 % pokles v UT) | nemocni¢niho prostredi.

vedeni cyklt 70 % UT 5 cyklli 70 % UT Pokud uZivatel zafizenf
IEC 61000-4-11 (30 % pokles v UT) 25 | (30 % pokles v UT) 25 | vyZaduje nepretrzity
cyklt <5% UT cykll <5 % UT (> 95 % | provoz i pti vypadku
(> 95 % pokles v UT) pokles v UT) po dobu | napdjeni, doporucuje se,
podobubs 5s aby byl pfistroj napdjen

nepferusitelnym zdrojem
napdjeni nebo baterir.

Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magnetickd pole sitového
sitového kmitoctu kmitoctu by méla byt
(50/60 Hz) IEC na drovnich charakteri-
61000-4-8 stickych pro typické insta-

lace v typické nemocnici
nebo v domdacim prostredi.
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Poznamka: UT je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni drovné.

Vedené VF IEC
61000-4-6

Vyzafované VF IEC
61000-4-3

3Vrm
150kHz-80MHz

10V/m
80MHz-2.7GHz

3Vrm

10V/m

Pfenosna a mobil-

ni vysokofrekvenéni
komunikacni zafizeni by
neméla byt pouzivdna
blize nez 30 cm od jaké-
koliv ¢asti zafizeni, v€etné
kabeld.

Doporuc¢ené separacni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunikac¢nim
zafizenim a timto zafizenim

Toto zafizeni je uréeno k pouziti v elektromagnetickych prostfedich, v nichz je fizeno vyzafované VF ruseni.
UZivatel tohoto zafizeni mlize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimaini vzdale-
nosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a timto zafizenim,
jak je uvedeno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikac¢niho zafizeni.

JM'ENQVITY IVIIA)glMAL- SEPARACNI VZDALENOST PODLE FREKVENCE VYSILACE (METRY)
NI VYSTUPNI VYKON
VYSILACE (WATTY) 150KHZ~80MHZ 80MHZ-800MHZ 800MHZ-2.5GHZ
D=1.2 D=1.2 D=2.3

0.01 012 012 0.23

011 0.38 0.38 073

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 8 7.3

100 12 12 23

U vysilacl s vyse neuvedenym maximalnim vystupnim vykonem mUize byt doporucena separacni vzdale-
nost (d) v metrech odhadnuta pomoci vzorce platného pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmeno-
vity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) uvedeny vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sitenf elektromagnetického rusenf je
ovlivnéno absorpci a odrazem od budov, objekt( a lidi.

PRILOHA B: SCHEMA ZAPOJENI

110/220N
110/220L — o7 AC-DC |
i . u
Pojistka g O—L ¢ O
|Alarm napdjeni 1 — Regulacni
LCD displej ._,] ventil
¢ —
:I BN
Kompresor
Ridici deska |
\Vyrovnavaci
ventil
Ventilator
— ‘ Kli¢
Modul monitorovani ¢istoty priitoku kysliku

L %

Hlasova pfipominka

Modul monitorovani teploty
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OMEZENA ZARUKA

Spolec¢nost GCE Healthcare zaruluje, Ze systém bude bez vad zpracovani a materidlu a bude fungovat v
souladu se specifikacemi produktu po dobu 2 let od data prodeje spole¢nosti GCE Healthcare prodejci.

Na zvih¢ovac dodany se systémem se poskytuje zaruka na vady materidlu a zpracovani po dobu 90 dnd od
data prodeje prodejci (pfimy zdkaznik GCE). Na filtry, kanyly, hadice se zdruka nevztahuje.

Na pfislusenstvi se vztahuje zdruka, ze nebude po dobu 90 dnl od ndkupu vykazovat vady materidlu a
zpracovani. Pokud produkt nefunguje v souladu se specifikacemi, GCE Healthcare podle svého uvazeni
vadny materidl nebo soucast opravi nebo vyméni. GCE Healthcare zaplati bézné néklady na pfepravu z
GCE Healthcare do mista prodejce. Tato zaruka se nevztahuje na skody zplsobené nehodou, nespravnym
pouzitim, zneuzitim, zménou a jinymi vadami, které nesouviseji s materidlem nebo zpracovanim.

GCE Healthcare odmita veskerou odpovédnost za ekonomickeé ztraty, usly zisk, rezijni naklady nebo nasled-
né skody, které mohou vzejit z prodeje nebo pouziti tohoto produktu. Nékteré staty nepovoluji vylouceni
nebo omezeni vedlejSich nebo ndslednych skod, takze vySe uvedend omezeni nebo vylouceni se na vas
nemusi vztahovat.

Tato zdruka se poskytuje namisto vSech ostatnich vyslovnych nebo predpokladanych zdaruk, vcéetné
prfedpokladanych zaruk vztahujicich se k obchodovatelnosti a vhodnosti pro urcity dcel. Kromé toho
spolec¢nost GCE Healthcare v zddném pfipadeé nenese odpoveédnost za usly zisk, ztrdtu dobré vile ani za
vedlejsi nebo ndsledné Skody, a to ani v pfipadé, ze byla spole¢nost GCE Healthcare o moznosti téchto
Skod informovana. Nékteré stdty nebo kraje nepovoluji vylou¢eni omezeni pfedpokladanych zaruk nebo
vylouceni vedlejsich a ndslednych skod. Zakony vaseho stdtu nebo kraje vdm rovnéz mohou poskytnout
vetsi ochranu.

Chcete-li uplatnit sva prava vyplyvajici z této zaruky, obratte se na mistniho autorizovaného zastupce GCE
Healthcare.

“ SYSMED(CHINA) CO.,LTD Distributed by: GCE s.r.o.
11-2-3, No.17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,
New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor
Visit the MQ web site at: Czech Republic
http://www.sysmed.cn/ www.gcegroup.com
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:E_] Olvassa el a haszndlati utasitast @ Kovesse a hasznalati utasitast
[ ]
BF tipusnal alkalmazott alkatrész Hémérséklet hatar

Fékapcsold be

I o
A Vigyazat !
A Vigydzat, elektromossag 7\ | Vdltakozé dram

Fékapcsold ki

Torékeny, dvatosan kezelendd

Egymdsra rakhaté darabok széma Gyarté
c
Ngn Nyilt ldng hasznalata tilos Tartsa szarazon
Flames

Ezzel az oldallal felfelé

®
.
—
—>
d

Dohényozni tilos

r
[

Smoking

IP21 Froccsend viz ellen védett Il osztdly jele (Kettds szigetelés)

c € 0123 CE tanusitas jele
Otthonapoldsi felhasznalasra

| alkalmas
O Fékapcsold

KULONLEGES MEGJEGYZESEK

- Akészililék haszndlata el6tt kérjiik, figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitdst, és érizze meg késdébbi
tdjékozodasra.

- A haszndlati utasitdssal kapcsolatban segitséget kaphat az otthonapolasi szolgaltatdjatol.

« A készilék dramldsi és idétartam bedllitdsait az orvosa utasitdsa szerint hasznalja.

- Ez a berendezés nem haszndlhatd életfenntartd készlilékként, csak kiegészitd oxigént biztosit.

- Gyermekek és bizonyos fogyatékossdggal €16 betegek esetén eléfordulhat, hogy nem értik a késziilék
riasztdsait, ezért 6k csak felligyelettel haszndlhatjak a késziiléket.

- A késziilék meghibdsoddsa vagy dramkimaradds esetére tandcsos tartalék oxigénforrdst készenlétben
tartani.

- Ha a készillék haszndlata kdzben kedvezdtlen reakcidt érzékel, azonnal vegye fel a kapcsolatot az
orvosaval.

- A berendezés riasztdsa esetén azonnal forduljon az otthondpolasi szolgaltatéjahoz.

B [O
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AZ OXIGENKONCENTRATOR HASZNALATA ELOTT

FIGYELMEZTETES: Magas koncentrdcid esetén az oxigén erételjesen felgyorsitja az égést. Az oxigénterd-
pia sordn a betegek tegyenek meg mindent a tlizveszély csokkentése érdekében.

FIGYELMEZTETES: Ez az oxigénkoncentrator és annak minden alkatrésze — beleértve a kaniiloket, csat-
lakozokat és haldzati kdbeleket — héforrdstdl, nyilt [angtdl, szikrdktdl és statikus elektromossagtdl tavol
tartando.

FIGYELMEZTETES: Oxigénterdpia kdzben ne dohanyozzon, és masokat se engedjen dohdnyozni. Ne
dohanyozzon, és masokat se hagyjon dohdnyozni abban a szobdban, ahol az oxigénkoncentrator é€s annak
tartozékai vannak.

FIGYELMEZTETES: Olajok és zsirok hajlamosak a spontdn 6ngyulladdsra, ha nyomds alatt levé oxigénnek
vannak kitéve. A tliz és a személyi sériilés megelbzése érdekében ne haszndljon olajakat és zsirokat az
oxigénkoncentrator kdzelében.

FIGYELMEZTETES: Ez a késziilék nem hasznélhatd tlizveszélyes érzéstelenité és levegd, oxigén vagy dini-
trogén-oxid keverékének jelenlétében.

. BEVEZETES

Az 6n szakorvosa megallapitotta, hogy a kiegészitd oxigén haszndlata elényds az 6n szamdra, és megha-
tdrozta az oxigénkoncentradtornak azt a bedllitasat, amely megfelel az 6n igényeinek. Ne véltoztassa meg az
dramlasi vagy idétartam bedllitasokat, kivéve, ha a szakorvosa ezt kéri 6ntdl.

A késziilék hasznadlata elétt kérjlik, olvassa el a teljes hasznalati utasitast.

A KESZULEK RENDELTETESE
Az M50 oxigénkoncentrdtor rendeltetése, hogy kiegészitd oxigént biztositson azoknak a betegeknek,
akiknek oxigénterdpidra van szlikségiik. A késziilék nem alkalmas létfenntartdsra vagy életmentésre.

BOVEBBEN AZ M50 OXIGENKONCENTRATORROL

Az M50 oxigénkoncentradtor erésen dusitott oxigént biztosit azoknak a betegeknek, akiknek oxigénterdpidra
van szlikségik. A késziilék nyomdsingadozadsos abszorpcié segitségével a levegbében levé oxigént dusitja
orvosi célra. Az otthonapoldsi szolgéltatdja bemutatja 6nnek, hogyan kell hasznélni az M50 késziiléket, és
megvalaszolja az esetlegesen felmerilé kérdéseit.

AZ M50 OXIGENKONCENTRATOR RESZEI

Oxigénkimenet
Aramidsméré
Aramidsszabdlyozd tdrcsa
Fdékapcsolo

<«—— Alégszlré hdzdnak feddlapja
Ketfokozatu papirszird
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TARTOZEKOK ES POTALKATRESZEK

Csak jovahagyott poétalkatrészeket hasznaljon.

Ha nem kompatibilis alkatrészeket hasznal, akkor csokkenhet a készlilék teljesitménye. Ha a tartozékok
vagy potalkatrészek haszndlataval kapcsolatban barmilyen kérdése van, forduljon az otthondpolasi szolgal-
tatéjahoz.

FIGYELMEZTETESEK
A figyelmezteteés a kezeld vagy a beteg sériilésének lehetéségéere hivja fel a figyelmet.

FIGYELMEZTETES: Az oxigénkoncentrator megfelelé miikodéséhez sziikséges, hogy a levegd szaba-
don aramolhasson a készilék korll. A szell6zdnyilasok a készlilék hatso lapjan és az oldalsd bemeneti
levegdszlrénél vannak. Tartsa a késziiléket a falaktdl, butoroktdl és kiilondsen a fliggonyoktdl legalabb 30
cm tdvolsagra, mert ezek csokkenthetik a levegd dramldsat a késziilék kordil.

FIGYELMEZTETES: Ne haszndlja a késziiléket més berendezések mellé vagy azokra éllitva.
FIGYELMEZTETES: Tartsa az oxigénkoncentratort és annak haldzati kdbelét hé- és fényforrasoktdl tavol.

FIGYELMEZTETES: Ha a késziilék a meghatdrozott fesziiltség, dramlds, hdmeérséklet, kdrnyezeti paratarta-
lom és/vagy tengerszint feletti magassag tartomdnyokon kivil izemel, akkor ez csokkentheti az oxigénkon-
centrdcio szintjét.

FIGYELMEZTETES: A koncentrator altal fejlesztett oxigén csak kiegészitd mennyiség, és nem tekintheté
életet biztositd vagy létfenntartd mennyiségnek. Bizonyos korlilmények kdzott az oxigénterapia veszélyes
lehet. A késziilék hasznalata eldtt orvosi szakvéleményt kell kérni.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja az oxigénkoncentratort, ha a villasdugd vagy a kabel sériilt. Ne hasznaljon
hosszabbitét vagy elektromos adaptereket.

FIGYELMEZTETES: Ne kapcsolja 6ssze az oxigénkoncentratort parhuzamosan vagy sorosan masik oxigé-
nkoncentratorral vagy egyéb oxigénterdpids késziilékkel.

FIGYELMEZTETES: Ne tisztitsa az oxigénkoncentratort, amig az a haldzati csatlakozéba be van dugva.
FIGYELMEZTETES: Ne helyezze a kaniilt vagy az oxigéntdmlét az dgynemlik, parndk vagy mds anyagok ald.

VIGYAZAT
Az aldbbi figyelmeztetesek a berendezes sérlilesének a lehetdsegéere hivjdk fel a figyelmet.

« Ne helyezzen folyadékokat a készlilékre vagy annak kodzelébe.

- Ha folyadék omlott a készlilékre, kapcsolja ki a fékapcsoldt, és huzza ki a haldzati kdbelt, mielétt leta-
karitja a kiomlétt folyadékot. Ha ezt kovetden a készlilék nem mukddik megfeleléen, akkor forduljon az
otthondpoldasi szolgéltatéjahoz.

VESZELY
Az égési seriilések, dramlités €s személyi sérlilések elkerlilése érdekeben:

- Ne szerelje szét a késziiléket. A javitast bizza a meghatalmazott szervizes szakemberre.

- Flrdés kdzben ne haszndlja a készliléket. Ha az orvosa folyamatos haszndlatot irt eld, az oxigénkoncen-

tratort a fird6tdl legalabb 3 méternyire egy masik helyiségben kell elhelyezni.

Vizes testtel ne érjen az oxigénkoncentrdtorhoz. Ne helyezze a késziiléket olyan helyre, és ne tdrolja

olyan helyen, ahol folyadék 6mdlhet ra.

- Ne dugjon idegen targyakat az oxigénkoncentratorba.

- Ha a készlilék vizbe esett, ne prébélja kiemelni. Azonnal hiizza ki a haldézati csatlakozét, és forduljon az
otthondpoldsi szolgéltatéjdhoz.

RADIOFREKVENCIAS INTERFERENCIA

Hordozhaté kommunikacids berendezések, példaul radidtelefon az M50 készlilék kdzelében zavarhatjak
az oxigénkoncentrator megfelelé miikodését. A hordozhatd radidfrekvencias kommunikacids eszkodzoket
tartsa legaldbb 30 cm tadvolsagra az M50 oxigénkoncentratortol.

Az M50 oxigénkoncentrdtor nem hasznalhaté olyan kdrnyezetben, ahol jelentds radidfrekvencids interfer-
encia van. llyen kérnyezet lehet, ahol a kdvetkezd tevékenységek folynak: elektromos kauterizalds, elek-
tromos sebészet, defibrilldlds, rontgen (gamma) sugdrzas, infravords sugdrzas, atfutd magneses mezdk és
magneses rezonancia (MRI).
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SZALLITAS, TAROLAS ES MUKODESI KORULMENYEK

I MUKODTETES TAROLAS ES SZALLITAS

HOMERSEKLET 10°C - 37°C (50°F - 98°F) -30°C - -70°C (-22°F - -94°F)

RELATIV PARATARTALOM 15% - 95%, 15% - 95%,
_ nem lecsapddo nem lecsapddo
0- 1828 meters :
80 kPa ~ 101 kPa 80 kPa " 101 kPa

KORNYEZET Szdraz, j0l szell6z4, Mindig fliggdélegesen felallitva
por- és szennyezésmentes
Magneses interferenciatdl tavol

TAPELLATASI IGENY Eszak-Amerika: -

115V, 50Hz,
a Vvildg tobbi része:
230V, 50Hz

2. AZ M50 OXIGENKONCENTRATOR HASZNALATA

A FIGYELMEZTETES: Ne haszndljon hosszabbitét vagy elektromos adaptereket.

1

0w

Olyan helyet vdlasszon az oxigénkoncentrdtor szémdra, ahol az szabadon be tudja szivni a levegét.

Tartsa a késziléket a falaktdl, butoroktdl, fliggonyoktdl és minden olyan targytdl legaldbb 30 cm

tdvolsagra, amelyek csokkenthetik a levegd dramlasat a készlilék korll. Ne helyezze a készliléket

héforras kdzelébe.

Ha elolvasta és megértette a hasznalati utasitast, akkor csatlakoztassa a haldzati kdbelt egy foldelt fali

dugaszolé aljzatba.

Végezze el az aldbbi A vagy a B Iépést.

Ha nem hasznal pardsitot, akkor csatlakoztassa az orrkaniilt az oxigénkimenetbe.

Ha pdrdsitét haszndl, kdvesse az aldbbi [épéseket:

vii. 1Az dramutatd jardsaval ellentétes irdnyba forgatva tavolitsa el a pardsité kupakjat.

viii. TOltse fel a parasito tartalyat desztilldlt vagy felforralt és leh(itott vizzel a minimum és maximum
jelzések kozott.

ix. Helyezze vissza a parasitd kupakjat, majd szoritsa meg.

Xx. Helyezze el a pérasitét az M50 oxigénkoncentrator tetején.

xi. A tépdzarral biztonsdgosan rogzitse a parasitét a késziilékre.

xii. Csatlakoztassa a kanlilt az oxigénkimenetre és a pardsitd bemenetére.

Megjegyzés: Napi rendszerességgel cserélje a vizet a parasité tartalyaban.

4.
5.

Allitsa a fékapcsolét On (Be) [1] dlldsba.

Az M50 oxigénkoncentrator bekapcsoldsa utan legaldabb 30 percre van sziikség, hogy az oxigénszol-

galtatas elérje az optimalis koncentracioét.

Ha parasitét hasznal, gy6z48djon meg rdla, hogy a pdrdsito tartdlya biztonsdgos:

f. Az ujjdval gyengéden fogja be az oxigénkimenetet a pdrdsito tartdlydn 20 mdsodpercig.

g. Ha az dramldsmérében levd Uszo leesik a mlszer aljdra, akkor vegye el az ujjat.

h. Ha a tartdly sipold hangot ad — ez azt jelenti, hogy a pardsitd megfeleléen rogzitve van a készll-
éken.

i.  Hanem hallja ezt a hangot, akkor vegye le a tartdlyt, csavarja le a kupakjat, szorosan helyezze vis-
sza, majd ismételje meg az elébbi probat.

j. Ha ezek utan sem hallja a sipold hangot, akkor forduljon az otthondpoldsi szolgaltatdjahoz.

Allitsa be az oxigéndramldst lgy, hogy az (iszé jel az orvosa altal eldirt dramldsi sebességet jeldl6 vonal

kdzepén legyen.

c. A kimeneti dramldsi sebesség noveléséhez forgassa az dramldsszabdlyozé tdrcsat az dramutatd
jardsdval megegyezd irdnyba.

d. A kimeneti dramldsi sebesség csokkentéséhez forgassa az aramldsszabdlyozo tarcsat az dramu-
tatd jarasdval ellenkezd irdnyba.

Csatlakoztassa az oxigéntomlét az oxigénkimenethez, és vegye fel a kanlt Ugy, ahogy az otthonapo-

Iasi szolgaltatdja mutatta.
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9. Ha nem haszndlja az oxigénkoncentratort, allitsa a fékapcsoldét Off (Ki) [O] allasba, ezzel kikapcsolja a
készliléket.

3. TISZTITAS, KARBANTARTAS ES SZERVIZELES

Tisztitas el6tt mindig allitsa a fékapcsolét Off (Ki) [O] alldsba, és hiuzza ki az M50 oxigénkoncentrator
haldzati csatlakozdjat.

Az M50 oxigénkoncentrator kiilsé felliletét havonta kétszer tisztitsa meg nedves és enyhén mosogatdsz-
eres ruhdval. Tisztitds utdn mindig torolje szdrazra a kiilsé fellileteket.

A levegdszlirét és a kétfokozatu papirszlirét cserélje ki 12 havonta, vagy ahogy azt a meghatalmazott ot-
thoni oxigén szolgdltatd meghatdrozta.

Az M50 oxigénkoncentrator levegdszlrdjét legaldbb hetente egyszer ki kell tisztitani.
1. Nyissa ki a leveg6sz(rd fedelét az oxigénkoncentrdtor hatuljan.

2. Vegye ki a leveg6sz(rét a készlilékbdl.

3. Oblitse ki, majd hagyja megszaradni.

4. Ha megszdradt, helyezze vissza a sz(irét.

A kanlilt és a parasitot olyan gyakorisaggal kell tisztitani és cserélni, ahogy azt a gyarté vagy az otthoni oxi-
génszolgaltaté meghatarozta.

Karbantartas és szervizelés

Jollehet az M50 oxigénkoncentratort gy tervezték, hogy minimdlisra csokkentsék a karbantartdsi igényét,
azonban a késziiléket évente egyszer meghatalmazott szolgdltatonak felll kell vizsgdlnia. Az oxigénkon-
centratort csak meghatalmazott karbantartd szervizes szakember szerelheti szét, javithatja vagy végezhet
rajta rutinszer( karbantartdst.

4. KIJELZO, RIASZTAS ES HIBAELHARITAS

Folyadékkristalyos kijelzé utmutatd

A KIJELZO INDULASKOR A KIJELZO MUKODES KOZBEN

Oz Normal Run Time @
Total:00004 (] :49

Healthcare

Az oxigénkoncentrator bekapcsoldsa utdn tiz | Az indulaskor lathatd kijelzé6 megjelenése utdn
mdsodpercig mutatja. Tiz mdsodperc utdn felvaltja | tiz mdsodperccel jelenik meg.
a mikodés kozben lathatd kijelzd.

Mutatja az 0sszesitett izemdrdkat a gép teljes élet- | A kijelzé teljes utmutatdjat Id. az 1. tablazatban.
tartama soran.
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Tablazat: Utmutatd a miikédés kézben Iathaté kijelz6hoz

MEGJELENITETT
ERTEK / KOD

JELENTESE

ALLAPOT

A FUNKCIO
MODSZERENEK

ELLENORZESE

=
MELTEN
FON-
TOS

000000 Eltelt id6 (dra) Az LCD megjeleniti a | Szemrevételezés
munkafellletet, miu-
tdn a "0000" kijelzi a
10 mdsodpercet
Magas Magas oxigén- Szemrevételezés
koncentracio
Alacsony Alacsony oxigén | Piros jelz6 Allitsa be az daramlast | Magas
Koncentracid a fény kétszer méter maximalisan
Riasztas felvillan (az oxigén
- oxigén masodpercenként kényszeritésére
koncentracié -és koncentracié
82% alatt rovid, ismétlédé hanyatlas), varja meg
hangjelzés riasztas kiolddshoz
(hangnyomas
szint 60 dB)
HO1 A kimeneti aram- | Piros villogd fény, si- | Ellendérizze a kime- | Magas
Ias tdl alacsony pold riasztdssal net sérlléseit vagy
eltomdédését
HO2 Héfok Piros jelz6 Blokkolja a gépet Magas
Riasztas a fény kétszer kivezetés, vdrja meg
- m(ikodik felvillan riasztds kioldashoz
héfok mdsodpercenként
agép -és
meghaladja rovid, ismétlédd
60°C hangjelzés
(hangnyomas
szint 60 dB)
HO8 Nyomds A gép leall Szerviztechnikus Magas
Riasztds lizemeltetési. Piros Csak) -Valtozé
(Nyomads jelzé lampa hasznalata
hiba, kétszer villog frekvencia
kompresszor percenként teljesitmény
kudarc és masodik - és ellatas a
megallas, rovid, ismétlédé tédpfesziltség
molekularis hangjelzés 85% -a alatt van
rosta (hangnyomas a névleges
meghibasoddsa, | szint 60 dB) fesziiltség
kisfeszlltségd,
gdzut
zarolt)
EO1 Hoéfok Piros jelzé Tavolitsa el a dugét | Magas
érzékeld a fény kétszer hémérséklet
meghibasoddsa | felvillan érzékeld
masodpercenként
-és
rovid, ismétlédé
hangjelzés
(hangnyomas
szint 60 dB)
00:00 Jelenlegi munka Szemrevételezés

idé

Ez a szimbdlum
megjeleniti
amikor riaszt
bekovetkezik

Szemrevételezés
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Aramkimaradas
riasztds

Nincs kijelzd

Rovid, ismétlédé Hizza ki a Alacso-
hangjelzés tapfesziltséget ny
(hangnyomas zsinor

szint 60 dB)

Probariasztas

A szolgaltato altal végzett idészakos fellilvizsgdlat részeként el kell végezni a kdvetkezd probakat.

RIASZTAS HOGYAN KELL ELLENORIZNI

Riasztds alacsony oxigénkoncentra-
Cié miatt.

Allitsa az dramldsmérét a maximumra, ezzel elSidézi az oxi-
génkoncentrdcio csokkenését. Varja meg, amig bekapcsol a
riasztds.

Riasztds hémérséklet miatt

Az ujjdval fogja be az oxigénkimenetet. Varja meg, amig be-
kapcsol a riasztds.

Riasztdas nyomas miatt

EZT CSAK MEGHATALMAZOTT KARBANTARTO SZAKEMBER
VEGEZHETI.

Valtoztathatd frekvencidju tapegység hasznalataval csokkentse
a tdparamellatast a készlilék névleges feszliltségének 85%-a
ala.

Riasztds a hémérséklet érzékeld
meghibdsoddsa miatt

EZT CSAK MEGHATALMAZOTT KARBANTARTO SZAKEMBER
VEGEZHETI.

Tavolitsa el a hémérséklet érzékel§ dugdt. Varja meg, amig
bekapcsol a riasztas.

Hibaelharitas

Az aldbbi Utmutato felsorolja a leggyakoribb problémakat, valamint azok okait, és az elharitdsuk médjat. Ha
nem tudja megoldani a problémat, vagy olyan problémaba Utkdzik, amely nem szerepel az aldbbi felsoro-
lasban, akkor forduljon az otthondpolasi szolgéltatéjahoz.

romiEwA o carius

A késziilék be van kapcsolva,
de nem mukaodik.

Belsé alkatrész meghibdsodasa

Forduljon az otthondpolasi
szolgaltatdjahoz.

A késziilék be van kapcsolva,
de nem muikodik, vagy csak
szakaszosan.

A haldzati kdbel sérllt.

Ellendrizze a halozati kabel
sériilését.

A haldzati kdbel nincs megfele-
I6en csatlakoztatva a dugaszold
aljzatba.

Gondoskodjon rdla, hogy a haldzati
kabel legyen megfeleléen csatla-
koztatva a dugaszol¢ aljzatba.

Az oxigénkoncentrator nem kap
dramot a dugaszold aljzatbdl.

Ellendrizze a dugaszold aljzat vagy
hazi halézat biztositékat.

Forduljon az otthondpolasi
szolgaltatdjahoz.

Nem dramlik az oxigén vagy az
oxigén dramldsa korlatozott.

Az oxigéntomlé vagy kandl
megcsavarodott vagy eldugult,
ez megakadalyozza az oxigén
dramldsat.

Egyenesitse ki az oxigéntomlét/ka-
nilt vagy szlikség esetén cserélje
Ki.

A parasitd nincs megfeleléen
csatlakoztatva a készllékhez.

Helyezze fel Ujra a parasitot.

Az aramldsmérében levd Uszé
nem mozog fel-le, amikor az
dramlasszabalyozo tarcsat allitja.

Az dramldsszabalyozd tarcsa
nincs nyitva.

Lassan és dvatosan forditsa el az
dramldsszabdalyozd tarcsat.

Az aramldsszabalyozd tarcsa
meghibdsodott.

Forduljon az otthondpolasi
szolgaltatdjahoz.
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Viz van a kanulben. Valtozott a hémérséklet. Torolje szarazra a pardsité fedelé-
nek belsejét.

VAGY Ne hasznadljon meleg vizet a parasi-

t6 tartalydban.

A készilék tul kozel van a fal-

hoz, figgényhdz vagy butorhoz Ne toltse tdl a pardsité tartdlyat.

Tartsa az oxigénkoncentrdtort és a
kanUlt ugyanabban a szobdban és
ugyanazon a hémérsékleten.

Ha hosszabbité tomlét hasznal

az oxigénkoncentratorral, akkor
beszélje meg az otthondpolasi
szolgaltatdjaval, hogyan lehet vizcs-
apdat beszerelni a felesleges para

osszegyljtésére.
5. SPECIFIKACIO

Mliszaki adatok

Tipus M50

Névleges teljesitmény (W) 300 (1.5A)
310 (3A) (Eszak-Amerika)

Tapellatasi igény 220V (+/- 10%) 50Hz (+/- 10%)
M5V (+/- 10%) 60Hz (+/- 10%)
(Eszak-Amerika)

Aramldsi sebesség (L/perc) 05-5

Koncentracié (névleges daramldson) 90% - 96%

Kimeneti nyomas 0.05+10% MPa

Méretek 390 mm x 230 mm x 600 mm

Tomeg 15.2 kg

Zajszint 42 dBA

Varhato szerviz élettartam 5év

Késziilék osztdlya és tipusa IEC Il. osztdlyu berendezés,
BF tipusu Alkalmazott alkatrész
IP21 Froccsend viz ellen védett

Jellemzék Alap: Riasztds abnormalis hémérséklet, alacsony
oxigén koncentracid, dramkimaradds miatt; id6zi-
t6; riasztds az dramlds megsz(inése miatt
Tovabbi: Pozitiv nyomdsu kimenet

Artalmatlanitds

A késziiléket a helyi rendeletek szerint artalmatlanitsa.
Szabvanyok

A késziilék tervezés szerint a kovetkezd szabvdnyoknak felel meg:

- |[EC 60601-1 Gydgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsdgra és a lényeges mikoddésre
vonatkozd dltalanos kdvetelmények

- |IEC 60601-1-2:2014 2. kiadds Gydgyaszati villamos készilékek. 1-2. rész: Az alapvetd biztonsdgra és a
Iényeges miikddésre vonatkozd altaldnos kovetelmények — Kiegészitd szabvany: Elektromdgneses kom-
patibilitds — Kovetelmények és tesztek

- |[EC 60601-1-8:2012 Gyodgydszati villamos késziilékek. 1-8. rész: Az alapvetd biztonsdgra és a lényeges
mUlkddésre vonatkozd &ltaldnos kovetelmények — Kiegészitd szabvany: Gydgydszati villamos beren-
dezésekben és gydgyaszati villamos rendszerekben levd riasztdberendezésekre vonatkozd alapvetd
kdvetelmények, tesztek és Utmutatdsok + 1:2012 kiegészités

« |[EC 60601-1-11:2015 Gydgyaszati villamos késziilékek. 1-11. rész: Az alapvetd biztonsagra és a lényeg-
es mikodésre vonatkozo &ltaldnos kovetelmények — Kiegészitd szabvany: Otthondpoldsi kdrnyezet-
ben hasznalt gydgydszati villamos berendezésekre és gydgydszati villamos rendszerekre vonatkozd
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kovetelmények
« BS EN ISO 80601-2-69:2014 Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-69. rész: Az oxigénkoncentratorok
alapvetd biztonsdgadra és a lényeges mikddésére vonatkozd kilonleges kdovetelmények

,A” MELLEKLET: EMC INFORMACIO

Ha az aldbb felsorolt tdjékoztatdkkal és nyilatkozatokkal kapcsolatban barmilyen kérdése van, forduljon az
otthonapoldsi szolgéltatdjahoz.

Gyartoi tajékoztatd és nyilatkozat — Elektromagneses kibocsatas: A készlilék az aldbb meghatarozott ele-
ktromdgneses kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A készlilék felhasznaldja gondoskodijon rdla,
hogy ilyen kortilmények k6zott hasznalja.

ELEKTROMAGNESES

KIBOCSATASMERES MEGFELELOSEG

KORNYEZET — TAJEKOZTATO

RF kibocsatds CISPR 11 1. csoport Ez a készlilék csak a belsd
funkcidihoz hasznal RF ener-
gidt. Emiatt a radidfrekvencias
kibocsatas nagyon alacsony, és
valdszinlleg nem okoz interfe-
rencidt a kdzelében levé elek-
tronikus berendezésekkel.

RF kibocsatas CISPR 11 .B” csoport A késziilék alkalmas barmilyen

harmonikus kibocsatds IEC ,A” csoport Iétesitményben torténd ha-

61000-3-2 sznalatra, beleértve a lakossagi

— ; és a kozvetlendl a nyilvdnos

Feszlltségingadozas Megfelel kisfesziiltségli halézatra kapcs-

villogas (flicker) kibocsatas IEC olt Iétesitményeket.

61000-3-3

Gyartoi tdjékoztatd és nyilatkozat — Elektromdgneses védettség: A késziilék az alabb meghatarozott ele-
ktromdgneses kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A készilék felhasznaldja gondoskodjon rdla,

hogy ilyen korlilmények kdzott hasznalja.

VEDETTSEG PROBA

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 MERESI
SZINT

+15kV levegé
+8kV érintkezés

MEGFELELOSEGI
SZINT

+15kV levegd
+8kV érintkezés

ELEKTROMAGNE-
SES KORNYEZET
— TAJEKOZTATO

A padlé legyen fa, beton
vagy kerdmia jardlap. Ha a
padldé burkolata szintetikus
anyag, akkor a relativ pa-
ratartalom legyen legaldbb
30%.

Gyors villamos tran-
ziens/burst jelenségek

+2kV a haldzati kabe-
lek esetén

+2 kV a haldzati kdbe-
lek esetén

A héldzati dram legyen a
hdztartasokra vagy korha-

IEC 61000-4-4 zakra jellemzé

11kV a bemeneti/kime- | £1kV a bemeneti/kime-

neti kdbelek esetén neti kdbelek esetén
LokShulldam 11 kV differencial 11 kV differencial A haldzati aram legyen a
IEC 61000-4-5 maodban maodban haztartdasokra vagy korha-

+2 kV k6z6s médban

12 kV k6z6s mddban

zakra jellemzd

Fesziiltségletorések,
rovid idejl feszilt-
ségkimaradasok és
feszliltségvaltozdsok
IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% UT
feszliltségesés) 0,5
ciklusig

<40% UT (>60% UT fes-
zliltségesés) 5 ciklusig
<70% UT (>30% UT
feszliltségesés) 25
ciklusig

<5% UT (>95% UT
feszliltségesés) 5
madsodpercig

<5% UT (>95% UT
feszliltségesés) 0,5
ciklusig

40% UT (60% UT fes-
zliltségesés) 5 ciklusig
70% UT (30% UT
feszliltségesés) 25
ciklusig

<5% UT (>95% UT
feszliltségesés) 5
mdsodpercig

A haldzati aram legyen a
haztartdsokra vagy korha-
zakra jellemzé

Ha a felhaszndld aramki-
maraddsok esetén is ha-
szndlni kivdnja a készllé-
ket, akkor javasoljuk, hogy
szlinetmentes dramforras-
rél vagy akkumulatorrdl
mUkodtesse a készliléket.
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Haldzati frekvencids 30 A/m 30 A/m A haldzati frekvencias

(50/60Hz) magneses magneses tér legyen a

tér IEC 61000-4-8 kérhazi vagy haztartasi
kérnyezetre jellemzdé
szinten.

Megjegyzés: UT: a véltakozé dramu haldzati fesziiltség a mérési szint alkalmazdsa el6tt.

Radidfrekvencids terek | 3Vrm 3Vrm Hordozhaté RF kommuni-

altal keltett, vezetett 150kHz-80MHz kacids berendezéseket az

zavarok 10V/m ajanlott 30 cm-es tdvolsag-

IEC 61000-4-6 10V/m ndl nem szabad kdzelebb
80MHz-2.7GHz helyezni a késziilék egyik

Sugarzott, radidfrekven- alkatrészéhez sem, be-

cids, elektromdgneses leértve a kabeleket is.

tér

IEC 61000-4-3

Javasolt tavolsdg a készlilék és hordozhatd radidfrekvencids berendezések kozott

A készlléket olyan elektromdgneses kornyezetben torténd hasznalatra tervezték, amelyben a radidfrekven-
cids zavarok szabdlyozottak. A készlilék hasznaldja segithet megel6zni az elektromagneses interferenciat,
ha megtartja a minimalis tavolsdgot a hordozhato radiéfrekvencias kommunikacids berendezések (addk) és
a jelen késziilék kozott az aldbbiak szerint a kommunikacids berendezés maximalis kimeneti teljesitményétdl
figgden.

ADO NEVLEGES TAVOLSAGTARTAS AZ ADO FREKVENCIAJATOL FUGGOEN (METER)
MAXIMALIS KIME-
NETI TELJESITMENYE 150KHZ“80MHZ 80MHZ-800MHZ 800MHZ-2.5GHZ
(WATT) D=1.2 D=1.2 D=2.3

0.01 012 012 0.23

0.1 0.38 0.38 073

1 1.2 12 2.3

10 38 38 73

100 12 12 23

A fentiekben meghatdrozottakon kivil esé maximalis kimeneti teljesitményl addk esetén a javasolt ta-
volsag (D) méterben meyucusunictd az fenti képlet segitségével az adé frekvencidjdnak fliggvényében,
aholis P az addnak a gydartd altal meghatdrozott maximdlis kimeneti teljesitménye Wattban (W).

MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvencia tartomanyra vonatkozé tdvolsédg
alkalmazando.

MEGJEGYZES 2: Ezek az irdnyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatdk. Az elektromdgneses terje-
dést befolydsoljak az épliletekrdl, targyakrdl, emberekrdl torténd visszaverddések és elnyelédések.
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,B” MELLEKLET: KAPCSOLASI RAJZ

110/220N
110/220L AC-DC |
I e — | J
Biztositék - O—L E
Powerfailure 2lsmm 1 |Szabdlyozé
Aramkimaradas riaszté | LCD kijelzé ¢ [szetep
¢ —
] M
Kompresszor |
F6 vezérlépult __ |
Kiegyenlité szelep
Ventildtor |
I-— :I ‘ Billenty(i
02 tisztasdg/dramlds megfigyeld

[ | é

Hang emlékeztetd
Hoémérséklet megfigyelé modul

KORLATOZOTT GARANCIA

A GCE Healthcare szavatolja, hogy a rendszer gyartdsi- és anyaghibdktdl mentes, és a termékspeci-
fikaciokban meghatdrozottaknak megfeleléen fog miikddni a GCE Healthcare altal a kereskedének torténd
eladastdl szamitott két évig.

A rendszerrel széllitott parasitd garantdltan anyag- és gyartdsi hibaktdl mentes az eladdstdl szamitott 90
napig (a GCE kozvetlen vasarldja). A szlirbkre, a kanllre és a csdvekre nem vonatkozik a garancia.

Szavatolja, hogy a tartozékok gyartdsi- és anyaghibaktdl mentesek maradnak a vasarldstdl szamitott 90
napig. Ha a termék nem mdkodik a termékspecifikaciokban meghatdrozottak szerint, a GCE Healthcare
— sajdt belatdsa szerint — meg fogja javitani vagy ki fogja cserélni a hibds anyagot vagy alkatrészt. A GCE
Healthcare csak a GCE Healthcaretdl a kereskedd telephelye torténd szallitds szokdsos dijait fizeti. A garan-
cia nem vonatkozik a baleset, nem rendeltetésszer(i haszndlat, rongalds, atalakitds okozta karokra és mas
olyan hibdkra, amelyek nem az anyaggal vagy a gyartassal kapcsolatosak.

A GCE Healthcare kizdrja a felel6sséget mindazokért a gazdasdgi veszteségekért, elmaradt haszonért, kolt-
ségekért vagy karokért, amelyek feltehetdéen a termék eladasabdl vagy haszndlatabdl kdvetkeztek be. Bi-
zonyos allamok nem engedélyezik a jarulékos vagy kdzvetett karok kizardsat, igy eléfordulhat, hogy a fenti
kik6tés nem vonatkozik 6nre.

A jelen garancia helyettesit minden kifejezett vagy bennfoglalt garanciat, beleértve az eladhatdsdgra vagy
az egy bizonyos célra valé alkalmassagra vonatkozd garancidkat. Tovdbbd a GCE Healthcare semmilyen
korllmények kozott nem felelés az elmaradt haszonért, értékvesztésért illetve a jarulékos vagy kdzvetett
kdrokért, még akkor sem, ha a GCE Healthcaret ennek a lehetéségérdl tajékoztattdk. Bizonyos allamok
vagy tartomdnyok nem engedélyezik a hallgatdlagos garancia korldtozasanak a kizardsat vagy a jarulékos
és a kozvetett kdrokért valé feledsség kizdrasat. Ennek megfeleléen az 6n dllamdnak vagy tartomanyanak
a torvényei tovabbi védelmet nydjthatnak énnek.

‘ SYSMED(CHINA) CO.,LTD Megosztott: GCE s.r.o.
11-2-3, No.17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,
New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor

Visit the MQ web site at: Czech Republic
http://www.sysmed.cn/ c € 01 23 www.gcegroup.com
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O Intrerupator general

NOTE SPECIALE

Va rugam sa cititi manualul de fata cu atentie inainte de a utiliza acest produs si sa il pastrati pentru a-|
consulta ulterior.

Pentru ajutor in ce priveste acest manual, contactati furnizorul dumneavoastra de aparatura medicala.
Folositi setarile de flux si durata ale acestui produs prescrise de medicul dumneavoastra.

Acest echipament nu este destinat folosirii ca aparat de mentinere a functiilor vitale, ci doar asigura numai
un supliment de oxigen.

Este posibil ca pacientii cu anumite dizabilitati si copiii sa nu poata intelege sau comunica alarmele produ-
sului, fiind prin urmare necesar sa fie supravegheati atunci cand utilizeaza acest aparat.

Se recomanda ca pacientii sa aiba la dispozitie o sursa de oxigen de rezerva in cazul in care aparatul se
defecteaza sau se intrerupe curentul.

Daca simtiti o reactie adversa atunci cand utilizati acest aparat, contactati imediat medicul.

in cazul unei alarme a echipamentului, va rugam sa contactati imediat furnizorul dumneavoastra de

aparatura medicala.
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INAINTE DE A UTILIZA ACEST CONCENTRATOR DE OXIGEN

A AVERTISMENT: La concentratii mari, oxigenul accelereaza puternic arderea. Pacientii trebuie sa ia toate

A
A
A

A

masurile pentru a reduce riscul de incendiu atunci cand isi administreaza terapie cu oxigen.

AVERTISMENT: Acest concentrator de oxigen si toate componentele sale — inclusiv canule, racorduri si
cabluri electrice — trebuie ferite de orice surse de caldurg, flacara deschisa, scantei si electricitate statica.

AVERTISMENT: Nu fumati si nu permiteti sa se fumeze in timp ce va administrati terapie cu oxigen. Nu fumati
si nu permiteti sa se fumeze in aceeasi camera cu concentratorul de oxigen si accesoriile acestuia.

AVERTISMENT: Uleiurile si unsorile favorizeaza aprinderea brusca si puternica atunci cand sunt expuse la
oxigen sub presiune. Pentru a evita riscul de incendiu si accidentare, nu folositi uleiuri si unsori la concentra-
torul de oxigen sau in apropierea acestuia.

AVERTISMENT: Acest aparat nu este adecvat utilizarii in prezenta unui amestec inflamabil de anestezic cu
aer, oxigen sau oxid de azot.

1. INTRODUCERE

Furnizorul dumneavoastra de servicii medicale a stabilit ca suplimentul de oxigen va este benefic si a pre-
scris un concentrator de oxigen setat la un anumit debit pentru a se potrivi nevoilor dumneavoastra. Nu
modificati setarile de debit sau durata decét la indicatia furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Va rugam sa cititi si intelegeti acest manual in intregime inainte de a utiliza aparatul.

DOMENIU DE UTILIZARE
Concentratorul de oxigen M50 este destinat furnizarii de supliment de oxigen pentru pacientii care necesita
terapie cu oxigen. Aparatul nu este destinat mentinerii functiilor vitale sau sustinerii vietii.

DESPRE CONCENTRATORUL DUMNEAVOASTRA DE OXIGEN M50

Concentratorul de oxigen M50 furnizeaza oxigen de inalta concentratie pacientilor care necesita terapie cu
oxigen. Aparatul concentreaza oxigen din aer, in scop medical, printr-un proces denumit adsorbtie la presi-
une oscilanta. Furnizorul dumneavoastra de aparatura medicala va va arata cum sa folositi aparatul M50 si
este Tn masura sa raspunda tuturor intrebarilor pe care le aveti.

COMPONENTELE CONCENTRATORULUI DE OXIGEN M50

Lesire oxigen
Debitmetru
Regulator debit
Intrerupator general

Panou de acces la filtru
pentru filtru de aer

Filtru hartie in doua trepte
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ACCESORII SI PIESE DE SCHIMB
Folositi numai piese de schimb aprobate.
Utilizarea pieselor sau accesoriilor incompatibile poate duce la diminuarea performantei aparatului.

Contactati furnizorul dumneavoastra de aparatura medicala daca aveti intrebari despre utilizarea accesori-
ilor sau a pieselor de schimb.

AVERTIZARI S| ATENTIONARI
Un avertisment reprezintd posibilitatea de accidentare a operatorului sau pacientului.

AVERTISMENT: Pentru functionarea corecta a concentratorului dumneavoastra, trebuie ca aerul sa poata
circula liber in jurul aparatului. Orificiile de ventilatie se gdsesc la partea din spate a suportului aparatului si
la filtrul lateral de admisie a aerului. Tineti aparatul la cel putin 30 cm distanta de pereti, mobila si in special
perdele/draperii, care pot reduce fluxul de aer la aparat.

AVERTISMENT: Nu folositi acest aparat pus langa sau pe alt echipament.

AVERTISMENT: Feriti concentratorul de oxigen si cablul de alimentare electrica al acestuia de surse de
caldura si lumina.

AVERTISMENT: Functionarea aparatului la alte valori de tensiune, debit, temperatura, mediu, umiditate si/
sau altitudine decéat cele specificate poate diminua nivelurile concentratiei de oxigen.

AVERTISMENT: Oxigenul generat de acest concentrator este suplimentar si nu se va considera drept suport
pentru mentinerea functiilor vitale. in anumite situatii, terapia cu oxigen poate fi periculoasa; toti utilizatorii
trebuie sa solicite sfatul medicului Thainte de a folosi acest aparat.

AVERTISMENT: Nu folositi concentratorul de oxigen daca fisa sau cablul electric este deteriorat. Nu folositi
prelungitoare sau adaptoare electrice.

AVERTISMENT: Nu conectati concentratorul in paralel sau in serie cu alte concentratoare de oxigen sau alte
aparate pentru terapie cu oxigen.

AVERTISMENT: Nu incercati sa curatati concentratorul in timp ce este conectat la o priza electrica.

AVERTISMENT: Nu puneti canula sau tubul de oxigen sub asternuturi de pat, perne sau alte materiale.

ATENTIONARI
O atentionare reprezintd posibilitatea de deteriorare a echipamentului.

+ Nu puneti lichide pe aparat sau in apropierea acestuia.

- Daca pe aparat este varsat lichid, opriti-I si decuplati-l de la priza electrica inainte de a trece la curatarea
lichidului varsat. Daca aparatul nu mai functioneaza corespunzator, contactati furnizorul de aparatura
medicala.

PERICOL
in scopul reducerii riscului de arsuri, electrocutare, incendiu sau accidentare:

« Nu dezasamblati. Pentru toate reparatiile, apelati la un furnizor de service aprobat.

- Evitati folosirea aparatului in timp ce faceti baie. Daca medicul v-a prescris utilizare permanenta, concen-
tratorul trebuie pus intr-o alta camerg, la cel putin 3 metri distanta de baie.

+ Nu atingeti concentratorul cand este ud. Nu puneti sau pastrati aparatul in locuri in care este posibil ca in
concentrator sa patrunda lichide.

+ Nu introduceti corpuri straine in concentratorul de oxigen.

+ Nu recuperati produsul daca a cazut in apa. Scoateti-l imediat din priza si contactati furnizorul de aparatura
medicala.

INTERFERENTA DE RADIOFRECVENTA

Utilizarea echipamentelor portabile de comunicatii, cum ar fi telefoane mobile, in apropierea aparatului M50
poate afecta functionarea corespunzatoare a concentratorului de oxigen. Toate echipamentele portabile de
comunicatii RF trebuie tinute la peste 30 cm distanta de concentratorul de oxigen M50.

Concentratorul de oxigen M50 nu poate fi folosit in medii cu interferenta de radiofrecventa inalta. Sunt in-
cluse aici medii in care pot avea loc urmatoarele activitati: electrocauterizare, electrochirurgie, defibrilare,

raze X (raze gamma), radiatie infrarosie, cdmpuri electromagnetice tranzitorii si rezonanta magnetica (RMN).
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CONDITII DE TRANSPORT, DEPOZITARE S| OPERARE

TRANSPORT SI
OPERARE !
DEPOZITARE

TEMPERATURA 10°C - 37°C (50°F - 98°F)

-30°C - -70°C (-22°F - -94°F)

UMIDITATE RELATIVA 15% - 95%, 15% - 95%,

fara condensare fara condensare
ALTITUDINE 0 -1828 meters -
PRESIUNE ATMOSFERICA 80 kPa ™ 101 kPa 80 kPa ™ 101 kPa

CURENT ELECTRIC America de Nord: -

Uscat, bine aerisit, fara praf si lip-  Asezat drept si vertical 1n
sit de poluare permanenta

Ferit de interferenta
electromagnetica

115V, 50Hz
Restul lumii:
230V, 50Hz

2. UTILIZAREA CONCENTRATORULUI DE OXIGEN M50

A AVERTISMENT: Nu folositi prelungitoare sau adaptoare electrice.

1.

>

Alegeti un loc pentru concentratorul dumneavoastra care sa permita acestuia sa aspire aer in mod liber.
Asigurati-va ca aparatul se afla la cel putin 30 cm distanta de pereti, mobila, perdele/draperii sau alte
obiecte care pot impiedica fluxul de aer sa ajunga la aparat. Nu puneti aparatul in apropierea vreunei
surse de caldura.

Dupa citirea si intelegerea continutului acestui manual, introduceti cablul de alimentare intr-o priza de
perete cu impamantare.

Parcurgeti fie pasul A, fie pasul B de mai jos.

Daca nu folositi un umidificator, conectati canula nazala la iesirea oxigenului.

Daca folositi un umidificator, urmati pasii de mai jos:

i.  Scoateti capacul umidificatorului rotindu-l in sens invers acelor de ceas.

ii. Umpleti recipientul umidificatorului cu apa distilata sau fiarta si racita intre marcajele de minim si
maxim.

iii. Punetila loc capacul umidificatorului si strangeti-l bine.

iv. Montati umidificatorul umplut la partea de sus a concentratorului de oxigen M50 folosind carligul
si dispozitivul de fixare cu bucla.

v.  Strangeti carligul si dispozitivul de fixare cu bucla pentru a fixa umidificatorul la aparat. vi . Conectati
canula la iesirea oxigenului si intrarea umidificatorului.

NOTA: Inlocuiti zilnic apa din recipientul umidificatorului.

4.
5.

Apasati intrerupatorul la pozitia On [I].

Dupa pornirea concentratorului de oxigen M50, asteptati cel putin 30 de minute pentru ca fluxul de
oxigen livrat sa ajunga la concentratia optima.

Daca folositi un umidificator, asigurati-va ca recipientul umidificatorului este fixat:

a. Folosindu-va degetul, blocati usor iesirea oxigenului de la recipientul umidificatorului timp de 20
de secunde.
Dupa ce flotorul din debitmetru cade la fundul instrumentului de masura, luati degetul.

c. Daca recipientul scoate un sunet suierdtor — inseamna ca umidificatorul este bine fixat la aparat.

d. Daca nuse aude acest sunet, demontati recipientul umidificatorului, desurubati capacul, puneti-l la
loc strans si repetati testul de mai sus.

e. Daca nu se aude nici un suier dupa parcurgerea acestor pasi, contactati furnizorul de aparatura
medicala.

Reglati fluxul de oxigen astfel incat marcajul plutitor sa fie la mijlocul liniei care marcheaza debitul pre-

scris de medicul dumneavoastra:

a. Rotiti selectorul de debit in sensul acelor de ceas pentru a mari debitul de iesire.

b. Rotiti selectorul de debit in sens invers acelor de ceas pentru a reduce debitul de iesire.
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8. Conectati tubul de oxigen la iesirea oxigenului si puneti-va canula conform instructiunilor date de furni-
zorul de aparatura medicala.

9. Cand nu folositi concentratorul de oxigen, apasati intrerupatorul la pozitia Off [O] pentru a opri alimen-
tarea electrica.

3. CURATARE, iNTRETINERE SI SERVISARE

inainte de curatare, intotdeauna apasati intrerupatorul la pozitia Off [O] si scoateti din priza concentratorul
de oxigen M50.

Exteriorul concentratorului de oxigen M50 trebuie curatat de doua ori pe luna folosind o carpa umezita cu
un detergent casnic bland. Dupa curatare, intotdeauna stergeti exteriorul pana la uscare.

Filtrele de aer si de hartie in doua trepte trebuie inlocuite la fiecare 12 luni sau dupa cum impune un furnizor
autorizat de oxigen la domiciliu.

Trebuie sa curatati filtrul de aer de la concentratorul de oxigen M50 cel putin o data pe
saptamana.

1. Deschideti panoul de acces la filtrul de aer din spatele concentratorului de oxigen.
2. Demontati filtrul de aer de la aparat.

3. Clatiti-l si lasati-l sa se usuce la aer.

4. Dupa uscare, reinstalati filtrul de aer.

Canula si umidificatorul trebuie curatate si inlocuite conform indicatiilor date de producator RO sau de
furnizorul de aparatura medicala.

intretinere si service

Desi concentratorul de oxigen M50 este proiectat sa reduca la minim necesitatea intretinerii, acest aparat
trebuie verificat o data pe an de un furnizor autorizat. Dezasamblarea, repararea sau intretinerea de rutind a
acestui concentrator de oxigen se pot executa numai de céatre personal de intretinere si reparatii autorizat. RO

4. GHID PENTRU LCD, ALARME S| DEPANARE

Ghid pentru ecranul LCD
ECRAN DE PORNIRE ECRAN DE FUNCTIONARE

Oz Normal  Run Tine ©
Elapsed Total:00004 (1:49

Healthcare

Afisat timp de zece secunde dupa ce concentra-  Afisat timp de zece secunde dupa ce apare ec-
torul de oxigen este pornit. Inlocuit de ecranul de | ranul initial de pornire.
functionare dupa zece secunde.

Indica timpul total de functionare care s-a scurs din | Vedeti tabelul 1 pentru ghidul complet al
ciclul de viata al aparatului. afisajului.
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Tabelul 1: Ghid pentru ecranul de lucru

AFISATI SENS STARE VERIFICAREA METO- | PRIORITATE
VALOAREA DEI FUNCTIEI
/ CODUL
000000 Timp scurs (ore) | LCD va afisa interfata de | Inspectie vizuala
lucru dupa ce ,0000”
afiseaza 10 secunde
Tnalt Concentratie e Inspectie vizuala
ridicata de
oxigen
Scazut Oxigen scazut Indicator rosu Reglati debitul Inalt
Concentratie lumina clipeste de doua | metru la maxim
Alarma ori (pentru a forta oxigenul
- oxigen pe secunda - si concentratie
concentratie scurt, care se repeta declin), asteptati
sub 82% alarma sonora alarma la declansare
(presiunea sonora
nivel 60 dB)
HO1 Debitul de iesire | Lumina rosie Verificati priza pentru inalt
este prea mic intermitenta cu alarma eventuale deteriorari
sonora sau blocaje
HO2 Temperatura Indicator rosu Blocati aparatul Inalt
Alarma lumina clipeste de doua | priza, asteptati
- functioneaza ori alarma la declansare
temperatura pe secunda - si
de masina scurt, care se repeta
depaseste alarma sonora
60°C (presiunea sonora
nivel 60 dB)
HO8 Presiune Masina se opreste Tehnician de service inalt
RO Alarma de operare. rosu Numai) -Utilizati
(Presiune indicator luminos variabila
defect, clipeste de doua ori pe | putere de frecventa
compresor al doilea - si aprovizionare pentru a
esec si scurt, care se repeta seta
oprire, alarma sonora tensiunea de
molecular (presiunea sonora alimentare
esecul sitei, nivel 60 dB) sub 85% din
Voltaj scazut, tensiunea nominala
calea gazului
blocat)
EO1 Temperatura Indicator rosu Scoateti stecherul Inalt
defectarea lumina clipeste de doua | de temperatura
senzorului ori senzor
pe secunda - si
scurt, care se repeta
alarma sonora
(presiunea sonora
nivel 60 dB)
00:00 Lucrul curent -—-- Inspectie vizuala
timp
Acest simbol - Inspectie vizuala
A afiseaza
cand alarma
apare
Fara afisaj Pana de curent Scurt, care se repeta Deconectati curentul Scazut

alarma

alarma sonora
(presiunea sonora
nivel 60 dB)

cordon
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Testarea alarmelor

Ca parte din verificarea periodica de catre furnizorul de aparatura medicald, se vor executa urmatoarele

teste.

ALARMA CUM SE TESTEAZA

Alarma de concentratie redusa a
oxigenului

Reglati debitmetrul la iesirea maxima pentru a forta o scadere a
concentratiei de oxigen. Asteptati declansarea alarmei.

Alarma de temperatura

Blocati iesirea de oxigen de la aparat cu degetul.
Asteptati declansarea alarmei.

Alarma de presiune

iNTRETINERE AUTORIZAT.

alimentarea electrica

SE VA EXECUTA NUMAI DE CATRE PERSONAL DE

Folositi o sursa de curent de frecventa variabila pentru a seta

sub 85% din

tensiunea nominala a aparatului.

Alarma de defectare senzor
temperatura

INTRETINERE AUTORIZAT.

declansarea alarmei.

Scoateti fisa senzorului de temperatura.

SE VA EXECUTA NUMAI DE CATRE PERSONAL DE

Asteptati

Ghid de depanare

Ghidul de mai jos enumera probleme comune, precum si motivul pentru care s-au intdmplat si ce puteti face
pentru a le rezolva. Daca nu puteti rezolva o problema sau daca intalniti o problema care nu este mentionata
mai jos, va rugam sa contactati propriul furnizor de aparatura medicala.

PROBLEMA

Aparatul este pornit dar nu
functioneaza.

DE CE A INTERVENIT

Defectare componenta interna.

CE ESTE DE FACUT

Contactati furnizorul de
aparatura medicala.

Aparatul este pornit dar nu
functioneaza sau functioneaza
numai intermitent.

Cablul electric este deteriorat

Verificati daca este deteriorat
cablul electric.

Fisa cablului de alimentare nu
este corect introdusa in priza
electrica.

Asigurati-va ca aparatul este
corect pus in priza.

RO

Concentratorul de oxigen nu
primeste curent de la priza
electrica.

Verificati siguranta sau circuitul
electric din casa.

Contactati furnizorul de
aparatura medicala.

Nu circula oxigen sau fluxul de
oxigen este limitat.

Tubul de oxigen sau canula este
indoita sau blocata, oprind fluxul
de oxigen.

Indreptati tubul de oxigen/
canula sau fnlocuiti, daca este
necesar.

Umidificatorul nu este conectat
corect la aparat.

Reinstalati umidificatorul.

Flotorul din debitmetru nu se
misca in sus sau in jos atunci
cand se regleaza selectorul de
debit.

Selectorul de debit nu este
deschis.

Rotiti selectorul de debit usor si
cu grija.

Regulatorul de debit s-a
defectat.

Contactati furnizorul de
aparatura medicala.
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in canul3 exista apa.

A survenit o modificare de
temperaturag;

SAU

Aparatul este prea aproape de
un perete, perdele sau mobila.

Uscati interiorul capacului
umidificatorului.

Nu folositi apa calda in recipien-
tul umidificatorului.

Nu umpleti in exces recipientul
umidificatorului.

Tineti concentratorului de oxi-
gen si canula in aceeasi camers,
la aceeasi temperatura.

Daca folositi un tub pre-

lungitor la concentratorul
dumneavoastra de oxigen,
vorbiti cu furnizorul de aparatura
medicala pentru montarea unui
decantor de apa care sa colec-
teze umezeala in exces.

5. SPECIFICATII
Specificatii tehnice
Model M50
Putere nominala (W) 300 (1.5A)

310 (3A) (America de Nord)

Specificatii electrice

220V (+/- 10%) 50Hz (+/- 10%)
M5V (+/- 10%) 60Hz (+/- 10%)
(America de Nord)

Debit (L/min)

05to5

Concentratie (debit nominal)

90% to 96%

Presiune iesire

0.05+10% MPa

Dimensiuni 390 mm x 230 mm x 600 mm
Greutate neta 15.2 kg

Nivel zgomot 42 dBA

Durata de functionare anticipata 5 ani

Clasa si timp echipament

Echipament Clasa Il IEC
Parte aplicata tip BF
IP21 Protectie la picaturi de apa

Caracteristici

Standard: alarma de temperatura anormalg;
alarma de concentratie scazuta de oxigen; alarma
de intrerupere curent; cronometru; alarma de
lipsa de flux

Suplimentare: lesire presiune pozitiva

Eliminare

Eliminati acest aparat in conformitate cu regulamentele locale.

Conformitatea cu standardele

Acest aparat este proiectat in conformitate cu urmatoarele standarde:

« |IEC 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru securitatea de baza si

performanta esentiald

+ IEC 60601-1-2: 2014 editia a 2-a, Echipamente electrice medicale, Partea 1-2: Cerinte generale pentru se-

curitate — Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica — Cerinte si teste

 |[EC 60601-1-8: 2012 Echipamente electrice medicale - Partea 1-8: Cerinte generale pentru securitatea
de baza si performanta esentiala — Standard colateral: Cerinte generale, teste si ghid pentru sisteme de

alarma la echipamente electrice medicale si sisteme electrice medicale + Amendament 1:2012



« [EC 60601-1-11: 2015 Echipamente electrice medicale - Partea 1-11: Cerinte generale pentru securitatea
de baza si performanta esentiala — Standard colateral: Cerinte pentru echipamente electrice medicale si

« BSENISO 80601-2-69: 2014 Echipamente electrice medicale - Partea 2-69: Cerinte speciale pentru secu-
ritatea de baza si performanta esentiald a concentratoarelor de oxigen

ANEXA A: INFORMATII EMC

Daca aveti intrebari privind recomandarile si declaratiile mentionate mai jos, va rugam sa contactati furni-
zorul propriu de aparatura medicala.

Recomandari si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice: Acest aparat este destinat utilizarii in

mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul acestui aparat trebuie sa se asigure ca utilizarea se

face intr-un astfel de mediu.
TESTARE EMISII

CONFORMITATE MEDIU ELECTROMAGNETIC

- RECOMANDARI

Acest aparat foloseste ener-
gie RF numai pentru functia
sa interna. Prin urmare, emi-
siile RF sunt foarte scazute si
nu vor cauza interferente cu
echipamentele electronice din
apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1

Emisii RF CISPR 11
Emisii armonice IEC 61000-3-2

Emisii ale fluctuatiilor de tensiu-
ne / flicker
IEC 61000-3-3

Clasa B
Clasa A

Conform

Aparatul este destinat uzului in
orice fel de incinta, inclusiv cele
casnice si cele conectate direct
la reteaua de alimentare cu
energie electrica de joasa ten-
siune care furnizeaza energie
catre cladiri de locuinte.

Recomandari si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica: Acest aparat este destinat utilizarii
in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul acestui aparaT trebuie sa se asigure ca utilizarea
se face intr-un astfel de mediu.

NIVEL TESTARE IEC
60601

TESTARE IMUNITATE

NIVEL
CONFORMITATE

MEDIU
ELECTROMAGNETIC
- RECOMANDARI

Descarcare
electrostatica (ESD) IEC
61000-4-2

+15kV aer
+8kV contact

+15kV aer
+8kV contact

Pardoselile trebuie sa fie
din lemn, beton sau placi
ceramice. Daca pardo-
selile sunt acoperite cu
material sintetic, umidita-
tea relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%.

Impulsuri electrice tran-
zitorii rapide/ Salve de
impulsuri

IEC 61000-4-4

+2kV pentru linii de
retea electrica

+1kV pentru linii de
intrare/iesire

+2 kV pentru linii de
retea electrica

+1 kV pentru linii de
intrare/iesire

Calitatea retelei de ali-
mentare cu curent electric
trebuie sa fie cea specifica
unui spatiu comercial sau
spitalicesc.

Supratensiune IEC
61000-4-5

+1kV mod diferential

+2 kV mod comun

+1kV mod diferential

+2 kV mod comun

Calitatea retelei de alimen-
tare cu curent

electric trebuie sa fie cea
specifica unui spatiu co-
mercial sau spitalicesc.
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Goluri de tensiune, <5% UT (>95% cadere | <5% UT (>95% Calitatea retelei de ali-
intreruperi scurte si in UT) pentru 0,5 ciclu | cadere in UT) pentru mentare cu curent electric
variatii de tensiune pe 40% UT (60% cadere 0,5 ciclu 40% UT (60% | trebuie sa fie cea specifica
linia de intrare a sursei | in UT) pentru 5 cicluri cadere in UT) pentru unui spatiu comercial sau

de alimentare 70% UT (30% cadere in | 5 cicluri 70% UT (30% | spitalicesc. Daca utiliza-
IEC 61000-4-11 UT) pentru 25 cicluri cadere in UT) pentru torul aparatului necesita
<5% UT (>95% cadere | 25 cicluri functionare continua si in
in UT) pentru 5 <5% UT (>95% timpul intreruperilor de
secunde cadere in UT) pentru 5 | curent, se recomanda ca
secunde aparatul sa fie alimentat de

la o sursa neintreruptibila
de current sau baterie.

Camp magnetic de 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice de
frecventa electrica frecventa electrica trebuie
(50/60 Hz) sa fie la niveluri caracteris-
IEC 61000-4-8 tice unei locatii tipice din

cadrul unui spatiu comerci-
al sau spitalicesc specific.

Nota: UT este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

RF conduse IEC 3Vrm 3Vrm Echipamentele de
61000-4-6 150kHz-80MHz comunicatii RF portabile si
10V/m mobile nu trebuie folosite
RF radiate IEC 10V/m mai aproape de oricare
61000-4-3 80MHz-2.7GHz parte a aparatului, inclusiv

cabluri, decéat distanta de
separare recomandata, de
30 cm.

Distante de separare recomandate intre echipamente de comunicatii portabile si mobile RF si acest aparat

Acest aparat este destinat folosirii In medii electromagnetice in care perturbarile radiate RF sunt controlate.
Utilizatorul acestui aparat pot ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice prin pastrarea unei distante
minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitatori) si acest aparat, dupa cum
se recomanda mai jos, conform cu puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

PUTERE MAXIMA DISTANTA DE SEPARARE CONFORM FRECVENTEI TRANSMITATORULUI
DE IESIRE A (METRI)
TRANS(M'TATSORU'-U' 150KHZ~80MHZ 80MHZ-800MHZ 800MHZ-2.5GHZ
WATTS! D=1.2 D=1.2 D=2.3
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
1 12 12 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru transmitatorii stabiliti la o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta
de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului, unde P este putere maxima de iesire a transmitatorului in wati (w) conform cu
producatorul transmitatorului.

NOTA 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica cea mai mare gama de frecventa
NOTA 2: Aceste indicatii pot sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflectia din structuri, obiecte si oameni.
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APPENDIX B: CIRCUIT DIAGRAM

110/220N
110/220L 1 o1 AC-DC |
si o — | U4
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] .
Alarma de avarie Ecran LCD ¢ .
b LB
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Compresor | Supapa de echilibru
Tabloul de control principal ~_|
Ventilator | Supapa de echilibru
Modul de monitorizare a puritatii / debitului 02 Cheike

[ | é

Amintirea vocii
Modul de monitorizare a temperaturii

GARANTIE LIMITATA

GCE Healthcare garanteaza ca aparatul este lipsit de defecte de manopera si material si ca va functiona in
conformitate cu specificatiile produsului pe o perioada de 2 ani de la data vanzarii din partea GCE Health-
care catre distribuitor.

Umidificatorul furnizat impreuna cu sistemul este garantat sa nu prezinte defecte ale materialelor si ale
fabricarii pentru o perioada de 90 de zile de la data vanzarii catre dealer (clientul direct al GCE). Filtrele,
canula, tuburile nu sunt acoperite de garantie.

Accesoriile sunt garantate ca fiind lipsite de defecte de manopera si material pe o perioada de 90 de zile de
la data cumpararii. in cazul in care produsul nu functioneaza in conformitate cu specificatiile de produs, GCE
Healthcare va repara sau inlocui — la alegerea sa — materialul sau componenta defecta. GCE Healthcare va
achita numai taxele de transport normale de la GCE Healthcare la locatia distribuitorului. Aceasta garantie
nu acopera daunele cauzate de accident, utilizare abuziva, modificare sau alte defecte care nu au legatura
cu materialul sau manopera.

GCE Healthcare respinge orice raspundere pentru pierderi economice, pierdere de profituri, cheltuieli de
functionare sau daune conexe ce se pretinde a fi reiesit din vanzarea sau utilizarea acestui produs. Unele
state nu permit excluderea sau limitarea daunelor incidentale sau conexe, asadar limitarea sau excluderea
de mai sus este posibil sa nu vi se aplice.

Aceasta garantie se ofera in locul tuturor celorlalte garantii exprese sau implicite, inclusiv garantii implic-
ite de vandabilitate sau adecvare unui anumit scop. in plus, GCE Healthcare nu va fi tinuta in nici un caz
raspunzatoare pentru pierdere e profituri, pierdere de fond comercial sau daune incidentale sau conexe,
chiar daca GCE Healthcare a fost instiintatd de posibilitatea acestora. Unele state sau provincii nu per-
mit excluderea sau limitarea garantiilor implicite au respingerea daunelor incidentale sau conexe. in mod
corespunzator, este posibil ca legislatia statului sau provinciei dumneavoastra sa va acorde protectie
suplimentara.

Pentru a va exercita drepturile ce va revin in baza acestei garantii, contactati reprezentantul dumneavoastra
local GCE Healthcare autorizat.

u SYSMED(CHINA) CO.,LTD Distribuit: GCE s.r.o.
11-2-3, No17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,
New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor
Visit the MQ web site at: Czech Republic

http://www.sysmed.cn/ c € O,I 23 www.gcegroup.com
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SVENSKA
Bruksanvisning: M50 SYRGASKONCENTRATOR

INNEHALLSFORTECKNING

137700 oo =T P 14
Sarskilda anNmarKNINGaAr. . ..ottt i e e e e e e et e 14
Fore anvandning av syrgaskonCentratorn . ... ..ot ittt ittt i e et et et e e e e e 115
LIPS 1311 [T 5 Ve S PPt 115
2 . Anvandning av syrgaskoncentratorn M50 . . ... ... ittt i e e e e e e e 17
3. Rengo6ring, UNderhall OCh SEIVICE. . ..ottt i i i et et et et it et e it 118
4 . LCD, larm och atgardande av fel . ... ..ottt ittt i e e e e e i e e e 118
LT o =Yt 1 1 o =Y P 121
Bilaga A: Elektromagnetisk kompatibilitet. ... ... ... i e e 122
Bilaga B: Kopplingsschema . ... ... i i i it e ettt e 123
Begransad garanti . .. ..o i e e e e e e e e e e 124
SYMBOLER

:E_] Se bruksanvisningen @ Folj bruksanvisningen

Typ BF, tillampad del Temperaturgrans

SIa till

R

I
A oBS!
A

SIa fran

Omtaligt, hanteras varsamt

A
O
Y
N
] i
P

Allman elfara Vaxelstrom
Staplingsgrans Tillverkare
. W
Ngn Forbud mot 6ppen eld Halls torrt
Flames

®
.
—
—>
d

Ro6kning forbjuden Denna sida upp

Smoking L "
IP21 Kapslingsklass D Klass 2 (dubbelisolering)
c € 0123 CE-markning
/-\ Lamplig for hembruk

@ Strombrytare

SARSKILDA ANMARKNINGAR

. Ga noggrant igenom denna anvisning fore anvdndning och spara den for framtida bruk.

« Kontakta Din hemvardstjanst om Du behover hjédlp med denna anvisning.

- Anvand det flode och den behandlingstid som anvisas av Din ldkare.

« Produkten far inte anvandas for livsuppehallande atgarder, utan ger endast ett tillskott av syrgas.

- Patienter som ar minderariga eller med vissa handikapp, kan sakna formaga att forsta eller reagera pa
larm fran produkten och kraver darfor tillsyn vid anvandning av produkten.

 Virekommenderar att patienten har tillgang till reservkalla for syrgas om utrustningen inte skulle fungera,
eller vid stromavbrott.

- Kontakta omedelbart lakare om anvandning av produkten ger upphov till negativa reaktioner.

- Kontakta omedelbart Din hemvardstjénst vid larm fran utrustningen.
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FORE ANVANDNING AV SYRGASKONCENTRATORN

VARNING: Forbranning paskyndas mycket intensivt vid hoga syrgaskoncentrationer. Patienten maste vidta
alla atgéarder for att minska brandrisken vid syrgasterapi.

VARNING: Syrgaskoncentratorn och alla dess delar, inklusive kanyl, anslutningar och natsladdar, skall hallas
pa avstand fran varmekallor, 6ppen eld, gnistor och statisk elektricitet.

VARNING: R6k inte vid syrgasterapi och se aven till att andra inte gor det. Rok inte och forbjud ocksa andra
att gora det, dven i de utrymmen som anvands vid syrgasterapi, eller dar syrgaskoncentratorn och tillbehor
befinner sig.

VARNING: Oljor och fetter & @mnen som ar mycket benagna till sjalvantandning om de utsatts for syrgas un-
der tryck. Anvand inte oljor eller smorjmedel pa syrgaskon—centratorn eller i omgivningen for att férebygga
brandrisk och personskador.

VARNING: Denna utrustning ar olamplig for anvandning vid forekomst av brannbara anestesigaser blan-
dade med luft, syrgas, eller med lustgas.

1. INLEDNING

Din l&kare har konstaterat att tillskott av syre ar positivt for Dig och har ordinerat anvandning av syrgaskon-
centrator med ett visst fléde baserat pd Dina behov. Andra inte flddesinstalining eller behandlingstid utan
anvisningar fran ldkaren.

Las igenom och se till att du férstar hela bruksanvisningen innan Du bérjar anvanda utrustningen.

AVSEDD ANVANDNING

Syrgaskoncentratorn M50 &r avsedd att ge personer som behandlas med syrgasterapi ett extra syretillskott.
Utrustningen &r inte avsedd att stodja eller uppréatthalla livsfunktioner.

EGENSKAPER HOS SYRGASKONCENTRATORN M50

Syrgaskoncentratorn M50 levererar hogkoncentrerad syrgas till patienter som kréaver syrgasterapi. Utrust-
ningen koncentrerar syrgas for medicinskt bruk genom en process som betecknas som trycksvangningsad-
sorption. Din hemvardstjéanst visar hur koncent-ratorn handhas och finns till tillganglig for att svara pa Dina
fragor.

DELAR HOS SYRGASKONCENTRATOR M50

Syrgasutgdng
Flodesmdtare
Flodesreglage
Strémbrytare

<—— Skydd for luftfilter

Tvdstegs pappersfilter
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TILLBEHOR OCH RESERVDELAR
Anvand endast godkanda reservdelar.

Anvandning av inkompatibla delar eller tillbehoér kan medféra minskade prestanda hos utrustningen. Kon-
takta Din hemvardstjanst om Du har fragor som géller anvandning av tillbehor eller reservdelar.

VARNINGAR OCH NOTERINGAR
Vaarningar informerar om risk for skador hos patienten eller den som handhar utrustningen.

VARNING: For korrekt funktion hos koncentratorn kravs fri luftvaxling runt utrustningen. Ventilationséppn-
ingar finns pa baksidans nedre del och till luftfiltret pa sidan. Se till att utrustningen ar placerad minst 30 cm
fran vaggar, mébler och framfor allt gardiner, vilka annars kan begransa luftflodet till utrustningen.

VARNING: Anvéand inte utrustningen i omedelbar narhet av andra utrustningar och stall den inte pa andra
utrustningar.

VARNING: Se till att syrgaskoncentratorn och néatsladden halls borta fran varmekallor och ljus.

VARNING: Drift av utrustningen utom specificerade varden for natspanning, flode, temperatur, omgivn-
ingsmiljo, fukt och/eller héjd Gver havet, kan medféra minskade véarden pa syrgaskoncentrationen.

VARNING: Syrgas som produceras av koncentratorn ar avsedd som ett tillskott och skall inte anvandas for
att stodja eller uppratthalla livsfunktioner. Under vissa omstdndigheter kan syrgasterapi vara skadlig. Varje
anvandare skall rddgora med ldkare innan anvdndning av utrustningen.

VARNING: Anvand inte syrgaskoncentratorn om stickproppen eller natsladden ar skadade. Anvand inte
forlangningssladdar eller elektriska adaptrar.

VARNING: Anslut inte koncentratorn parallellt eller i serie med andra syrgaskoncent-ratorer, eller annan
utrustning for syrgasterapi.

VARNING: Rengor inte koncentratorn da den &r ansluten till vagguttaget.
VARNING: Placera inte kanyl eller syrgasslang under séngklader, kuddar, eller andra material.

NOTERINGAR
Noteringar informerar om risker fér skador pd utrustningen.

. Stall inte vatskor p3, eller forvara dem inte i narheten av utrustningen.

- Om vatska halls ut 6ver utrustningen skall utrustningen slas ifran och natsladden kopplas bort fran vaggut-
taget, innan den utspillda vatskan avlagsnas. Kontakta Din hemvardstjanst om utrustningen inte fungerar
korrekt.

FAROR
Begrdnsning av risker for brdnnskador, dédsfall genom elektrisk strém, brand, eller personskador.

- Ta inte isar utrustningen. Anlita godkénd servicepersonal for all service.

« Anvand inte utrustningen vid bad. Om Din ldkare har ordinerat stadigvarande anvandning, skall koncen-

tratorn placeras i ett annat utrymme minst tre meter fran badet.

Beror inte koncentratorn om Du &r fuktig. Utrustningen far varken placeras eller férvaras i utrymmen dar

vatskor kan komma in i utrustningen.

Stall inte frammande foremal pa syrgaskoncentratorn.

- Dra inte upp utrustningen om den har hamnat i vatten. Koppla omedelbart bort natspanningen och kon-
takta Din hemvardstjénst.

HOGFREKVENTA STORNINGAR

Anvandning av mobil kommunikationsutrustning (som t.ex. mobiltelefoner) i narheten av M50 kan stora
korrekt funktion hos syrgaskoncentratorn. All mobil kommunikations-utrustning for hoga frekvenser skall
befinna sig pa ett minsta avstand om 30 cm fran syrgaskoncentratorn M50.

Syrgaskoncentratorn M50 far inte anvandas i miljoer med kraftiga hogfrekventa storningar. Detta omfattar
miljoer dar foljande processer kan forekomma: Diatermi, elektrokirurgi, defibrillation, rontgenstralning (gam-

mastralning), infrardd stralning, véxlande elektromagnetiska falt, inkl. magnetresonans (MRI).
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TRANSPORT-, FORVARINGS- OCH DRIFTSVILLKOR

DRIFT ..
FORVARING

TRANSPORT OCH

TEMPERATUR 10°C - 37°C (50°F - 98°F) -30°C --70°C (-22°F - -94°F)

RELATIV LUFTFUKTIGHET 15% - 95%, 15% - 95%,
utan kondensation utan kondensation

HOJD OVER HAVET 0 - 1828 meters -

ATMOSFARSTRYCK 80 kPa " 101 kPa 80 kPa ™ 101 kPa

MILJO Torrt, valventilerat, utan damm | Alltid uppratt och vertikalt lage
och foéroreningar
Utan
elektromagnetiska storningar

ELEKTRISK SPANNING Nordamerika: -

15V, 50Hz
Ovriga lander:
230V, 50Hz

2. ANVANDNING AV SYRGASKONCENTRATOR M50

A VARNING: Anvéand varken férlangningssladdar eller adaptrar.

1.

W > wN

Valj ut en plats for koncentratorn dér den kan suga luft obehindrat. Se till att utrustningen befinner sig
atminstone 30 cm fran vaggar, mobler, gardiner eller andra foremal, som kan begransa Iuftflodet till
utrustningen. Placera inte utrustningen i narheten av nagra varmekallor.

Anslut natsladden till ett jordat vagguttag nér du har last igenom och forstatt denna anvisning.
Folj antingen steg A eller B nedan.

Anslut naskanylen till syrgasutgdngen om Du inte anvander befuktare.

Gor pa foljande satt om Du anvander befuktare:

i.  Ta bort befuktarens lock genom att vrida det moturs.

ii. Fyll befuktarens flaska med destillerat, eller avsvalnat, kokt vatten till en niva mellan mérkena min
och max.

iii. Satt tillbaka befuktarens lock och dra at det.

iv. Fast den fyllda befuktaren pa syrgaskoncentratorns 6vre sida med haken och kardborrbandet.
v. Dra at hallaren fér kardborrbandet sa att befuktaren sitter fast pa utrustningen.

vi. Anslut kanylen till syrgasutgangen och befuktarens ingang.

ANM.: Byt vatten i befuktarens flaska dagligen.

4.
5.

6.

Sla om strombrytaren till lage Till I].

Lat syrgaskoncentratorn M50 vara igdng i atminstone 30 minuter for att uppna maximal syrgaskoncen-

tration.

Se till att befuktarens flaska ar ordentligt fast, om Du anvander befuktare:

a. Blockera syrgasutgangen pa flaskan l&tt med ett finger under 20 sekunder.

b. Ta bort fingret nar svavkroppen i flddesmataren sjunker till botten pa mataren.

c. Omdet hors ett visslande ljud fran flaskan, betyder det att befuktaren &ar korrekt kopplad till utrust-
ningen.

d.  Om Du inte hor detta ljud, ta bort befuktarens flaska, skruva av locket, skruva darefter fast det or-
dentligt och upprepa ovanstdende procedur.

e. Kontakta Din hemvard om det trots dessa atgarder inte hors nagot visslande ljud.

Anpassa syrgasflodet sa att svavkroppens markering befinner sig i héjd med ritsarna, som visar det

flode lakaren har ordinerat:

a. Genom att vrida flodesreglaget medurs 6kas utgangsflodet.

b. Genom att vrida flédesreglaget moturs minskas utgangsflodet.

Anslut syrgasslangen till syrgasutgangen och satt pa Dig kanylen enligt hemvardens anvisningar.

Sla ifran syrgaskoncentratorn genom att sla om strombrytaren till Iige Fran [O] n&r den inte anvands.
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3. RENGORING, UNDERHALL, SERVICE

SIa alltid strombrytaren till Iage Fran [O] och koppla bort ndtspanningen fére rengoring av syrgaskoncen-
tratorn M50.

Utsidan pa syrgaskoncentratorn M50 bor rengoras tva ganger per manad med en duk som &r fuktad med
ett milt rengdringsmedel for hushallsbruk. Eftertorka alltid efter att ha rengjort utsidan.

Luft- och tvastegsfilterna av papper bor bytas var 12:e manad, eller enl. kraven fran den auktoriserade lev-
erantor som leverera syrgas for hemvard.

Luftfiltret i syrgaskoncentratorn M50 skall rengoras minst en gang per vecka.
1. Oppna locket till luftfiltret p& syrgaskoncentratorns baksida.

2. Ta bort luftfiltret fran utrustningen.

3. Skolj av det och lat det lufttorka.

4. Installera filtret pa nytt da det har torkat.

Rengdring och byte av kanyler och befuktare skall utféras enl. anvisningar fran den aktuella tillverkaren,
eller leverantdren av syrgas for hemvard.

Underhall och service

Aven om syrgaskoncentratorn M50 &r konstruerad for minimala krav pd underhall, bér apparaten kontroll-
eras en gang per ar av en auktoriserad leverantor. Endast behorig personal far demontera, reparera, eller
utfora rutinunderhall pa syrgaskoncentratorn.

4. LCD, LARM OCH ATGARDANDE AV FEL
LCD-display
STARTVISNING DRIFTSVISNING

Oz Formal  Run Tine *®
Elapsed Total:00004 01:49

Healthcare

Visas under 10 sekunder efter tillslag av syrgaskon- | Visas 10 s efter startbilden.
centratorn. Efter 10 sekunder erséatts den av drifts-
visningen.

Visar den totala driftstiden under hela utrustningens | Komplett information om displayen finns i tabell
livslangd. 1.
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Tabell 1: Driftsvisning — information

VISAT S ..
VARDE/ BETYDELSE STATUS A;gﬁ?gc';ﬁR PRIORITET
VISAD KOD
“000000” | Total driftstid Displayen visar Visuell kontroll
(timmar) grans-snittet for nor-
mal drift efter 10 sek.
med "0000"
Hog Hog syrgas-kon- Visuell kontroll
cen—tration
Lag Lag syrgas-kon- | Rod signallampa Stall in flodesmataren | Hog
centration blinkar tva ganger pa maximalt véarde
Larmsignal — per sekund — plus (patvingad minskning
syrgaskoncen- kort upprepad ljud- av syrgaskoncentra-
tra—tion under signal (ljudtrycksniva | tionen), vanta pa larm.
82% 60 dB)
HO1 Utflodet ar for | Rott blinkande ljus | Kontrollera utta- | Hog
lagt med piplarm get for skador eller
blockeringar sV
HO2 Temperaturlarm | R6d signallampa Blockera utrustnin- Hog
driftstem-pera- blinkar tva ganger gens utgang, vanta
turen over-stiger | per sekund — plus pa larm
60 °C kort upprepad ljud-
signal (ljudtrycksniva
60 dB)
HO8 Trycklarm (Fel Utrustningen stannar. | (Endast servicetek- Hog
pa trycket, fel R&d signallampa niker) — Anvand
pa och stopp blinkar tva ganger stromférsorjning
hos kompres- per sekund — plus med variabel frek-
sorn, fel pa kort upprepad ljud- vens for att stalla
det molekylara signal (ljudtrycksniva | matningsspan—nin-
filtret, 1ag span- 60 dB gen under 85% av
ning, blockerad markspanningen
gastillforsel)
EO1 Fel i temperatur- | Rod signallampa Dra ur temperatur-gi- | Hog
givaren blinkar tva gadnger varens kontakt
per sekund — plus
kort upprepad ljud-
signal (ljudtrycksniva
60 dB)
“00:00” Aktuell driftstid Visuell kontroll
Symbolen indike- - Visuell kontroll -
A rar larm
Visas inte Larm Kort upprepad ljud- Dra ur natsladden ur | Lag
spannings-bortfall | signal (ljudtrycksniva | vagguttaget
60 dB)
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Larmprovning

Som del i den regelbundna dversyn som utfors av Din leverantor, bor foljande provningar genomforas.

LARM PROVNINGSMETOD

Larm for lag syrgaskoncentration

aktiveras.

Stall flodesmataren pa maximalt flode, sa att en minskning
av syrgaskoncentrationen framtvingas. Vanta till dess larmet

Temperaturlarm

met aktiveras.

Blockera syrgasutgdngen pa utrustningen. Vanta till dess lar-

Trycklarm

RAD SERVICETEKNIKER

frekvensomvandlare.

DENNA PROVNING FAR ENDAST UTFORAS AV AUKTORISE-

Stall matningsspanningen pa 85% av markspanningen med en

Larm fran temperaturgivare

RAD SERVICETEKNIKER

aktiveras.

DENNA PROVNING FAR ENDAST UTFORAS AV AUKTORISE-

Ta bort kdpan till temperaturgivaren. Vanta till dess larmet

Atgéirdande av fel

Nedanstaende guide beskriver vanliga fel, orsaker till felet och vilka atgarder som kan vidtas for att avhjalpa
felet. Kontakta Din hemvardstjanst om Du inte kan I6sa problemet, eller om fel uppstar som inte finns angivet

nedan.

FEL

Spanningsmatning till=slagen,
utrustningen fungerar inte.

ORSAK

Internt fel i utrustningen.

ATGARD

Kontakta Din hemvardstjanst.

Spanningsmatning tillmslagen,
utrustningen funge-rar inte,
eller fungerar med storningar.

Natsladden skadad.

Kontrollera att natsladden inte
ar skadad.

Stickkontakten ar inte ordentligt
insatt i vagguttaget.

Kontrollera att utrustnin-
gen &r korrekt ansluten till
vagguttaget.

Syrgaskoncentratorn far inte
strom fran eluttaget.

Kontrollera sakringar eller elins-
tallationen till natuttaget.

Kontakta Din hemvards-tjanst.

Inget, eller begransat
syrgasflode.

Syrgasslangen eller kanylen &ar
knickad eller blockerad, vilket
blockerar syrgastillforseln.

Koppla fran slangen/kanylen
och byt den vid behov.

Befuktaren ar inte korrekt anslu-
ten till utrustningen.

Atermontera befuktaren.

The float in the flow meter does
not move up or down when ad-
justing the flow control dial.

Flodesreglaget i stangt lage.

Oppna flodesreglaget sakta och
forsiktigt.

Flodesreglaget felaktigt.

Kontakta Din hemvardstjanst.

There is water in the cannula.

Temperaturforandring
ELLER
ar utrustningen placerad allt

for ndra vaggar, gardiner, eller
mobler.

Torka insidan pa befuktarens
lock.

Anvand inte hett vatten i befuk-
tarens behallare.

Overfyll inte befuktarens
behallare.

Se till att syrgaskoncentratorn
och kanylen har samma tempe-
ratur i samma rum.

Radgor med Din hemvard be-
traffande installation av drop-
pavskiljare for att fanga upp
overskottsfukt, om Du anvander
syrgaskoncentratorn med for-
langd slang.
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5. LCD, LARM A ATGARDANDE AV FEL

Tekniska data

Modell M50
Markeffekt (W) 300 (1.5A)

310 (3A) (Nordamerika)
Spénning 220V (+/-10%) 50Hz (+/- 10%)

M5V (+/-10%) 60Hz (+/- 10%)
(Nordamerika)

Flode (I/min) 0.5-5

Koncentration (nominellt flode) 90% to 96%

Utgangstryck 0.05+10% MPa

Dimensioner 390 mm x 230 mm x 600 mm
Nettovikt 15.2 kg

Bullerniva 42 dBA

Bedomd livslangd 5 ar

Klass och typ av utrustning Utrustning IEC klass 2

Typ BF, tillampad del
Kapslingsklass 1P21

Funktioner Standardfunktioner: Larm vid onormal temperatur;
Larm vid lag syrgas—koncentration; Larm vid span-
ningsbortfall; Timer; Larm vid otillréckligt flode
Tillvalsfunktion: Overtrycksutgang

Skrotning
Skrota utrustningen i enlighet med lokala foreskrifter.

Overensstimmelse med normer
Konstruktionen hos denna utrustning uppfyller kraven i foljande standarder:

« [EC 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar betraffande sékerhet och
vasentlig prestanda

- [EC 60601-1-2: 2014, Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar betraffande
sakerhet och vasentlig prestanda — Tillaggsstandard: Elektromagnetiska storningar - Krav och provning

- [EC 60601-1-8: 2012 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-8: Allméanna fordringar betraffande sak-
erhet - Tillaggsstandard: Allmanna krav, provningar och anvisningar for larmsystem hos medicintekniska
apparater och medicinska elektriska system +tillagg 1:2012

- [EC 60601-1-11: 2015 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-11: Allmanna fordringar betraffande
sdkerhet och vasentlig prestanda - Tillaggsstandard for utrustning och system for anvandning i hemlik
vardmiljo

- BSENISO 80601-2-69: 2014 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2-69: Sarskilda krav pa grundlag-
gande sakerhet och funktion for utrustning av oxygenkon-centratorer
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BILAGA A: ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Kontakta Din hemvardstjénst om Du har frdgor som ror nedanstdende anvisningar och forsakran.

Anvisningar och férsakran fran tillverkaren - EMI: Denna utrustning ar avsedd att anvandas i nedanstaende
elektromagnetiska miljoer. Utrustningens anvandare skall ombesdrja att sa ar fallet.

EMISSIONS-PROVNING

OVERENS-STAMMELSE

ELEKTROMAGNE-TISK MILJO
- ANVISNINGAR

HF-emission CISPR 11 Grupp 1 Denna utrustning anvander
endast hogfrekvensenergi for
sina interna funktioner. Darfor
ar dess hogfrekvens-emissio-
ner mycket laga och orsakar
sannolikt inga stor-ningar hos
elektroniska ut-rustningar i sin
omedelbara narhet.

HF-emission CISPR 11 Klass B Utrustningen ar lamplig for

Harmonisk emission IEC Klass A anvandning i alla miljGer, inkl.

61000-3-2 hemmiljoé och alla stallen som

T . : - - ar anslutna till det allméanna

Spéanningsvariationer/ flimmer Overensstammelse elnatet.

Emission IEC 61000-3-3

Anvisningar och férsakran fran tillverkaren — elektromagnetisk talighet: Denna utrustning &r avsedd att an-
véndas i nedanstaende elektromagnetiska miljoer. Utrust-ningens anvandare skall ombesérja att sa &r fallet.

TALIGHETS-

PROVNING

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

PROVNINGS-NIVA IEC
60601

+15kV luft
+8kV kontakt

NIVA PA OVE-RENS-
STAMMELSE

+15kV luft
+8kV kontakt

ELEKTROMAG-NETISK
MILJO ANVISNINGAR

Golvet bor vara av tra,
betong, eller kakel. Om
golvet ar tackt med syn-
tetiskt material bor den
relativa fuktigheten vara
minst 30%.

Snabba elektriska
transienter

+2kV for natled-ningar

+2 kV for natledningar

Néatspanningens kvalitet
bor vara densamma som

Impulsskurar +1kV for in-/ 11 kV for in-/ i typisk sjukhus- eller
IEC 61000-4-4 utgangs-ledningar utgangs-ledningar hem—miljo.

Kortvarig dverspéanning | 1 kV differentiellt 1 kV differentiellt Natspanningens kvalitet
IEC 61000-4-5 bor vara densamma som

+2 kV normal-lage

+2 kV normallage

i typisk sjukhus- eller
hem—miljo.

Kortvariga span-
ningsfall, kortvariga
spanningsbortfall och
spanningsférand-rin-
gar i natspan-ningens
matarledning

IEC 61000-4-11

<5 % UT (> 95 % kortva-
rig minskning

UT) 0,5 perioder 40%
UT (60 % minskning i
UT) 5 perioder 70 % UT
(30 % minskning i UT) 25
perioder <5% UT (> 95
% minskning i UT) under
5s

<5 % UT (> 95 % kort-

varig minskning

UT) 0,5 perioder 40%
UT (60 % minskning i
UT) 5 perioder 70 %

UT (30 % minskning i
UT) 25 perioder <5%

uT

(> 95 % minskning i UT)

under5s

Natspanningens kvalitet
bor vara densamma som

i typisk sjukhus- eller
hem—milj6. Om anvan-da-
ren kraver kontinuerlig
drift vid bortfall av nat-
spanningen, rekom-men-
derar vi att utrust-ningen
matas fradn reservstromkal-
la eller fran ackumulator.

Magnetfalt med nat-
frekvens (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfaltet hos nat-frek-
vensen bor halla en niva
som &r karak-teris-tisk for
placering i typisk sjukhus-
eller hemmiljo.

Anm.: UT &r véxelspanningen fran natet fore tilldmpning av provningsnivan.
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Inducerad HF-storning | 3Vrm 3Vrm Barbar och mobil hog-

IEC 61000-4-6 150kHz-80MHz frekvens kommu—nika-
10V/m tionsutrustning bor inte

Utstralad HF-stérning 10V/m anvandas vid ett kortare

IEC 61000-4-3 80MHz-2.7GHz separationsavstand &n det

rekommenderade 30 cm
fran nagon del av denna
utrustning, inkl. kablar.

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil kommunikations-utrustning och denna ap-
parat

Denna utrustning &dr avsedd att anvandas i miljoer med kontrollerad utstralning av hogfrekventa storningar.
Kunden eller anvandaren kan medverka till att forebygga elektromagnetiska stérningar genom att halla
ett minsta avstand mellan barbar och mobil kommunikationsutrustning (sandare) for hoga frekvenser och
denna utrustning, beroende pa maximal uteffekt hos kommunikationsutrustningen och enligt nedanstadende
rekommendationer.

MAXIMAL UT-EFFEKT | MAX SEPARATIONSAVSTAND BEROENDE PA SANDARFREKVENS (METER)

HOS SANDAREN
(WATT) 150KHZ~80MHZ 80MHZ-800MHZ 800MHZ-2.5GHZ
o-1 0 o1, o-> A
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For sandare som ar dimensionerade for max uteffekt som inte anges ovan, kan rekommenderat sepa-
rationsavstand (d) i meter (m) bedémas genom att anvanda en ekvation som tilldmpas pa sdndarens
frekvens, dar P ar max uteffekt hos séndaren i Watt (W) enl. sandartillverkaren.

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.
ANM. 2: Dessa anvisningar tillampas inte vid alla forhallanden. Utbredning av elektromag—netiska vagor
paverkas negativt av absorption och reflexer fran konstruktioner, foremal och manniskor.

BILAGA B: KOPPLINGSSCHEMA

110/220N
110/220L_D_°,/‘ AC-DC ]
salr E ) | U
dkring O
7 O—L ] I:
Spanningslarm LCD-display :.:] _
] —
Kompressor :I Styrventil
Huvudkretskort B
Flakt L :l Utjamnings- ventil

Nyckel

Overvakningsmodul fér syrgaskoncent-ration/flode

[ | %

Rostpaminnelse
Temperatur-6vervaknings-modul
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BEGRANSAD GARANTI

Firma GCE Healthcare garanterar att systemet ar felfritt vad avser utférande och material och att det funger-
ar i enlighet med produktspecifikationerna under en period om tva ar fran det datum da utrustningen saldes
av GCE Healthcare till aterférséljaren.

Luftfuktaren som medféljer systemet garanteras vara fri fran material- och tillverkningsfel under en period
av 90 dagar fran forsaljningsdatum till aterforsaljaren (GCE: s direkta kund). Filter, kanyler, slangar téacks inte
av garantin.

Tillbehor garanteras felfria vad avser material och utférande under 90 dagar fran inképsdatum. Om produk-
ten inte fungerar enligt specifikationerna, reparerar eller ersatter GCE Healthcare felaktiga material eller
delar efter egen bedomning. GCE Healthcare ersatter gdngse kostnader for transport fran GCE Healthcare
till aterfor-séaljaren. Denna garanti omfattar inte skador som har orsakats av olyckor, felaktig anvdndning,
missbruk, modifiering av produkten, eller andra fel som inte hor samman med fel i material eller utférande.

GCE Healthcare frantar sig allt ansvar for ekonomiska forluster, utebliven vinst, admi-nistrationskostnader,
eller foljdskador, som kan uppstd genom forsaljning, eller anvdand-ning av produkten. Vissa stater tillater inte
uteslutande eller begransning av ansvar for oavsiktliga skador eller foljdskador och darfor ar det mojligt att
ovanstdende begrédns-ningar eller uteslutande av ansvar inte galler Dig.

Denna garanti ges i stéllet for alla dvriga uttryckliga eller formodade garantier, inkl. salj-barhet och lamp-
lighet for ett visst andamal. Darutéver patar sig inte GCE Healthcare nagot som helst ansvar fér utebliven
vinst, forlust av goodwill, eller ansvar for oavsikt-liga skador, eller foljdskador, inte ens i de fall som GCE
Healthcare har informerats om risken for sadana skador. Vissa stater tillater inte uteslutning av garantier el-
ler begrans—ning av ansvar for oavsiktliga skador eller foljdskador. Lagstiftningen i Din stat eller region, kan
darfor ge Dig ett storre konsumentskydd.

Kontakta Din lokala representant for GCE Healthcare om Du vill utéva de réattigheter som ges av denna
garanti.

N SYSMED(CHINA) CO.,LTD Distribuerad: GCE s.r.o.
11-2-3, No17 WenSu Street, HunNan Zizkova 381,
New District, ShenYang, China 583 01, Chotebor
Visit the MQ web site at: Czech Republic
http://www.sysmed.cn/ www.gcegroup.com

C€os
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